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Analisi di sicurezza dell’equipaggiamento elettrico

CEI EN 60204-1:2018

Sicurezza del macchinario
Equipaggiamento elettrico delle macchine

Parte 1: regole generali

Fascicolo tecnico numero:

Macchina:

Costruttore:

Modello:

Matricola:

Anno di acquisto:

Anno di costruzione:

Equipaggiamento elettrico:

Schema n°:

Allegati: Prove di verifica dell’equipaggiamento elettrico (ai sensi della CEI EN 60204-1:2018)
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INDICE
4, Prescrizioni Generali

4.2.2 - Equipaggiamento elettrico conforme alla serie EN 61439
4.3-4.3.1-4.3.2 -4.3.3 - 4-3-4 - Alimentazione elettrica
4.4.2 - Compatibilita elettromagnetica (EMC)

4.4.3 - 4.4.4 - 4.4.5 Condizioni ambientali

4.4.6 - Contaminanti

4.4.7 - Radiazioni ionizzanti e non ionizzanti

4.4.8 - Vibrazioni e urti

4.5 - Trasporto e magazzinaggio

4.6 - Precauzioni per la movimentazione

5. Morsetti dei conduttori di alimentazione in ingresso e dispositivi di sezionamento e interruzione

5.1 - Morsetti dei conduttori di alimentazione in ingresso

5.2 - Morsetto per la connessione all'impianto di protezione esterno di messa a terra
5.3 - Dispositivo di sezionamento (isolamento) dell’alimentazione

5.3.1 - Generalita

5.3.2 - Tipo

5.3.3 - Prescrizioni

5.3.4 - Mezzi di comando

5.3.5 - Circuiti esclusi

5.4 - Dispositivi d'interruzione per la prevenzione di avviamenti inattesi

5.5 - Dispositivi di sezionamento per I'equipaggiamento elettrico

5.6 - Protezione contro la richiusura non autorizzata, non intenzionale e/o erronea

6. Protezione contro la scossa elettrica

6.1 - Generalita

6.2 - Protezione principale

6.2.2 - Protezione mediante involucri

6.2.3 - Protezione mediante isolamento delle parti attive

6.2.4 - Protezione contro le tensioni residue

6.2.5 - Protezione mediante barriere

6.2.6 - Protezione mediante messa fuori portata o mediante ostacoli

6.3 - Protezione contro i contatti indiretti

6.3.1 - Generalita

6.3.2 - Misure per impedire la comparsa di una tensione di contatto

6.3.2.2 - Protezione mediante l'impiego di materiale di Classe II o mediante isolamento equivalente
6.3.2.3 - Protezione mediante separazione elettrica

6.3.3 - Protezione mediante interruzione automatica dell’alimentazione

6.4 - Protezione mediante I'uso del PELV (bassissima tensione di protezione)
6.4.1 - Prescrizioni generali

6.4.2 - Sorgenti per circuiti PELV

7. Protezione dell’equipaggiamento

7.1 - Generalita

7.2 - Protezione contro le sovracorrenti

7.2.2 - Conduttori di alimentazione

7.2.3 - Circuiti di potenza

7.2.4 - Circuiti di comando e controllo

7.2.5 - Prese e conduttori ad esse associati

7.2.6 - Circuiti di illuminazione

7.2.7 - Trasformatori

7.2.8 - Collocazione dei dispositivi di protezione contro le sovracorrenti
7.2.9 - Dispositivi di protezione contro le sovracorrenti
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7.2.10 - Dimensionamento e regolazione dei dispositivi di protezione contro le sovracorrenti
7.3 - Protezione dei motori contro il surriscaldamento

7.3.1 - Generalita

7.3.2 - Protezione contro i sovraccarichi

7.3.3 - Protezione contro le sovratemperature

7.4 - Protezione contro le temperature anormali

7.5 - Protezione contro l'interruzione dell’alimentazione o la riduzione di tensione ed il suo ripristino
7.6 - Protezione contro la sovravelocita del motore

7.7 - Protezione contro la corrente (differenziale) di guasto verso terra

7.8 - Protezione della sequenza delle fasi

7.9 - Protezione contro le sovratensioni di origine atmosferica e di manovra

7.10 - Corrente nominale di cortocircuito

8. Collegamenti equipotenziali

8.1 - Generalita

8.2 - Circuito di protezione equipotenziale

8.2.1 - Generalita

8.2.2 - Conduttori di protezione

8.2.3 - Continuita del circuito equipotenziale di protezione

8.2.4 - Esclusione degli apparecchi di manovra dal circuito equipotenziale di protezione
8.2.5 - Parti che non necessitano di essere collegate al circuito di protezione equipotenziale
8.2.6 - Punti di connessione del conduttore di protezione

8.2.7 - Macchine mobili

8.2.8 - Prescrizioni supplementari per equipaggiamento elettrico con correnti di dispersione a terra superiori
a 10 mA

8.3 - Misure per limitare gli effetti di correnti di dispersione elevate

8.4 - Collegamento equipotenziale funzionale

9. Circuiti e funzioni di comando e controllo

9.1 - Circuiti di comando e controllo

9.1.1 - Alimentazione del circuito di comando e controllo

9.1.2 - Tensioni del circuito di comando e controllo

9.1.3 - Protezione

9.2 - Funzioni di comando e controllo

9.2.1 - Generalita

9.2.2 — Categorie di funzioni di arresto

9.2.3 — Funzionamento

9.2.3.1 — Generalita

9.2.3.2 — Avviamento

9.2.3.3 - Arresto

9.2.3.4 - Operazioni di emergenza (arresto di emergenza, interruzione di emergenza)
9.2.3.4.1 - Generalita

9.2.3.4.2 - Arresto di emergenza

9.2.3.4.3 - Interruzione di emergenza

9.2.3.5 - Modi di funzionamento

9.2.3.6 - Monitoraggio delle operazioni di comando

9.2.3.7 - Comandi che richiedono un’azione mantenuta

9.2.3.8 - Comando a due mani

9.2.3.9 - Comando di abilitazione

9.2.3.10 - Comandi avviamento-arresto combinati

9.2.4 - Sistema di comando senza cavi (CCS)

9.2.4.1 - Prescrizioni generali

9.2.4.2 - Monitoraggio della capacita di un sistema di comando senza cavi di comandare una macchina
9.2.4.3 - Limitazione di comando

9.2.4.4 - Utilizzo di postazioni multiple di comando senza cavi dell'operatore
9.2.4.5 - Postazioni portatili di comando operatore senza cavi

9.2.4.6 - Disabilitazione deliberata delle postazioni di comando senza cavi
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9.2.4.7 - Dispositivi di arresto di emergenza su postazioni di comando senza cavi portatili per operatori
9.2.4.8 - Ripristino dell'arresto di emergenza

9.3 - Interblocchi di protezione

9.3.1 - Richiusura o riattivazione delle protezioni di interblocco

9.3.2 - Superamento dei limiti di funzionamento

9.3.3 - Funzionamento delle funzioni ausiliarie

9.3.4 - Interblocchi tra operazioni diverse e movimenti contrari

9.3.5 - Frenatura in controcorrente

9.3.6 - Sospensione delle funzioni di sicurezza e/o delle misure di protezione

9.4 - Funzioni di comando in caso di guasto

9.4.1 - Prescrizioni generali

9.4.2 - Misure per ridurre i rischi in caso di guasto

9.4.2.1 - Generalita

9.4.2.2 - Uso di tecniche circuitali e componenti sperimentati

9.4.2.3 - Misure per la ridondanza parziale o completa

9.4.2.4 - Misure per la diversita

9.2.4.5 - Misure per prove funzionali

9.4.3 - Protezione contro il malfunzionamento dei circuiti di comando

9.4.3.1 - Guasti d'isolamento

9.4.3.1.1 - Generalita

9.4.3.1.2 - Metodo a) — Circuiti di comando collegati a terra alimentati da trasformatori
9.4.3.1.3 - Metodo b) — Circuiti di comando non collegati a terra alimentati da trasformatori
9.4.3.1.4 - Metodo c) — Circuiti di comando alimentati da trasformatori con un avvolgimento a presa centrale
collegato a terra

9.4.3.1.5 - Metodo d) — Circuiti di comando non alimentati da un trasformatore

9.4.3.2 - Interruzione di tensione

9.4.3.3 - Perdita di continuita del circuito

10. Interfaccia con l'operatore e dispositivi di comando montati sulla macchina

10.1 - Generalita

10.1.1 - Prescrizioni generali per i dispositivi

10.1.2 - Collocazione e montaggio

10.1.3 - Protezione

10.1.4 - Sensori di posizione

10.1.5 - Postazioni di comando portatili e pensili

10.2 - Attuatori

10.2.1 - Colori

10.2.2 - Marcature

10.3 - Indicatori luminosi e visualizzatori

10.3.1 - Generalita

10.3.2 - Colori

10.3.3 - Luci e visualizzatori intermittenti

10.4 - Pulsanti luminosi

10.5 - Dispositivi di comando rotanti

10.6 - Dispositivi di avviamento

10.7 - Dispositivi di arresto di emergenza

10.7.1 - Collocazione dei dispositivi di arresto di emergenza
10.7.2 - Tipi di dispositivi di arresto di emergenza

10.7.3 - Funzionamento locale del dispositivo di sezionamento dell’alimentazione per effettuare un arresto di
emergenza

10.8 - Dispositivi di interruzione di emergenza

10.8.1 - Collocazione dei dispositivi di interruzione di emergenza
10.8.2 - Tipi di dispositivi di interruzione di emergenza

10.8.3 - Funzionamento locale del dispositivo di sezionamento dell’alimentazione per effettuare
un’interruzione di emergenza

10.9 - Dispositivo per il comando di abilitazione

11. Apparecchiature di comando: ubicazione, montaggio e involucri
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11.1 - Prescrizioni generali

11.2 - Collocazione e montaggio

11.2.1 - Accessibilita e manutenzione

11.2.2 - Separazione fisica o raggruppamento
11.2.3 - Effetti del riscaldamento

11.3 - Gradi di protezione

11.4 - Involucri, porte e aperture

11.5 - Accesso all’ equipaggiamento elettrico

12. Conduttori e cavi

12.1 - Prescrizioni generali

12.2 - Conduttori

12.3 - Isolamento

12.4 - Portata (capacita di portare corrente) in servizio normale

12.5 - Caduta di tensione in conduttori e cavi

12.6 - Cavi flessibili

12.6.1 - Generalita

12.6.2 - Dimensionamento meccanico

12.6.3 - Portata di cavi avvolti su tamburi

12.7 - Cavi conduttori, sbarre conduttrici e assiemi di anelli collettori
12.7.1 - Protezione principale

12.7.2. - Circuito del conduttore di protezione

12.7.3 - Collettori di corrente del conduttore di protezione

12.7.4 - Collettori di corrente amovibili con funzione di sezionamento
12.7.5 - Distanze in aria

12.7.6 - Distanze superficiali

12.7.7 - Suddivisione del sistema conduttore

12.7.8 - Costruzione e installazione di cavi conduttori, sistemi di sbarre conduttrici e assiemi di anelli
collettori

13. Tecniche di cablaggio

13.1 - Connessioni e percorsi

13.1.1 - Prescrizioni generali

13.1.2 - Percorso dei cavi e dei conduttori

13.1.3 - Conduttori di circuiti diversi

13.1.4 - Circuiti in c.a. — Effetti elettromagnetici (prevenzione di correnti parassite 13.2 - Identificazione dei
conduttori

13.1.5 - Connessione tra trasduttore e trasduttore-convertitore in un sistema di alimentazione a induzione
13.2 - Identificazione dei conduttori

13.2.1 - Prescrizioni generali

13.2.2 - Identificazione del conduttore di protezione
13.2.3 - Identificazione del conduttore di neutro

13.2.4 - Identificazione mediante il colore

13.3 - Cablaggio all'interno degli involucri

13.4 - Cablaggio all’'esterno degli involucri

13.4.1 - Prescrizioni generali

13.4.2 - Condotti esterni

13.4.3 - Connessioni a elementi mobili della macchina
13.4.4 - Interconnessione di dispositivi sulla macchina
13.4.5 - Combinazioni spina/presa

13.4.6 - Smontaggio per il trasporto

13.4.7 - Conduttori supplementari

13.5 - Condotti, scatole di connessione e le altre scatole
13.5.1 - Prescrizioni generali

13.5.2 - Percentuale di riempimento dei condotti

13.5.3 - Tubi protettivi metallici rigidi e accessori
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13.5.4 - Tubi protettivi metallici flessibili ed accessori
13.5.5 - Tubi protettivi non metallici flessibili ed accessori
13.5.6 - Sistemi di canali

13.5.7 - Vani della macchina e sistemi di canali

13.5.8 - Scatole di connessione e altre scatole

13.5.9 - Scatole di connessione del motore

14. Motori elettrici ed equipaggiamenti associati

14.1 - Prescrizioni generali

14.2 - Involucri del motore

14.3 - Dimensioni del motore

14.4 - Montaggio del motore e vani del motore
14.5 - Criteri di selezione del motore

14.6 - Dispositivi di protezione per i freni meccanici

15. Accessori e illuminazione

15.1 - Accessori

15.2 - Illuminazione locale della macchina e dell’equipaggiamento
15.2.1 - Generalita

15.2.2 - Alimentazione

15.2.3 - Protezione

15.2.4 - Supporti

16. Marcatura, segnali di avvertimento e designazione di riferimento

16.1 - Generalita

16.2 - Segnali di avvertimento

16.2.1 - Pericolo di scossa elettrica

16.2.2 - Pericolo di superfici calde

16.3 - Identificazione funzionale

16.4 - Marcatura di involucri per equipaggiamenti elettrici
16.5 - Designazioni di riferimento

17. Documentazione tecnica

17.1 - Generalita
17.2 - Informazioni relative all'equipaggiamento elettrico

18. Verifiche
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ANALISI DI SICUREZZA DELL'EQUIPAGGIAMENTO ELETTRICO

Descrizione

PRESCRIZIONI GENERALI

Equipaggiamento elettrico conforme alla serie EN 61439
Alimentazione elettrica

Parametri

Tensione in c.a. a regime (variazione riferita alla tensione nominale)
Tensione in c.c. a regime da batteria (variazione riferita alla tensione
nominale)

Tensione in c.c. a regime per veicoli a batteria (variazione riferita alla
tensione nominale)

Tensione in c.c. a regime da convertitore (variazione riferita alla tensione
nominale)

Frequenza in c.a. a regime (variazione riferita alla frequenza nominale)
Frequenza in c.a. per un breve periodo (variazione riferita alla frequenza
nominale)

Somma armoniche in c.a. dalla 2° alla 13° (distorsione riferita alla tensione
totale in valore efficace tra conduttori in tensione)

Squilibrio della tensione trifase di alimentazione in c.a. (differenza tra
componenti zero ed inversa rispetto alla diretta)

Interruzione della tensione in c.a. — durata (tra due interruzioni successive
deve trascorrere piu diun 1 s)

Interruzione della tensione in c.c. da batteria — durata

Interruzione della tensione in c.c. da convertitore - durata (tra due
interruzioni successive deve trascorrere piu di 1 s)

8/97

Tolleranza
minimo  massimo
0,9 1,1
0,85 1,15
0,7 1,2
0,9 1,1
0,99 1,01
0,98 1,02
- 12%

- 2%

- 3ms
- 5 ms

- 20 ms

Verificato

SI

NO

NA

Provvedimenti
adottati

Per sistemi di
alimentazione particolari,
(ad es. generatori a
bordo macchina, bus in
C.C., ecc.) si possono
superare i limiti indicati
in4.3.2 e 4.3.3, purché
l'equipaggiamento sia
concepito per funzionare
correttamente in tali
condizioni
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Buchi di tensione in c.a. per non pil di un ciclo (riferito alla tensione massima - 20%
di picco dell’alimentazione)
Ondulazione da picco a picco di tensione in c.c. da convertitore (variazione - 0,15

riferita alla tensione nominale)

4.4.2 Compatibilita elettromagnetica (EMC)
L'equipaggiamento non deve generare disturbi elettromagnetici superiori ai livelli indicati per i
luoghi previsti per 'ambiente di funzionamento e deve avere un livello adeguato di immunita ai
disturbi elettromagnetici in modo da poter funzionare nell'ambiente previsto.
Le norme generiche sulla EMC, IEC 61000-6-1 o IEC 61000-6-2 e IEC 61000-6-3 o IEC 61000-6-4
indicano i limiti generali relativi alle emissioni e all'immunita EMC.
La IEC 61000-5-2 fornisce linee guida per la messa a terra e il cablaggio di sistemi elettrici ed
elettronici. In presenza di specifiche norme di prodotto (per es. IEC 61496-1, IEC 61800-3, IEC
60947-5-2) esse hanno la precedenza sulle norme generiche.
Le misure per limitare la generazione di disturbi elettromagnetici comprendono:
- filtri all'alimentazione;
- schermatura dei cavi;
- involucri progettati per minimizzare le radiazioni RF;
- tecniche di soppressione delle RF.
Le misure per migliorare I'immunita dell’equipaggiamento ai disturbi RF condotti e irradiati
comprendono:
- progettazione di un sistema di collegamento equipotenziale funzionale che tenga conto di quanto
segue:
- connessione dei circuiti elettrici sensibili al telaio. Tali morsetti dovrebbero essere marcati o
contrassegnati con il simbolo IEC 60417-5020 (DB:2002-10);
- connessione al telaio a terra (PE) mediante un conduttore a bassa impedenza RF e piu corto
possibile;
- connessione dell’equipaggiamento elettrico o dei circuiti elettrici sensibili direttamente al circuito
del PE, o a un conduttore funzionale di messa a terra (FE), per ridurre al minimo le interferenze di
modo comune. Quest'ultimo morsetto dovrebbe essere marcato o contrassegnato con il simbolo
IEC 60417-5018 (DB:2002-10);
- separazione dei circuiti sensibili dalle sorgenti di disturbi;
- involucri progettati per ridurre al minimo la trasmissione RF;
- tecniche di cablaggio EMC:
- utilizzando conduttori intrecciati per ridurre I'effetto dei disturbi di modo differenziale,
- mantenendo una distanza sufficiente tra i conduttori che emettono disturbi e i conduttori dei
circuiti sensibili,
- utilizzando un orientamento dei cavi pill vicino possibile ai 90° quando essi si incrociano,
- disponendo i conduttori pili vicino possibile al piano di terra,
- utilizzando schermi elettrostatici e/o elettromagnetici con morsetti a bassa impedenza RF.
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4.4.3 Condizioni ambientali
4.4.4 Tolleranza
4.4.5 minimo massimo

Parametri

Temperatura (di funzionamento) per equipaggiamento elettrico + 5°C + 40°C Gli effetti dannosi di
all'aria ambiente prevista, esterna all'involucro (armadio o cassetta) condensazioni

Umidita relativa (temperatura massima di + 40 °C) - 50% occasfonali devono

Altitudine (sopra il livello del mare) - 1000 m eisae; eoé_c'yzgg {ng/ante
una pr Zi

adeguata
dell'equipaggiamento,
oppure, se necessario,
mediante opportune
misure aggiuntive (per
es. apparecchi
incorporati per il
riscaldamento o il
condizionamento
dellaria, fori di
drenaggio)
4.4.6 Contaminanti

L'equipaggiamento elettrico deve essere adeguatamente protetto contro I'ingresso di corpi solidi e

liquidi. L'equipaggiamento elettrico deve essere adeguatamente protetto contro gli agenti

contaminanti (per es. polveri, acidi, gas corrosivi, sali) che possono essere presenti nell'ambiente

circostante in cui deve essere installato.
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Radiazioni ionizzanti e non ionizzanti

Quando l'equipaggiamento € sottoposto a radiazioni (per es. microonde, raggi ultravioletti, laser,
raggi X), devono essere prese misure aggiuntive per prevenire il malfunzionamento
dell’equipaggiamento e il deterioramento accelerato dell’isolamento.

Vibrazioni e urti

Gli effetti indesiderati delle vibrazioni e degli urti (compresi quelli causati dalla macchina e dal suo
equipaggiamento associato e quelli provocati dall'ambiente circostante) devono essere evitati con
la scelta di un adeguato equipaggiamento, il montaggio dello stesso lontano dalla macchina,
oppure l'uso di supporti antivibranti.

Trasporto e magazzinaggio

L'equipaggiamento elettrico deve essere progettato per resistere agli effetti delle temperature di
trasporto e di magazzinaggio, comprese nel campo tra —25T e +55T e, per brevi periodi non

superiori a 24 h, fino a +70 T, oppure devono essere prese adeguate precauzioni per proteggerlo.

Si devono prevedere mezzi adeguati a evitare danni causati dall'umidita, dalle vibrazioni e dagli
urti.

Precauzioni per la movimentazione

L'equipaggiamento elettrico pesante e voluminoso che deve essere rimosso dalla macchina per il
trasporto, o che € indipendente dalla macchina, deve essere munito di mezzi adatti per la
movimentazione, inclusi, se necessario, mezzi per la movimentazione con gru 0 mezzi analoghi.
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L’equipaggiamento
elettrico che puo
danneggiarsi alle basse
temperature comprende
[ cavi isolati in PVC.
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MORSETTI DEI CONDUTTORI DI ALIMENTAZIONE IN INGRESSO E DISPOSITIVI DI
SEZIONAMENTO E INTERRUZIONE

Morsetti dei conduttori di alimentazione in ingresso
Si raccomanda, ove possibile, che I'equipaggiamento elettrico di una macchina sia collegato a un’unica
sorgente di alimentazione. Se € necessario usare un’‘altra alimentazione per determinate parti
dell’equipaggiamento (per es. equipaggiamenti elettronici funzionanti a tensioni diverse), questa
alimentazione dovrebbe essere fornita, per quanto possibile, da apparecchi (come trasformatori,
convertitori) che fanno parte dell’equipaggiamento elettrico della macchina. Per grandi macchinari
complessi possono essere necessarie pil alimentazioni, a seconda del posizionamento in loco
dell’'alimentazione (vedere 5.3.1).
A meno che la macchina sia munita di una spina per il collegamento all’alimentazione (vedere 5.3.2.¢)),
si raccomanda di collegare i conduttori provenienti dalla sorgente di alimentazione al dispositivo di
sezionamento dell'alimentazione. Nel caso in cui venga utilizzato un conduttore di neutro, questo deve
essere chiaramente indicato nella documentazione tecnica della macchina, per esempio, nello schema
d’installazione e nello schema circuitale, e, per il conduttore di neutro, deve essere previsto un morsetto
isolato separato, marcato con la lettera N, in conformita a 16.1. Il morsetto di neutro pud essere fornito
come parte del dispositivo di sezionamento dell’'alimentazione. Non deve essere presente alcuna
connessione tra il conduttore di neutro e il circuito equipotenziale di protezione all'interno
dell’equipaggiamento elettrico. Eccezione: & possibile effettuare una connessione tra il morsetto di
neutro e il morsetto PE nel punto di collegamento dell’equipaggiamento elettrico al sistema di
alimentazione TN-C. Per le macchine alimentate da sorgenti in parallelo, si applicano i requisiti della IEC
60364-1 per sistemi a piu sorgenti. I morsetti per il collegamento dell’alimentazione devono essere
chiaramente identificati conformemente alla IEC 60445. II morsetto del conduttore di protezione esterno
deve essere identificato in accordo con 5.2.

Marcatura dei morsetti dei conduttori dell alimentazione in conformita alla norma IEC 60445

Notazione alfanumerica

Conduttori designati Marcatura dei morsetti Identificazione dell’estremita dei
conduttori
Sistema di alimentazione in c.a.
Fase 1 U L1
Fase 2 Vv L2
Fase 3 w L3
Neutro N N
Sistema di alimentazione in c.c.
Positivo C L+
Negativo D L-
Punto mediano M M
Conduttore di protezione PE PE
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Test Report CEI EN 60204-1
Prove di verifica dell’equipaggiamento elettrico

Costruttore:

Macchina:

Modello:

Matricola:

Anno di acquisto:

Anno di costruzione:

Equipaggiamento elettrico:

Alimentazione (V):

Frequenza (Hz):

Qualora non esistano norme di prodotto specifiche per la macchina che indichino quali prove effettuare, le
verifiche devono sempre includere le voci a), b), e f), e possono includere una o piu voci da c) a e).

a) verifica che I'equipaggiamento elettrico sia conforme alla documentazione tecnica;

b) in caso di protezione contro i contatti indiretti mediante interruzione automatica, devono essere verificate
le condizioni per la protezione mediante interruzione automatica;

¢) prove di resistenza dellisolamento;

d) prove di tensione;

e) protezione contro le tensioni residue;

f) prove funzionali.
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VERIFICA DELLA CORRISPONDENZA TRA
EQUIPAGGIAMENTO ELETTRICO E DOCUMENTAZIONE TECNICA

RIFERIMENTO ELEMENTI DA VERIFICARE RISCONTRATO
EN 60204-1
17.2 Presenza di un documento principale per SI NO

I'equipaggiamento elettrico nel suo complesso, contenente

I'elenco dei documenti complementari associati

all’equipaggiamento elettrico

Documentazione che permetta l'identificazione SI NO
dell’equipaggiamento elettrico

Informazioni sull’installazione e il montaggio comprendenti

una descrizione dell'installazione e del montaggio SI NO
dell’equipaggiamento elettrico e il suo collegamento alle

alimentazioni elettriche e, ove rilevante, altre alimentazioni

corrente nominale di cortocircuito dell’'equipaggiamento elettrico per SI NO
ogni alimentazione in ingresso;
tensione nominale, numero delle fasi e frequenza (se in c.a.), tipo SI NO

di sistema di distribuzione (TT, TN, IT) e corrente a pieno carico

per ogni alimentazione

eventuali altre prescrizioni per I'alimentazione elettrica (ad es. SI NO
massima impedenza della sorgente di alimentazione, corrente di

dispersione) per ogni alimentazione in ingresso

spazio necessario per la rimozione o la manutenzione SI NO
dell'equipaggiamento elettrico

prescrizioni di installazione, ove necessarie, per garantire che gli SI NO
allestimenti per il raffreddamento non siano ostacolati

limitazioni ambientali (ad es. illuminazione, vibrazioni, ambiente SI NO
elettromagnetico, agenti inquinanti atmosferici)

limitazioni funzionali (ad es. correnti per I'avviamento di picco e SI NO
cadute di tensione ammesse)

precauzioni da adottare per l'installazione dell’equipaggiamento SI NO

elettrico, relative alla compatibilita elettromagnetica

Un’istruzione per il collegamento delle masse estranee simultaneamente
accessibili in prossimita della macchina (ad es. entro 2,5 metri) al circuito
equipotenziale di protezione come segue

tubazioni metalliche SI NO
recinzioni SI NO
scale SI NO
corrimano SI NO
Informazioni sul funzionamento comprendenti, ove applicabile

una panoramica della struttura dell’equipaggiamento elettrico (ad SI NO
esempio schema strutturale o schema globale)

procedure per la programmazione o la configurazione, se SI NO
necessario per lo scopo previsto

procedure per il riavvio dopo un arresto imprevisto SI NO
sequenza di funzionamento SI NO
Informazioni sulla manutenzione dell’equipaggiamento elettrico, a seconda del caso,
comprendenti

frequenza e metodi di prova funzionali SI NO
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istruzioni sulle procedure per una manutenzione sicura e, se SI NO
necessario, per sospendere una funzione di sicurezza e/o una
misura di protezione

linea guida sulla regolazione, riparazione, frequenza e metodo di SI NO
manutenzione preventiva
dettagli circa le interconnessioni dei componenti elettrici soggetti a SI NO

sostituzione (ad esempio schemi circuitali e/o tabelle delle
connessioni)

informazioni su speciali dispositivi o strumenti necessari SI NO
informazioni sulle parti di ricambio SI NO
informazioni sui possibili rischi residui, indicazione dell’'eventuale SI NO

necessita di una formazione particolare e specifiche dei dispositivi
individuali di protezione

ove applicabile, istruzioni per limitare la disponibilita di chiave/i o SI NO
utensile/i esclusivamente a persone istruite o avvertite

impostazioni (DIP switch, valori di parametri programmabili, ecc.) SI NO
INFORMAZIONI per la validazione delle funzioni di comando relative SI NO

alla sicurezza a seguito di riparazione o modifica e se necessario per

la prova periodica

Informazioni sulla movimentazione, il trasporto e il SI NO
magazzinaggio a seconda dei casi (per esempio dimensioni,

peso, condizioni ambientali, possibili vincoli derivanti

dall'invecchiamento)

Informazioni su un adeguato smontaggio e un‘adeguata SI NO
movimentazione dei componenti (ad esempio per il

riciclaggio o lo smaltimento)

ESITO POSITIVO NEGATIVO
NOTE
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ESAME VISIVO DEL CIRCUITO DI PROTEZIONE EQUIPOTENZIALE

RIFERIMENTO ELEMENTI DA VERIFICARE RISCONTRATO
EN 60204-1

8.1,8.2,13.2  Presenza ed identificazione del morsetto generale PE SI NO
Identificazione di tutti gli altri morsetti col segno grafico della terra SI NO
KD o col bicolore giallo/verde
Destinazione esclusiva a tale scopo dei morsetti relativi ai SI NO
collegamenti equipotenziali
Serraggio di un solo conduttore su ogni morsetto SI NO

éj SI NO
Identificazione col segno grafico dell'eventuale morsetto di terra
senza disturbi (Morsetto TE per la connessione di un conduttore di
protezione esterno privo di disturbi)
Colorazione giallo/verde dell’'eventuale isolante dei conduttori di SI NO
protezione
Assenza dei conduttori attivi con isolante verde o giallo SI NO
Assenza di parti della macchina impiegati come conduttore di SI NO
protezione equipotenziale
Assenza di fusibili o interruttori o sezionatori sul circuito di SI NO
protezione equipotenziale
Conformita della sezione dei conduttori ai valori minimi indicati dalle SI NO
norme (5 mm? Cu 0 16 mm? Al, se & prevista una protezione contro
i danni meccanici oppure mm? Cu o 16 mm? Al, se non & prevista
una protezione contro i danni meccanici) per i conduttori che non
fanno parte di un cavo o che non si trovano in un involucro comune
con il conduttore di linea.
Verifica del serraggio delle connessioni dei conduttori di protezione SI NO
ESITO POSITIVO NEGATIVO

NOTE
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VERIFICA DELLE CONDIZIONI PER LA PROTEZIONE
MEDIANTE INTERRUZIONE AUTOMATICA DELLALIMENTAZIONE PROVA 1

RIFERIMENTO VERIFICA DELLA CONTINUITA DEL CIRCUITO EQUIPOTENZIALE DI PROTEZIONE

EN 60204-1

La resistenza tra il morsetto PE (vedere 5.2 e Fig. 4) e i punti corrispondenti, facenti

18.2.2 parte del circuito equipotenziale di protezione deve essere misurata con una corrente
compresa tra almeno 0,2 A e circa 10 A, proveniente da una sorgente di alimentazione
separata elettricamente (per es., SELV, vedere 414 della IEC 60364-4-41:2005), con
una tensione massima a vuoto di 24 V in c.a. o in c.c. La resistenza misurata deve
essere nel campo previsto conformemente alla lunghezza, alla sezione e al materiale
dei conduttori di protezione corrispondenti e dei conduttori equipotenziali di
protezione. Le alimentazioni PELV possono condurre a risultati fuorvianti in tale prova,
pertanto non devono essere utilizzate.

STRUMENTAZIONE
UTILIZZATA
PARAMETRI DI PROVA Tensione di prova a vuoto:
Corrente di prova:
Tempo di prova:
Localizzazione morsetto PE:
PUNTI DI MISURA SEZIONE CADUTA DI TENSIONE RISCONTRATO
CONDUTTORE TRA PE E P.TO DI
(MM?) MISURA
SI NO
MASSA DI PROVAN. 1
SI NO
MASSA DI PROVA N. 2
SI NO
SI NO
SI NO
SI NO
SI NO
SI NO
SI NO
SI NO
SI NO
ESITO POSITIVO NEGATIVO
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Tabella A.1 - Lista delle 3 opzioni di verifica con i paragrafi di riferimento della Norma CEI EN 61439-1

NO

Allegato D della Norma CEI EN 61439-1

Caratteristiche da
verificare

Robustezza dei
materiali e parti

Resistenza alla
corrosione

Proprieta dei materiali
isolanti

Stabilita termica

Resistenza dei
materiali isolanti al
calore anormale ed al
fuoco che si verifica
per effetti interni di
natura elettrica

Resistenza alla
radiazione ultravioletta
(L)

Sollevamento
Impatto meccanico
Marcatura

Grado di protezione
degli involucri

Distanze d'isolamento
in aria

Distanze d'isolamento
superficiali

Protezione contro la
scossa elettrica ed
integrita dei circuiti di
protezione

Effettiva continuita
della messa a terra tra
le masse del quadro
ed il circuito di
protezione

Capacita di tenuta al
cortocircuito del

Verifiche di progetto

Opzioni della verifica effettuabile

Articoli o Confronto .
i con il Verifica
paragrafl Prove mediante
progetto .
S valutazione
originale
10.2 - - -
10.2.2 SI NO NO
10.2.3 - - -
10.2.3.1 SI NO NO
10.2.3.2 SI NO SI @
10.2.4 SI NO SI @
10.2.5 SI NO
10.2.6 SI NO
10.2.7 SI NO
10.3 SI NO SI®
10.4 SI NO NO
10.4 SI NO NO
10.5 - - -
10.5.2 SI NO NO
10.5.3 SI SI NO
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Prove e verifiche

Paragrafi di riferimento

Prescrizioni
di
costruzione

8.1

8.1.3.1

8.1.3.2.3

6.1

8.2.2

8.3.3

8.4

8.4.3.2.2

Prescrizioni
di
prestazione

Verifiche
individuali

11.3

11.3
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circuito di protezione
Installazione degli

6 apparecchi di manovra 10.6 NO NO SI 8.5 - 11.5
e dei componenti

7 Circuiti eIettrlc_l interni 10.7 NO NO oI 86 ) 11.6
e collegamenti

g  lerminaliper 10.8 NO NO sI 8.8 - 11.7
conduttori esterni
Proprieta dielettriche 10.9 - - - - 9.1 -
Tensione di tenuta a 10.9.2 SI NO NO - 9.1.2 11.9

9 frequenza di esercizio
Tensione di tenuta a 109.3 SI NO S1© - 9.1.3 -
impulso

jo Limiti di 10.10 SI SI S@ - 9.2 -
sovratemperatura

11  Tenuta al cortocircuito 10.11 SI SI NO - 9.3 -
Compatibilita

12 Elettromagnetica 10.12 SI NO S1I® - 9.4 -
(EMC)

43 Funzionamento 10.13 sI NO NO 8.1.5 - 11.8
meccanico

Cablaggio, prestazione
= in condizioni operative - - - - - - 11.10
e funzionalita

NOTE:

(a) La verifica mediante valutazione & possibile quando il costruttore originale pud avvalersi dei dati forniti dal fornitore
del materiale isolante o sintetico per dimostrare la conformita con le prescrizioni.

(b) La verifica mediante valutazione & possibile se si usa un involucro vuoto in accordo con la CEI EN 62208 e si dimostra
che nessuna modifica esterna effettuata comporta un deterioramento del grado di protezione.

(c) La verifica mediante valutazione € possibile se le distanze di isolamento in aria sono almeno 1,5 volte i valori minimi
richiesti e se tutti gli apparecchi incorporati sono idonei per una tensione di tenuta ad impulso specificata a partire dai
dati forniti dal costruttore degli stessi apparecchi.

(d) La verifica mediante valutazione & possibile solo quando la corrente nominale dei circuiti del quadro non supera 1'80
% della corrente termica in aria libera o della corrente nominale degli apparecchi di manovra e dei componenti elettrici
compresi nei circuiti con l'aggiunta di altre condizioni.

(e) La verifica mediante valutazione € possibile se i dispositivi ed i componenti incorporati sono conformi ai requisiti di
compatibilita elettromagnetica richiesti ed il montaggio e cablaggio sono effettuati secondo le istruzioni dei costruttori dei
dispositivi.
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Tabella 10 - Esempi di lunghezza massima dei cavi dai dispositivi di protezione ai loro carichi per sistemi TN

1
Massima
impedenza
della
sorgente di
alimentazione
al dispositivo
di protezione

mQ

500
500
500
400
300
200
200
100
100
100
50

50

2
Sezione
minima

mm 2

1,5

2,5

4,0

6,0

10

16

25 (linea)/16 (PE)
35 (linea)/16 (PE)
50 (linea)/25 (PE)
70 (linea)/35 (PE)
95 (linea)/50 (PE)
120 (linea)/70 (PE)

I valori di lunghezza massima del cavo in Tab. 10 sono basati sulle seguenti ipotesi:

3
Massima
caratteristica
nominale o
regolazione
del dispositivo
di protezione In

A

16
20
25
32
50
63
80
100
125
160
200
250

4
Tempo

Di interruzione
del fusibile 5 s

Massima lunghezza del cavo in m da ogni dispositivo di protezione al suo carico

97

115
135
145
125
175
133
136
141
138
152
157

Tempo di
interruzione
del fusibile
04s

53
57
66
59
41
73

Interruttore
automatico
car.B
Ia=5x1In

76
94
114
133
132

Interruttore
automatico
car.C

Ia =10 xIn

30
34
35
40
33
55

Interruttore
automatico
car.D

Ia = 20 xIn

CEI EN 60204-1:2018 Verifiche

9
Interruttore
automatico
regolabile
Ia= 8 xIn

31
36
38
42
37
61
38
73
66
46
98
79

- cavo in PVC con conduttore in rame, temperatura del conduttore in condizioni di cortocircuito 160 °C (vedere Tab. D.5);
- i cavi con conduttori di linea fino a 16 mm2 comprendono un conduttore di protezione di sezione uguale a quella dei conduttori di

linea;

- i cavi oltre 16 mm2 comprendono un conduttore di protezione di dimensione ridotta come indicato;
- sistema trifase a tensione nominale dell’alimentazione pari a 400 V (U0 = 230 V);

- i valori della colonna 3 sono correlati con la Tab. 6 (vedere 12.4).

- il tempo di interruzione per gli interruttori automatici € < 0,4 s (colonne 6 — 9)

Uno scostamento da queste ipotesi puo richiedere un calcolo completo o una misura dellimpedenza dell'anello di guasto. Ulteriori

informazioni sono disponibili nella IEC 60228 e IEC/TR 61200-53
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Nome dell'utilizzatore finale

Numero dell’offerta/ordine

Tipo della macchina De5|gna2|one
del tipo

1. Requisiti speciali (vedere art. 1)

a) La macchina ¢ destinata all’'uso all’aria \
Si/No

aperta?

b) E previsto che la macchina usi,

trasformi o produca materiali esplosivi o Si/No

inflammabili?

c) La macchina & destinata all’'uso in

atmosfere potenzialmente esplosive o Si/No

inflammabili?

d) La macchina pud comportare pericoli

particolari Si/No

durante la produzione o il consumo di alcuni

materiali?

e) Is the machine for use in mines? Si/No

2. Alimentazioni elettriche e relative condizioni

a) Fluttuazioni di tensione
previste (se superiori a +10 %)

b) Variazioni di frequenza previste (se
superiori a + 2 %)

c) Indicare possibili variazioni future
nell’equipaggiamento elettrico suscettibili di
richiedere un aumento del fabbisogno di
alimentazione elettrica

Continue

d) Specificare se le interruzioni di tensione
dell’alimentazione sono superiori a quelle
specificate nell’art. 4 nei casi in cui
I'equipaggiamento elettrico deve continuare
a funzionare in tali condizioni

3. Ambiente circostante e condizioni di
funzionamento (vedere 4.4)

Ambiente

residenziale,
a) Ambiente elettromagnetico (vedi 4.4.2) commerciale o

dell'industria leggera

Condizioni o requisiti speciali EMC

b) Limiti della temperatura ambiente

Date

Numero di serie

Se si, specificare

Se si, specificare

Se si, specificare

Se si, specificare

Se si, specificare

Di breve durata

Ambiente
industriale





Collegati

CEI EN 60204-1:2018

IEC 60204-1 Nuova Ed. 6 2016: Novita e cambiamenti

IEC 60204-1:2016 Allegato I: Documentazione equipaggiamenti elettrici macchine
IEC 60204-1:2016: le verifiche previste

IEC 60204-1:2016 Misure riduzione EMC (Annex H)

EN 60204-1 Ed. 2015 Documentazione Tecnica e Verifiche
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0 PREMESSA

0.1 SCOPO DEL MANUALE DI ISTRUZIONI PER L'USO E LA MANUTENZIONE

Il presente manuale ¢ stato realizzato per fornire all’utilizzatore una conoscenza generale del quadro elettrico e
per consentirne I'uso in condizioni di sicurezza.

II presente Manuale di Istruzioni & parte integrante della del quadro elettrico ed ha lo scopo di fornire tutte le
informazioni necessarie per:

1. la manipolazione del quadro elettrico, imballato e disimballato in condizioni di sicurezza;

2. la corretta installazione del quadro elettrico;

3. la conoscenza delle specifiche tecniche del quadro elettrico;

4. la conoscenza approfondita del suo funzionamento e dei suoi limiti;

5. lindicazione delle qualifiche e della formazione specifica richieste agli operatori ed ai manutentori del quadro
elettrico;

6. la conoscenza approfondita degli usi previsti, non previsti e non permessi;

7. il suo corretto uso in condizioni di sicurezza;

8. effettuare interventi di manutenzione e riparazione, in modo corretto e sicuro;

9. l'assistenza tecnica e la gestione dei ricambi;

10. la dismissione del quadro elettrico in condizioni di sicurezza e nel rispetto delle norme vigenti a tutela della
salute dei lavoratori e dell'ambiente.

Questo documento presuppone che, negli impianti ove sia destinato il quadro elettrico, vengano osservate le
vigenti norme di sicurezza e igiene del lavoro.

Il responsabile competente ha I'obbligo, secondo le norme vigenti, di leggere attentamente il
contenuto di questo Manuale di Istruzioni e di farlo leggere ai conduttori e manutentori addetti,
per le parti che a loro competono.

Le istruzioni, la documentazione e i disegni contenuti nel presente Manuale sono di natura tecnica riservata, di
stretta proprieta del Fabbricante/costruttore pertanto, al di fuori degli scopi per cui € stato prodotto, ogni
riproduzione sia integrale che parziale del contenuto e/o del formato, deve avvenire con il preventivo consenso
del Fabbricante/costruttore.

0.2 DESTINATARI

Il presente Manuale di Istruzioni & rivolto all'installatore, all'operatore/utilizzatore e al personale qualificato
abilitato all'uso e alla manutenzione del quadro elettrico.
Indicare le caratteristiche che deve possedere il destinatario del quadro elettrico:

il quadro elettrico & destinato ad un utilizzo industriale, per cui il suo uso € riservato a figure
qualificate, tecnici esperti, in particolare che:

S — abbiano compiuto la maggiore eta;
— siano fisicamente e psichicamente idonee a svolgere lavori di particolare difficolta tecnica;
— siano state adeguatamente istruite sull'uso e sulla manutenzione del quadro elettrico;
— siano state giudicate idonee dal datore di lavoro a svolgere il compito affidatogli;
— siano capaci di capire ed interpretare il manuale dell'operatore e le prescrizioni di sicurezza;
— conoscano le procedure di emergenza e la loro attuazione.
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Con il termine PERSONALE QUALIFICATO/SPECIALIZZATO si intende personale che a seguito della
formazione ed esperienza professionale & stato espressamente autorizzato ad eseguire
I'installazione, l'uso e la manutenzione del quadro elettrico.

Sui quadri elettrici sono ammessi diversi livelli di intervento in base al livello di preparazione della persona incaricata
o della sua funzione.
La norma tecnica EN 61439-1 fornisce varie definizioni delle figure che a vario titolo possono intervenire sul quadro.

PERSONA ESPERTA: Persona avente un’adeguata istruzione ed esperienza che le permette di prevenire i rischi
ed evitare i pericoli che possono insorgere con I'elettricita.

PERSONA AVVERTITA: Persona adeguatamente esperta o avvertita da una persona esperta che le permette di
prevenire i rischi ed evitare i pericoli che possono insorgere con |'elettricita.

PERSONA COMUNE: Persona che non € né esperta né avvertita.

PERSONA AUTORIZZATA: Persona esperta o avvertita che & stata autorizzata ad eseguire un determinato lavoro.

CEI 61439-1:2012

3.7.12 persona esperta

persona avente un‘adeguata istruzione ed esperienza che le permette di prevenire i rischi ed
evitare i pericoli che possono insorgere con 'elettricita

[IEC 60050-826:2004, 826-18-01]

3.7.13 persona avvertita

persona adeguatamente esperta o avvertita da una persona esperta che le permette di prevenire i
S rischi ed evitare i pericoli che possono insorgere con |'elettricita

[IEC 60050-826:2004, 826-18-02]

3.7.14 persona comune
persona che non & né esperta né avvertita
[IEC 60050-826:2004, 826-18-03]

3.7.15 persona autorizzata
persona esperta o avvertita che & stata autorizzata ad eseguire un determinato lavoro

La preparazione del personale tecnico preposto alla manutenzione & premessa fondamentale per la corretta ed
efficiente manutenzione di tutto I'impianto elettrico e degli interruttori in particolare. La manualita necessaria e le
conoscenze adeguate per essere buoni manutentori possono essere raggiunte solo con la pratica sul campo,
supportata da adeguati insegnamenti teorici.

ATTENZIONE!
II Responsabilita dell’attivita, i dirigenti e i preposti, nell’affidare compiti di uso, ripristino,
manutenzione, ecc. del quadro elettrico devono tenere presente le capacita e la qualifica
dell'incaricato.
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d) garantire la vita utile del bene;
e) far fronte ad eventi accidentali.

MANUTENZIONE STRAORDINARIA
Tipologia d'interventi non ricorrenti e d'elevato costo, in confronto al valore di rimpiazzo del bene e ai costi
annuali di manutenzione ordinaria dello stesso.

0.8 GRADO DI PROTEZIONE IP

Il quadro ha Grado di Protezione Codice IP (Nota):

Posizione Quadro Grado di Protezione IP

Quadro aperto

Quadro chiuso
Nota
1/ codice IP (International Protection) identifica i gradi di protezione degli involucri per apparecchiature elettriche.
La prima codiifica comparve sulla norma CEI EN 60529/A2/CEI 70-1, cui fa seguito la Variante CEI 70-1 (V2). La
norma entrava nel merito delle modalita di prova ed era rivolta in particolar modo ai costruttori cui spetta il
compito di effettuare le prove, ma suscito particolare interesse anche agli utilizzatori. In seguito, uscl la seconda
edizione della norma che introdusse un‘ulteriore codifica per caratterizzare meglio la protezione contro i contatti
diretti.
Queste norme si applicano agli involucri per materiale elettrico la cui tensione nominale non supera 72,5 KV. La
seconda edizione di queste norme non varia in generale il significato dei gradi IP, ma chiarisce alcuni aspetti non

evidenti sulla precedente edizione. Secondo detta norma il grado IP puo essere usato esclusivamente con le due
cifre caratteristiche e con le lettere addizionali previste che hanno il seguente significato:

6 6 C H

Prima cifra (da 0 a 6 o lettera X)
Seconda cifra (da 0 a 8 o lettera X)
Ev. lettera addizionale ABCD

Ev. lettera supplementare HMSW
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1. INFORMAZIONI GENERALI

1.1 DATI DI IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE/COSTRUTTORE/COSTRUTTORE

COSTRUTTORE ORIGINALE )
COSTRUTTORE DEL QUADRO
SEDE LEGALE AMMINISTRATIVA
SEDE OPERATIVA

TELEFONO

E-MAIL

E-MAIL PEC

SERVIZIO POST VENDITA

CALL CENTER

CONTATTI

ALTRO

S (*) Per Le definizioni di COSTRUTTORE ORIGINALE e COSTRUTTORE DEL QUADRO si veda 0.7
Altro

S Aggiungere eventuali altre informazioni inerenti il Costruttore
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1.2 IDENTIFICAZIONE QUADRO

NUMERO COMMESSA
DENOMINAZIONBE QUADRO
MODELLO

SERIE/MATRICOLA

ANNO COSTRUZIONE

SISTEMA DI DISTRIBUZIONE (TT, TN, IT)
NUMERO FASI

FREQUENZA

TENSIONE NOMINALE (UE)
TENSIONE DI ISOLAMENTO (UI)
CORRENTE NOMINALE (IN)
POTENZA ASSORBITA
ALIMENTAZIONE ELETTRICA
GRADO DI PROTEZIONE (CHIUSO)
GRADO DI PROTEZIONE (APERTO)

AMBIENTE ELETTROMAGNETICO (*)

S Per 'AMBIENTE ELETTROMAGNETICO si veda 4.12 (riportare A o B)

Altro es:

Aggiungere eventuali altre informazioni inerenti I'identificazione del quadro:

- dati tecnici
S - schemi,
- ecc
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1.3 MARCATURA CE DEL QUADRO ELETTRICO

Ogni quadro elettrico € identificato da una targa CE sulla quale sono riportati in modo indelebile i dati di riferimento
dello stesso. La posizione della targa sul quadro elettrico pud variare da quadro elettrico a quadro elettrico.
Per qualsiasi comunicazione con il fabbricante/costruttore o i centri di assistenza citare sempre questi riferimenti.

COSTRUTTORE DEL QUADRO

Certifico Srl

Via A. De Curtis, 28
06135 Perugia (PG)
Tel: +39 075 599 73 63
info@certifico.com
www. certifico.com

Modello

Serie/Matricola

Anno Costruzione

Norma

Dimensioni

Sistema alimentazione (TT, TN, IT)
Tensione di Isolamento (UI)
Frequenza (Hz)

Numero fasi

Alimentazione elettrica

Corrente nominale (IN)

Grado di Protezione IP (chiuso)
Grado di Protezione IP (aperto)
Tensione nominale (UE)
Ambiente Elettromagnetico (A/B)
Potenza assorbita

Altro
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Azienda Modello Matricola __DESCRIZIONE QUADRO ELETTRICO

MEZZI DI CODIFICA (CODICI ACUSTICI)

MEZZ1 CARATTERISTICA
Tipo di suono Toni

Rumori

Messaggio parlato
Tono puro Frequenza selezionata
Tempo Variazione della

- Composizione della frequenza in funzione del tempo
- Volume del suono nel tempo
- Durata totale

4.7 CODIFICA DEI SEGNALI TATTILI

CODIFICA TATTILI

T B © -

¥
&
&

0 ©

MEZZI DI CODIFICA (CODICI TATTILI)
MEZz1 CARATTERISTICA
Forma Forma

Rugosita superficie

Forza Ampiezza
Vibrazione Ampiezza
Frequenza
Posizione Ubicazione (assoluta, relativa)
Orientamento (con o senza sistema di riferimento
Tempo Variazione della

- Forza nel tempo
- Vibrazione nel tempo
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4.10 CONDIZIONI AMBIENTALI

II quadro non richiede particolari condizioni ambientali. Deve essere installato all'interno di un ambiente
illuminato, aerato e provvisto di pavimento solido e livellato. Sono ammesse temperature da 5° a 40° C, con
umidita non superiore al 50% a 40° C oppure, non superiore al 90% a 20° C.

II quadro € idoneo per operare in ambienti che siano a:
=  altitudine non superiore ai 1500 m s.l.m.
= temperatura tra + 5° e + 40°C con temperatura media intorno ai 25°C;
= umidita non supera il 50 % a una temperatura massima di + 40 €. Umidita relative superiori sono
ammesse a temperature inferiori (per es. 90 % a 20 T).

Gli effetti dannosi di condensazioni occasionali devono essere evitati mediante una progettazione adeguata
dell’equipaggiamento, oppure, se necessario, mediante opportune misure aggiuntive (per es. apparecchi
incorporati per il riscaldamento o il condizionamento dell’aria, fori di drenaggio)

II quadro non € adeguato a lavorare in ambienti con

- atmosfera esplosiva;

- corrosiva;

- con eccessiva presenza di polveri;
- a rischio incendio.

4.11 FORNITURA STANDARD

II quadro ¢ fornito completo per la messa in servizio. A corredo € fornito di:

= Manuale di Istruzioni per I'Uso e la Manutenzione;
= Dichiarazione CE di Conformita;

= Targa con apposta marcatura CE.

= Schemi elettrici

= Documentazione (Vedi Cap. 9.3)
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5 USO DEL QUADRO ELETTRICO

5.1 MESSA IN FUNZIONE

Dopo aver alimentato il quadro elettrico o la linea alla quale appartiene, accertarsi che funzioni tutto correttamente
prima di mettere in produzione la macchina cui & collegato.

Impostazione dati
Provvedere all'impostazione dei dati, secondo le modalita previste dal fabbricante/costruttore del quadro elettrico
e collegarlo secondo quanto riportato nelle istruzioni da lui fornite.

Inserire la descrizione delle operazioni ritenute necessarie per la corretta messa in funzione del
S quadro elettrico.

5.2 MODI DI FUNZIONAMENTO

S Inserire la descrizione delle diverse modalita di funzionamento del quadro elettrico.

5.3 CAMBIO DI LAVORAZIONE

S Descrivere la procedura per il cambio di lavorazione.

5.4 MESSA FUORI SERVIZIO

In occasione di lunghi periodi di inattivita, & necessario disconnettere |'alimentazione dal quadro elettrico.
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= Effettuare la messa in sicurezza;
= Esporre un cartello indicante "MACCHINA IN MANUTENZIONE" in posizione ben visibile;
= Non utilizzare solventi e materiali inflammabili.

Dopo una manutenzione del quadro e prima della messa in esercizio si raccomanda di prendere almeno i seguenti
provvedimenti:

=  verificare che nessun corpo estraneo sia stato lasciato all'interno del quadro;

= ripristinare e fissare correttamente tutte le protezioni e i ripari rimossi, aperti e disattivati;

= pulire i vari componenti e/o parti d’insieme del quadro;

= verificare il livello di isolamento;

= effettuare la chiusura degli interruttori in modo progressivo per individuare facilmente eventuali linee
guaste;

= verificare la tensione disponibile per i servizi ausiliari;

= verificare lo stato d’isolamento dei circuiti ausiliari;

= controllare gli organi di manovra;

= controllare la manovra di sgancio;

= verificare i contatti ausiliari di segnalazione;

= verificare la funzionalita del comando a distanza, se previsto.

Il fabbricante/costruttore non si ritiene responsabile per la inosservanza delle suddette
raccomandazioni e per ogni altro utilizzo difforme o non menzionato nelle presenti istruzioni.

Indicare le procedure per |'esecuzione dei controlli funzionali dell'impianto elettrico bordo
S macchina. Nel presente paragrafo vengono inseriti alcuni esempi tratti dalla norma tecnica CEI
11-27.
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TIPO MISURA 3

Il quadro aperto presenta un grado di protezione verso le parti attive < IPXXB.

C'e rischio di contatto accidentale e di cortocircuito accidentale, tenendo conto del tipo di puntali impiegati
(dimensioni e dorma della punta di contatto nuda) e delle distanze delle parti attive tra di loro verso le masse.

La misura deve essere eseguita da persona esperta idonea ai lavori sotto tensione munita di guanti
isolanti, di visiera di protezione contro il cortocircuito, di elmetto ed idoneo vestiario.
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6.3 VERIFICHE E PROVE

VERIFICHE DI PROGETTO

VERIFICA EFFETTUATA OPZIONI DELLA VERIFICA

EFFETTUABILE
CARATTERISTICHE DA RIF. VERIFICA
N. EN VERIFICA VERIFICA MEDIANTE
VERIFICARE
61439-1 RISULTATO MOTIVAZIONE MEDIANTE MEDIANTE REGOLE
PROVE CALCOLI DI
PROGETTO
1 Resistenza alla corrosione 10.2.2 v X SI NO NO
Stabilita termica 10.2.3.1 SI NO NO
3 Resistenza dei materiali isolanti al 10.2.3.2 oI NO NO
calore normale
Resistenza dei materiali isolanti al NO NO
calore anormale ed al fuoco che si
4 verifica per effetti interni di natura =
=L 10.2.3.3
elettrica
Resistenza alla radiazione NO NO
5 ultravioletta (UV) 10.2.4 =
6  Sollevamento 10.2.5 SI NO NO
7  Impatto meccanico 10.2.6 SI NO NO
8 Marcatura 10.2.7 SI NO NO
9  Grado di protezione degli involucri 10.3 SI NO SI
10 Dlstan.zg d isolamento in aria e 10.4 oI oI oI
superficiali

Effettiva continuita della messa a
11 terra tra le masse del quadro ed il 10.5.2 SI NO NO
circuito di protezione

Effettiva continuita nel quadro per

12 . . 10.5.3 SI SI
guasti esterni

13 Installazione c.Iegll apparec.chl di 10.6 NO NO oI
manovra e dei componenti

14 Circuiti elettl_'lq interni e 10.7 NO NO oI
collegamenti

15 Terminali per conduttori esterni 10.8 NO NO SI

16 Ten5|_or1e di tenuta a frequenza di 10.9.2 oI NO NO
esercizio

17 Tensione di tenuta ad impulso 10.9.3 SI NO SI
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80 1,5 1,5 1,5 1,5 1,7 19 21 2,1
100 1,5 1,5 1,5 1,5 1,8 2 22 22
125 1,5 1,5 1,5 1,5 1,9 21 24 24
160 1,5 1,5 1,5 1,6 2 22 25 25
200 1,5 1,5 1,5 2 25 28 32 32
250 1,5 1,5 1,8 2,5 32 36 4 4
320 1,5 1,6 2,2 3,2 4 4,5 5 5
400 1,5 2 2,8 4 5 56 63 63
500 1,5 2,5 3,6 5 63 71 80 80
630 1,8 3,2 4,5 6,3 8 9 10 10
800 2,4 4 5,6 8 10 11 12,5
1000 3,2 5 7,1 10 12,5 14 16
1250 4,2 6,3 9 12,5 16 18 20
1600 5,6 8 11 16 20 22 25

SEZIONE DEL CONDUTTORE DI PROTEZIONE IN RAME

Corrente nominale d‘impiego I Sezione minima del conduttore di protezione
A mm
. <20 S (sezione del conduttore in millimetri)
20< <25 2,5
25< s 32 4
32<l<63 6
63 <L 10

SEZIONE DEI CONDUTTORI E PRESCRIZIONI PER L'INSTALLAZIONE

TIPI DI CONDUTTORE PRESCRIZIONI
Conduttori nudi, o conduttori ad un’anima singola con isolamento principale, Si deve evitare il contatto reciproco o il contatto con parti conduttrici, per
per esempio cavi conformi alla IEC 60227-3 esempio attraverso |'uso di distanziatori

Il contatto reciproco o con parti conduttrici & consentito la dove non é

Conduttori ad un’anima singola con isolamento principale ed una temperatura applicata una pressione esterna. Si deve evitare il contatto con spigoli vivi.
massima ammessa per il funzionamento del conduttore superiore a 90°C, Non deve esserci il rischio di danni meccanici. Questi conduttori possono
per esempio i cavi conformi alla IEC 60245-3, oppure i cavi termoplastici essere unicamente caricati in modo tale che non sia superata una temperatura
isolati (PVC) resistenti al calore conformi alla IEC 60227-3 di funzionamento dell’80% della massima temperatura di funzionamento

ammessa del conduttore
Conduttori con isolamento principale, per esempio cavi conformi alla IEC
60227-3, aventi un isolamento secondario supplementare, per esempio
ricoperti singolarmente con una guaina restringente o posti individualmente
in tubi in materiale plastico
Conduttori isolati con materiale ad elevata resistenza meccanica, per esempio Nessuna prescrizione addizionale
isolamento Etilene Tetrafluoro Etilene (ETFE), oppure conduttori con doppio
isolamento con una guaina esterna rinforzata per I'uso fino a 3 kV, per esempio
i cavi conformi alla IEC 60502
Cavi rivestiti ad anima singola o a pil anime, per esempio cavi conformi alle
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6.4 ISOLAMENTO DEL QUADRO ELETTRICO

Messa in sicurezza
Apporre il cartello seguente su tutti i punti dell’equipaggiamento elettrico da cui & derivata I'alimentazione del
quadro elettrico.

AVVERTENZA PER LAVORI IN CORSO
Prima di eseguire qualunque operazione all'interno del quadro metterlo in sicurezza aprendo
gli interruttori di alimentazione, dopo aver alimentazione al quadro, se lo stesso contiene
degli inverter, condensatori o0 apparecchiature elettroniche in grado di accumulare energia di
rlig\rlquRFlngchT%ig% rete attendere che siano trascorsi 5 min. prima di aprire le porte per lasciar tempo ai
MANOVRE condensatori presenti nel circuito di scaricarsi. Sul territorio italiano si applicano le prescrizioni
per I'esecuzione dei lavori fuori tensione come indicato in 6.2 della Norma CEI 11-27

Prima di effettuare qualsiasi tipo di manutenzione e/o riparazione sulla macchina/prodotto, & necessario isolare il
quadro elettrico dalla alimentazione elettrica e dalle altre fonti di energia.

Tutti i dispositivi di sezionamento devono poter essere bloccati in posizione di «circuito isolato», per esempio
mediante lucchetti, in modo che gli operatori che intervengono sul quadro elettrico possano accertarsi che nessun
elemento della stessa possa essere avviato finché € in corso l'intervento, mediante, ad esempio, una procedura
LOTO.

Procedura LOTO

Prima di intervenire sul quadro elettrico ogni operatore deve bloccare tutti i sezionatori delle fonti di
alimentazione esterne con mezzi di bloccaggio - per esempio lucchetti - personali e porta con sé le chiavi di
apertura. Ogni operatore rimuove i mezzi di bloccaggio personali dei sezionatori solamente una volta terminato
l'intervento sul quadro elettrico, in questo modo il blocco dei sezionatori pud essere rimosso solo dopo che tutti
gli operatori hanno rimosso i mezzi di bloccaggio personali, ovvero solo dopo che tutti gli operatori hanno
terminato gli interventi sul quadro elettrico.

Nel caso i sezionatori non abbiano spazio sufficiente per tutti i lucchetti possono essere utilizzati semplici mezzi di
blocco del tipo di quello mostrato in foto:

Una procedura di questo tipo evita che un operatore possa avviare la quadro elettrico senza accorgersi della
presenza di altri operatori all'interno delle zone pericolose del quadro elettrico; perché sia efficace & essenziale che
tutti gli operatori che intervengono sul quadro elettrico blocchino i sezionatori con lucchetti personali.

(*) Una procedura per I'isolamento delle fonti di energia largamente utilizzata in campo industriale
S & nota come Lockout/Tagout (LOTO); questa procedura € di origine statunitense ed & stata definita
dall'Occupational Safety and Health Administration (OSHA) [www.osha.gov].
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6.5 MANUTENZIONE ORDINARIA PROGRAMMATA

Il quadro e stato progettato per ridurre al minimo la manutenzione ordinaria; spetta agli utilizzatori della
macchina di cui esso & messo a servizio e al responsabile della manutenzione giudicarne lo stato e la idoneita per
l'utilizzo. Si raccomanda, comunque, di arrestare e di intervenire con la manutenzione ogni qualvolta si avverte un
funzionamento non ottimale, cid consentira di avere sempre il massimo dell’efficienza. Nel seguito sono descritte
le operazioni di manutenzione ordinaria necessarie.

Pulizia del quadro

Il quadro deve essere sottoposto a pulizia accurata dalla polvere almeno ogni 2 anni in condizioni operative
normali 0 ogni anno in caso di quadri installati in ambienti particolarmente polverosi. La pulizia deve essere
effettuata a quadro disalimentato con I'impiego di aspirapolvere, pennelli e stracci.

Controllo del serraggio

Il controllo del serraggio delle barre e dei cavi di potenza contro i cattivi contatti deve essere eseguito ogni 2 anni
in condizioni operative normali 0 ogni anno in caso di quadri installati a bordo di macchine soggette a vibrazioni
(vedi tabella “Tabella Manutenzione programmata”)

Sostituzione fusibili
Si riporta la seguente tabella con le caratteristiche dei fusibili presenti nel quadro: (vedi “Tabella Manutenzione

programmata”)

TABELLA CARATTERISTICHE FUSIBILI

Operazione Periodicita Stato della macchina Simbolo
controlli
Fusibile ID Ogni 2 anni Quadro disalimentato ;f*
Fusibile ID Ogni 2 anni Quadro disalimentato ;f*
Tab 5-6.1

Verifica dell’isolamento

La verifica dellisolamento fra le fasi e verso massa ha lo scopo di verificare la tenuta dell'isolamento sotto
I'effetto dell’invecchiamento dei polimeri isolanti. Deve essere effettuata a quadro disalimentato utilizzando un
comune tester (vedi figura), con periodicita di 2 anni (vedi “Tabella Manutenzione programmata”).
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TABELLA MANUTENZIONE PROGRAMMATA
Operazione

Controllo visivo del quadro e rilievo fattori anomali
(annerimenti, ecc.)

Controllo e test di intervento dei circuiti di emergenza e dei
dispositivi di emergenza

Controllo funzionamento delle segnalazioni ottiche (di
emergenza)

Controllo funzionamento delle segnalazioni acustiche (di
emergenza)

Lubrificazione di tutti gli organi meccanici (leverismi,
interblocchi, maniglie, ecc)

Verifica serraggio bulloneria, viti componenti, viti morsetti

Verifica serraggio ed ispezione visiva dell'integrita dei
circuiti di protezione

Controllo funzionamento meccanico manovre ed
interblocchi

Controllo stato mantenimento dell'isolamento dei conduttori
(a vista)

Verifica di funzionamento di apparecchiature di misura,
controllo e regolazione

Controllo funzionamento ventole di raffreddamento o
condizionatori e pulizia filtri

Controllo funzionamento resistenze di riscaldamento ed
anticondensa

Controllo presenza organi accessori (chiavi, maniglie di
estrazione, ecc.)

Controllo presenza eventuali materiali per manutenzioni
straordinarie (fusibili, lampadine, ecc.)

Controllo strumentale dei dispositivi di protezione (relé
differenziali, ecc.)

Controllo stato di mantenimento schermi e ripari

Controllo stato di usura delle apparecchiature (ossidazione
contatti, ecc.)

Verifica strumentale dellisolamento dei circuiti

Verifica strumentale della continuita dei conduttori di
protezione

Apparecchiature e componenti incorporati

Verifica presenza targa identificativa e schema elettrico con
eventuale aggiornamento

(1) La prova dei rele differenziali (tasto di prova) deve essere eseguito ogni
semestre, se I'ambiente risulta essere critico (presenza di polvere, atmosfere

Periodicita
controlli
sei mesi
sei mesi
sei mesi
un anno
un anno
un anno
un anno
un anno
un anno
un anno
un anno
un anno
un anno
un anno
due anni
tre anni
tre anni
due anni

cinque anni

(come da

istruzioni d'uso
e manutenzione

del singolo

componente)

tre anni

corrosive, atmosfere saline, ecc.), deve essere eseguito mensilmente

Stato della
macchina

Quadro
alimentato

Quadro
disalimentato

Simbolo

O
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Il mancato rispetto di quanto richiesto, esonera il fabbricante/costruttore da qualunque
responsabilita agli effetti della Garanzia.

6.6 MANUTENZIONE STRAORDINARIA

La manutenzione straordinaria riguarda essenzialmente la sostituzione di apparecchiature danneggiate per usura o

accidentali sovraccarichi. Si faccia riferimento allo schema elettrico e all'elenco dei materiali allegato per richiedere
i ricambi.

6.7 DIAGNOSTICA E RICERCA GUASTI

Per difetti o malfunzionamenti dell’equipaggiamento elettrico non descritti nel presente Manuale di Istruzioni si
prega di rivolgersi al Fabbricante/Costruttore.

Indicare e descrivere le procedure per la diagnostica e ricerca guasti e le relative tempistiche.
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NOME QUADRO ELETTRICO

MODELLO

13. Documentazione tecnica (vedere art. 17)

a) Documentazione tecnica (vedere 17.1)

b) Istruzioni per I'uso (vedere 17.1)

¢) Dimensioni, ubicazione e impiego dei
tubi, delle passerelle aperte per cavi o dei
supporti per cavi da fornire a cura
dell’utilizzatore

d) Indicare se limitazioni particolari delle
dimensioni o del peso influenzano il
trasporto di una specifica macchina o di
assiemi di comando e controllo sul luogo
dell'installazione:

e) In caso di macchine di costruzione
speciale, deve essere fornito un certificato
delle prove di funzionamento con la
macchina a carico?

f) In caso di altre macchine, deve essere
fornito un certificato delle prove di tipo di
funzionamento su

una macchina prototipo a carico?

Su che supporto?
Formato file?
Su che supporto?

Formato file?

Dimensioni

massime

Si

Si

In quale lingua?

In quale lingua?

Peso massimo

No

No
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Riferimenti normativi

Direttiva 2014 /35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato del materiale
elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione

(GU L 96 del 29.3.2014)

Direttiva 2014 /30/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilita elettromagnetica
(GU L 96 del 29.3.2014)

D.P.R. 462/2001

Regolamento di semplificazione del procedimento per la denuncia di installazioni e dispositivi di protezione contro
le scariche atmosferiche, di dispositivi di messa a terra di impianti elettrici e di impianti elettrici pericolosi.

(GU n. 6 del 22 ottobre 2001)

CEI EN 60204-1:2018
Sicurezza del macchinario - Equipaggiamento elettrico delle macchine - Parte 1: Regole generali

CEI 61439-1:2012
Apparecchiature assiemate di protezione e di manovra per bassa tensione (quadri BT) Parte 1: Regole generali

CEI 61439-2:2012
Apparecchiature assiemate di protezione e di manovra per bassa tensione (quadri BT) Parte 2: Quadri di potenza

Guida CEI 121-5
Guida alla normativa applicabile ai quadri elettrici di bassa tensione e riferimenti legislativi Ed. 2015 EC1:2016
V1:2019

CEI EN 60073:2003
Principi fondamentali e di sicurezza per l'interfaccia uomo-macchina, la marcatura e l'identificazione - Principi di
codifica per gli indicatori e per gli attuatori

UNI EN 842:2009
Sicurezza del macchinario - Segnali visivi di pericolo - Requisiti generali, progettazione e prove

CEI EN 60073:2003
Principi fondamentali e di sicurezza per l'interfaccia uomo-macchina, la marcatura e l'identificazione - Principi di
codifica per gli indicatori e per gli attuatori

CEIEN 61310-3:2008
Sicurezza del macchinario - Indicazione, marcatura e manovra Parte 3: Prescrizioni per il posizionamento e il
senso di manovra degli attuatori

CEI EN 60529:1997+EC 2017
Gradi di protezione degli involucri (Codice IP)

UNI 11063:2003
Manutenzione - Definizioni di manutenzione ordinaria e straordinaria
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LOGO AZIENDA NOME QUADRO ELETTRICO

MODELLO

Collegati

Nuova Direttiva Bassa tensione 2014/35/UE

Nuova Direttiva EMC 2014/30/UE

EN 61140 Protezione contro i contatti elettrici

CEI EN 60204-1:2018

Certifico Quadri Elettrici

Guida pratica Organizzare la Documentazione Quadri elettrici | CEI 121-5

IEC 60204-1 Nuova Ed. 6 2016: Novita e cambiamenti

IEC 60204-1:2016 Allegato I: Documentazione equipaggiamenti elettrici macchine

IEC 60204-1:2016: le verifiche previste
IEC 60204-1:2016 Misure riduzione EMC (Annex H)
EN 60204-1 Ed. 2015 Documentazione Tecnica e Verifiche

Note Documento e legali
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EN 60204-1:2018: Armonizzata Direttiva 2014/35/UE "BT/LV"

ID 9610 | 02.12.2019

EN 60204-1:2018 Sicurezza del macchinario - Equipaggiamento elettrico delle macchine - Parte 1: Regole
generali IEC 60204-1:2016 (modificata).

Con la Decisione di esecuzione (UE) 2019/1956 (GU L 306/26 del 27.11.2019), la EN 60204-1:2018 entra in
regime di armonizzazione per la Direttiva 2014/35/UE "Bassa Tensione" a partire dalla data del 27 Novembre
2019. La norma sostituita, EN 60204-1:2006, € ritirata dal 27 maggio 2021 (cessazione "Presunzione di
Conformita").

La EN 60204-1:2018 ¢ "informalmente" armonizzata per i requisiti elettrici della Direttiva macchine (norma di
tipo B).

Le Edizioni in oggetto:

EN 60204-1:2006 (Ed. 5a)
EN 60204-1:2018 (Ed. 6a)

1. Timeline "Presunzione di Conformita" BT

La timeline di "Presunzione di Conformita" BT della EN 60204-1:2018 (Ed. 6a) e EN 60204-1:2006 (Ed. 5a) &
schematizzata come:

27 Novembre 2019 27 Maggio 2021

'« 18 mesi coesistenza ) !

EN 6004-1:2006

EN 6004-1:2018

EN 60204-1 “Presunzione di Conformita” Direttiva 2014/35/EU (Art. 12)

(*) E' previsto un periodo di coesistenza della EN 60204-1:2018 ed EN 60204-1:2006 di 18 mesi (dal 27
Novembre 2019 al 27 maggio 2021) in cui entrambe le 2 edizioni conferiscono la "Presunzione di
Conformita" alla Direttiva 2014/35/UE, con termine ultimo di ritiro dell'Ed. 2006 il 27 maggio 2021.

La Direttiva 2014/35/UE (come tutte le Direttive e Regolamenti "Nuovo Approccio™), si limita a formulare gli
obiettivi di sicurezza (Allegato I).

La "Presunzione di Conformita" agli obiettivi di sicurezza € conferita al materiale elettrico conforme alle
norme armonizzate.

Per agevolare la valutazione della conformita a tali obiettivi, al fine della formulazione di specifiche tecniche

dettagliate, & conferita la "presunzione di conformita" al materiale elettrico conforme alle norme armonizzate
adottate ai sensi del regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre
2012, sulla normalizzazione europea.
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EN 60204-1:2018: Armonizzata Direttiva 2014/35/UE "BT/LV"

Collegati

Nuova Direttiva Bassa Tensione 2014/35/UE

Decisione di esecuzione (UE) 2019/1956

Norme armonizzate Direttiva bassa tensione 2014/35/UE (BT)
Direttiva 2014/35/UE - BT

Fonti

Nuova Direttiva Bassa Tensione 2014/35/UE

Decisione di esecuzione (UE) 2019/1956

Norme armonizzate Direttiva bassa tensione 2014/35/UE (BT)
Direttiva 2014/35/UE - BT
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EN 61439-1/C

Accordo costruttore e
utilizzatore






Accordo costruttore e utilizzatore

L’ Allegato C della EN 61339-1 facilita la consultazione presente Norma ed € previsto come modello per

I'applicazione delle specifiche Norme dei quadri.

In alcuni casi I'informazione fornita dal costruttore del QUADRO puod sostituire I'accordo tra le parti.

Tab. C.1 - Argomenti soggetti ad accordo tra il costruttore del QUADRO e I'utilizzatore

Funzioni e caratteristiche e definite dall’utilizzatore

Sistema elettrico

Sistema di messa a terra

Tensione nominale U, (volt)

Categoria di sovratensione

Transitori di tensioni non previsti, sollecitazioni di
tensione, sovratensioni temporanee

Frequenza nominale f, (Hz)

Prescrizioni addizionali per prove sul posto:
cablaggio, prestazioni di condizioni operative e
funzioni

Capacita di tenuta al cortocircuito

Corrente di cortocircuito presunta ai terminali
dell’alimentazione ICp (kA)

Corrente di cortocircuito presunta nel neutro

Corrente di cortocircuito presunta nel circuito di
protezione

SCPD nell’'unita funzionale di entrata

Coordinamento dei dispositivi di protezione contro il
cortocircuito compresi i dettagli del dispositivo di
protezione esterno contro il cortocircuito

Dati associati ai carichi che potrebbero contribuire
alla corrente di cortocircuito

Protezione delle persone contro la scossa
elettrica, in accordo con la IEC 60364-4-41

Tipo di protezione contro la scossa elettrica —
Protezione principale (protezione contro i contatti diretti)

NOTA 1

Questo tipo di protezione & previsto per la protezione contro la
scossa elettrica dovuta al contatto diretto all'interno del QUADRO
durante le condizioni di servizio ordinario.

Tipi di protezione contro la scossa elettrica —
Protezione in caso di guasto (protezione contro i
contatti indiretti)

NOTA 2
Questi tipi di protezione sono previsti per la protezione contro le
conseguenze di un guasto all'interno del QUADRO.

Funzioni e caratteristiche definite dall’utilizzatore

Condizioni ambientali d’installazione
Tipo d’ambiente

Protezione contro l'ingresso di corpi solidi e
I'ingresso di liquidi

Riferimenti ad
articoli o paragrafi

5.5, 8.4.3.2.3,8.6.2
10.5, 11.4

3.8.8.1,5.2.1, 8.5.3

5.2.4,8.5.3,9.1
Allegato G

3.8.6

10.11.5.3.5

10.11.5.6

9.3.2
9.3.4

9.3.2

8.4.2

8.4.3

Riferimenti ad
articoli o paragrafi

3.5,8.1.4,8.2
8.2.2,8.2.3

Disposizioni di
Norma P)

No

60 % del valore
di fase

60 % del valore
di fase

Protezione
principale

Disposizioni di
Norma P)

Esterno: IP X3

Prescrizioni
dell'utilizzatore &)

Prescrizioni
dell'utilizzatore &)
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EN 842:2008 Requisiti Segnali visivi di pericolo
Premessa

Il presente documento ¢ estratto dalla norma EN 842:1996+A1:2008 Safety of machinery - Visual danger
signals - General requirements, design and testing.

La norma EN 842:1996+a1:2008 €& stata recepita da UNI EN 842:2009 Sicurezza del macchinario - Segnali
visivi di pericolo - Requisiti generali, progettazione e prove.
Data entrata in vigore 19 marzo 2009.

Il presente documento € una norma di tipo B come definito nella ISO 12100.

La norma descrive i criteri per la percezione di segnali visivi di pericolo nell’area in cui € previsto che persone
percepiscano tali segnali e reagiscano ad essi.

La norma specifica i requisiti di sicurezza ed ergonomici e le corrispondenti misurazioni fisiche e il controllo
visivo soggettivo. Fornisce inoltre, una guida per la progettazione dei segnali per essere chiaramente
percepiti e differenziati, come descritto in 5.3 della EN 292-2: 1991.

La presente norma europea non si applica agli indicatori di pericolo:

- presentati in forma sia scritta o pittorica;
- trasmessi da unita di visualizzazione dei dati.

La presente norma europea non si applica a regole speciali, come quelli per il disastro pubblico e il trasporto
pubblico.
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EN 842:2008 Requisiti Segnali visivi di pericolo
(Indice con Rif. Punti norma)
4. Requisiti di sicurezza e di ergonomia
4.1 Generalita

Le caratteristiche del segnale di pericolo visivo provvedono affinché ogni persona nella zona di ricezione del
segnale puo rilevare, distinguere e reagire al segnale come previsto.

Il segnale visivi di pericolo deve:
- essere chiaramente visibile in tutte le possibili condizioni di illuminazione;
- essere chiaramente distinguibile dall'illuminazione generale e dagli altri segnali visivi;

- avere un significato specifico all'interno dell'area di ricezione.

I segnali visivi di pericolo devono avere la precedenza su tutti gli altri segnali visivi.
I segnali di emergenza visivi prevalgono su tutti i segnali di allarme visivi.

4.2 Rilevabilita
4.2.1 Luminanza, illuminamento e contrasto

Devono essere distinti due tipi di sorgenti luminose:
sorgenti luminose dell'area e sorgenti luminose puntiformi.

Le sorgenti luminose dell'area hanno un angolo di visuale maggiore di 1' (minuto) per le condizioni di luce
diurna o 10' (minuti) in condizioni di oscurita, altrimenti le sorgenti luminose sono considerate sorgenti
luminose puntiformi.

4.2.1.2 Sorgenti luminose dell'area

In tutti i casi, in cui la sorgente luminosa non € considerata come piccola (sorgente puntiforme), i criteri di
caratterizzazione sono la luminanza della sorgente, la luminanza dello sfondo ed il loro rapporto.

Il rapporto di luminanza (contrasto) non & influenzato dalla distanza di osservazione, difatti, uno specifico
rapporto di luminanza puo essere considerato sufficiente per una vasta gamma di condizioni di
visualizzazione.

La luminanza di un segnale di allarme visivo deve essere almeno cinque volte la luminanza dello sfondo,
mentre, la luminanza di un segnale di emergenza visivo, deve essere almeno il doppio di quella di un segnale
di allarme, ovvero almeno dieci volte la luminanza dello sfondo.

4.2.1.3 Sorgenti luminose puntiformi

Per sorgenti luminose puntiformi, il criterio per la definizione della rilevabilita & rappresentato
dall'illuminamento prodotto dal flusso luminoso sulla pupilla dell'occhio dell'osservatore rispetto alla

luminanza dello sfondo.

Il rapporto tra l'illuminamento pupillare richiesto per rilevabilita e lo sfondo, € la luminanza data in figura 1
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EN 842:2008 Requisiti Segnali visivi di pericolo
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Figura 1

a) illuminamento pupillare in Lux
b) Sfondo illuminamento in cd/m?

4.2.2 Luci lampeggianti
Le luci lampeggianti sono utilizzate per i segnali di emergenza visivi.

Avendo un segnale flash, cioé continuamente in accensione ed in spegnimento, la rilevabilita del segnale ¢ di
solito aumentata e spesso accompagnata dalla trasmissione di un senso di urgenza.

4.2.3 Posizione all'interno del campo visivo

I segnali visivi di pericolo dovrebbero essere situati, se del caso, nelle immediate vicinanze del potenziale
pericolo, al fine di consentire la rilevabilita istantanea da parte di tutte le persone che si trovano all'interno
della zona di ricezione del segnale, o che siano in procinto di entrarvi.

L'area di ricezione di un segnale di pericolo visivo deve essere esplicitamente indicato nel disegno di ogni
installazione, con l'indicazione, se I'area di ricezione del segnale &, ad esempio, solo la postazione di un
singolo operatore o parti o tutto I'impianto.

Per i segnali di pericolo visualizzati direttamente, le luci di segnalazione devono essere posizionate all'interno
del campo visivo, nella postazione di lavoro considerata (segnale di ricezione) (figure 2 e 3 e EN 894-2).
Quando la direzione degli occhi cambia a seguito dell'attivita di lavoro, o quando i campi di visibilita di alcune
persone non sono sovrapposti, devono essere istallate luci di segnalazione supplementari.

I dispositivi di segnalazione devono essere posizionati in modo che almeno un segnale di pericolo sia visibile
da qualsiasi punto all'interno dell'area di ricezione del segnale.
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EN 842:2008 Requisiti Segnali visivi di pericolo

Fig. 2
Campo visivo quando la linea di direzione della vista € imposta da esigenze di compiti esterni

a) campo visivo verticale b) campo visivo orizzontale
Zona A: Consigliata
Zona B: Accettabile
Zona C: Non adatto

Linea S, Linea imposta di direzione

Figura 3
Campo visivo quando la linea di direzione della vista non é imposta da esigenze di compiti
esterni

a) campo visivo verticale b) campo visivo orizzontale
Zona A: Consigliata
Zona B: Accettabile
Zona C: Non adatto

Linea Sy. La linea Normale di vista, 15 © a 30 ° sotto |'orizzontale
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EN 842:2008 Requisiti Segnali visivi di pericolo
4.3 Distinzione
4.3.1 Generalita

Quando viene rilevato un segnale di pericolo visivo & di fondamentale importanza che vengano adottate le
misure corrette; pertanto le informazioni del segnale sono da trasmettere senza ambiguita.

La distinzione tra segnali di pericolo visivi & realizzata utilizzando almeno due dei mezzi delle caratteristiche
di seguito indicate.

4.3.2 Colore della luce segnale

Un segnale di allarme visivo deve essere di colore giallo o giallo-arancio.

Un segnale di emergenza visiva sara rosso.

In caso di utilizzo, in una zona di lavoro, sia di allarmi visivi che di segnali visivi di emergenza, e la loro
differenza di colore non sia chiaramente distinguibile, il segnale di emergenza deve avere almeno due volte

l'intensita di quella del segnale di avvertimento.

I colori delle luci di segnalazione e il loro significato devono essere conformi alla norma EN 60073, EN
61310-1 e ISO 3864.

Per la scelta dei colori in un sistema di segnali di pericolo e di informazione uditivi e visivi vedere EN 981.
4.3.3 Posizione

Quando possibile, il segnale di pericolo visivo, deve essere posizionato in modo da facilitare I'immediata e
corretta comprensione della natura del pericolo e delle misure immediate da adottare.

4.3.4 Posizione relativa di luci

Se si utilizzano due o piu luci di segnale in un dispositivo di segnalazione, il segnale rosso deve sempre
essere posizionato sopra quello giallo. Se si utilizzano due luci rosse, devono essere allineate
orizzontalmente.

4.3.5 Sequenza temporale

Le luci lampeggianti sono utilizzate per i segnali visivi di emergenza. E preferibile utilizzare pil di una luce in
stesso dispositivo di segnalazione, consentendo una sequenza temporale - spaziale di lampeggiamento.

4.4 Abbagliamento

La rilevabilita e la distinzione di un segnale di pericolo visivo, come specificato in 4.2 e 4.3, non deve essere
compromessa da un abbagliamento provocato da altre fonti di luce nella zona di ricezione del segnale, ad
esempio luce del sole.

4.5 Distanza

La distanza tra una sorgente di luce e |'osservatore deve essere il piu ridotta possibile.

Nota

La distanza tra una sorgente di luce e I'occhio dell'osservatore determina la quantita di luce che raggiunge
l'occhio poiché l'illuminamento é inversamente proporzionale al quadrato di questa distanza.

Se c'é nebbia, pioggia, neve, fumo, vapore o polvere tra la sorgente luminosa e l'osservatore, il flusso
luminoso del segnale viene ulteriormente ridotto dalla trasmissivita abbassata del mezzo. In alcuni casi la
trasmissivita puo essere cosl bassa da rendere praticamente inefficace i segnali luminosi. In questi casi, i
segnali di pericolo uditivo devono avere un peso maggiore.
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EN 842:2008 Requisiti Segnali visivi di pericolo
4.6 Durata

Dopo che ¢ stata recepita la condizione di pericolo e sono state intraprese azioni correttive, il segnale deve
essere portato ad un livello meno urgente.
Se il pericolo rimanente & trascurabile o controllabile, la spia dovrebbe essere spenta.

RESS Direttiva macchine presunti conformi (Appendice ZB)

Una volta che la presente norma € stata citata nella Gazzetta Ufficiale dell'Unione Europea come rientrante in
quella Direttiva e che ¢ stata adottata come norma nazionale in almeno uno Stato membro, la conformita ai
punti normativi della presente norma conferisce, entro i limiti dello scopo e campo di applicazione della
presente norma, una presunzione di conformita con i corrispondenti requisiti essenziali:

1.1.6. Ergonomia

Nelle condizioni d'uso previste devono essere ridotti al minimo possibile il disagio, la fatica e le tensioni
psichiche e fisiche (stress) dell'operatore, tenuto conto dei principi seguenti dell'ergonomia:

- tener conto della variabilita delle dimensioni fisiche, della forza e della resistenza dell'operatore,

- offrire lo spazio necessario per i movimenti delle parti del corpo dell'operatore,

- evitare un ritmo di lavoro condizionato dalla macchina,

- evitare un controllo che richiede una concentrazione prolungata,

- adattare l'interfaccia uomo/macchina alle caratteristiche prevedibili dell'operatore.

1.2.2. Dispositivi di comando

I dispositivi di comando devono essere:

- chiaramente visibili e individuabili utilizzando, se del caso, pittogrammi,

- disposti in modo da garantire una manovra sicura, univoca e rapida,

- progettati in modo tale che il movimento del dispositivo del comando sia coerente con I'azione del
comando,

- situati fuori delle zone pericolose tranne il caso, all'occorrenza, di taluni dispositivi di comando, come un
arresto di emergenza o una pulsantiera pensile,

- sistemati in modo che la loro manovra non causi rischi supplementari,

- progettati o protetti in modo che I'azione comandata, se comporta un pericolo, possa avvenire soltanto in
seguito ad un'azione deliberata,

- fabbricati in modo da resistere alle sollecitazioni prevedibili. Particolare attenzione sara data ai dispositivi di
arresto di emergenza che possono essere soggetti a grosse sollecitazioni.

Se un dispositivo di comando & progettato e costruito per consentire varie azioni differenti, vale a dire se la
sua azione non € univoca, I'azione comandata deve essere chiaramente indicata e, all'occorrenza,
confermata.

La posizione e la corsa dei dispositivi di comando, nonché lo sforzo richiesto devono essere compatibili con
I'azione comandata, tenendo conto dei principi ergonomici.

La macchina deve essere munita di indicatori necessari per un funzionamento sicuro. Dal posto di comando
I'operatore deve poter leggere i suddetti indicatori.

Da ogni posto di comando I'operatore deve poter essere in grado di assicurarsi dell'assenza di persone nelle
zone pericolose oppure il sistema di comando deve essere progettato e costruito in modo che I'avviamento
sia impedito fintanto che qualsiasi persona si trova nella zona pericolosa.

Qualora nessuna di tali possibilita sia applicabile, prima dell'avviamento della macchina deve essere emesso
un segnale di avvertimento sonoro e/o visivo. La persona esposta deve avere il tempo di abbandonare la
zona pericolosa o impedire I'avviamento della macchina.

Se necessario, vanno previsti mezzi per assicurarsi che la macchina possa essere comandata solo dai posti di
comando situati in una o pil zone o posti prestabiliti.

Quando vi sono pill posti di comando, il sistema di comando deve essere progettato in modo che l'impiego di
uno di essi renda impossibile I'uso degli altri, ad eccezione dei comandi di arresto e degli arresti di
emergenza.

Quando la macchina & munita di pit posti di manovra, ognuno di essi deve disporre di tutti i dispositivi di
comando necessari, senza ostacolare né mettere in situazione pericolosa mutuamente gli operatori.

1.7.1. Informazioni e avvertenze sulla macchina

Le informazioni e le avvertenze sulla macchina dovrebbero essere fornite preferibilmente in forma di simboli
o pittogrammi facilmente comprensibili. Qualsiasi informazione o avvertenza scritta od orale deve essere
espressa nella o nelle lingue ufficiali della Comunita, che possono essere determinate, conformemente al
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trattato, dallo Stato membro in cui € immessa sul mercato e/o messa in servizio la macchina e puo essere
corredata, su richiesta, della o delle versioni linguistiche comprese dagli operatori.

1.7.1.2. Dispositivi di allarme

Quando la sicurezza e la salute delle persone possono essere messe in pericolo da un'avaria di una macchina
che funziona senza sorveglianza, la macchina deve essere attrezzata in modo da emettere un segnale di
avvertenza sonoro o luminoso adeguato.

Se la macchina & munita di dispositivi di avvertenza, essi devono poter essere compresi senza ambiguita e
facilmente percepiti. Devono essere prese misure opportune per consentire all'operatore di verificare la
costante efficienza di questi dispositivi di avvertenza.

Devono essere applicate le disposizioni delle specifiche direttive comunitarie concernenti i colori ed i segnali
di sicurezza.

1.7.2. Avvertenze in merito ai rischi residui

Nel caso in cui permangano dei rischi, malgrado siano state adottate le misure di protezione integrate nella
progettazione, le protezioni e le misure di protezione complementari, devono essere previste le necessarie
avvertenze, compresi i dispositivi di avvertenza.

3. REQUISITI ESSENZIALI SUPPLEMENTARI DI SICUREZZA E DI TUTELA DELLA SALUTE PER OVVIARE AI
PERICOLI DOVUTI ALLA MOBILITA DELLE MACCHINE

3.6.1. Iscrizioni, segnalazioni e avvertimenti

Le macchine devono essere provviste di iscrizioni e/o di targhe con le istruzioni per I'uso, la regolazione e la
manutenzione, ovunque necessario, per garantire la sicurezza e la tutela della salute delle persone. Tali
mezzi devono essere scelti, progettati e realizzati in modo da essere chiaramente visibili e indelebili.

Fatte salve le prescrizioni da rispettare per la circolazione stradale, le macchine con conducente trasportato
devono essere dotate della seguente attrezzatura:

- un avvertitore acustico che consenta di avvertire le persone,

- un sistema di segnalazione luminosa che tenga conto delle condizioni di impiego previste; quest'ultima
condizione non si applica alle macchine destinate esclusivamente ai lavori sotterranei e sprovviste di
alimentazione elettrica,

- all'occorrenza, deve esserci un appropriato sistema di collegamento tra il rimorchio e la macchina per
I'azionamento dei segnali.

Le macchine dotate di telecomando, le cui condizioni di impiego normali espongono le persone a rischi di
urto o di schiacciamento, devono essere munite di mezzi adeguati per segnalare i loro spostamenti o di
mezzi per proteggere le persone contro tali rischi. Lo stesso vale per le macchine la cui utilizzazione implica
la ripetizione sistematica di avanzamento e arretramento lungo uno stesso asse e il cui conducente non ha
visibilita posteriore diretta.

Il disinserimento involontario dei dispositivi di avvertimento e di segnalazione deve essere reso impossibile in
sede di fabbricazione. Ogni volta che cio sia indispensabile alla sicurezza, questi dispositivi devono essere
muniti di mezzi di controllo del buon funzionamento e un loro guasto deve essere reso apparente
all'operatore.

Quando il movimento delle macchine o dei loro utensili & particolarmente pericoloso, devono essere previste
indicazioni sulle macchine stesse che avvertano di non avvicinarsi alle macchine durante il lavoro; tali
iscrizioni devono essere leggibili a distanza sufficiente per garantire la sicurezza delle persone che operano
nei pressi delle macchine.
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A. PREMESSA

L'insieme dei dispositivi che permettono all'uomo di comunicare con la macchina viene definito “interfaccia
uomo-macchina”.

L'interfaccia, oltre a comprendere i comandi e le segnalazioni relative all'uso normale della macchina,
comprende l'insieme di avvertimenti/segnali per la segnalazione delle emergenze o dei guasti oltre ai
comandi per la gestione di queste particolari condizioni.

I comandi devono essere sempre facilmente accessibili e chiari in modo da non indurre in errori 'operatore
della macchina e devono essere facilmente comprensibili anche da costruttori o utilizzatori con diversa
nazionalita.

Le caratteristiche dell'interfaccia uomo macchina sono trattate sia dalla Direttiva 2006/42/CE che da molte
norme tecniche specifiche per I'argomento.

B. DIRETTIVA 2006/42/CE MACCHINE

Allegato I — RESS 1.1.6 Ergonomia

Nelle condizioni d'uso previste devono essere ridotti al minimo possibile il disagio, /a fatica e le tensioni
psichiche e fisiche (stress) dell'operatore, tenuto conto dei principi seguenti dell'ergonomia:

— tener conto della variabilita delle dimensioni fisiche, della forza e della resistenza dell'operatore,
—  Offrire lo spazio necessario per i movimenti delle parti del corpo dell'operatore,

— ewvitare un ritmo di lavoro condizionato dalla macchina,

— ewvitare un controllo che richiede una concentrazione prolungata,

— adattare linterfaccia uomo/macchina alle caratteristiche prevedibili dell'operatore.

I requisiti di cui al punto 1.1.6 fanno riferimento all’ergonomia. La disciplina dell’ergonomia puo essere
definita come segue:

“L'ergonomia (o studio dei fattori umani) € la disciplina scientifica che studia I'interazione fra gli elementi di
un sistema (umani e di altro tipo) e la professione che applica la teoria, i principi i dati e i metodi con cui
questi vengono progettati con l'obiettivo di ottimizzare la soddisfazione dell’'utente e le prestazioni del
sistema stesso”.

Gli aspetti ergonomici di cui al punto 1.1.6 possono essere distinti in due gruppi. Il primo gruppo include i
fattori ergonomici da considerare in fase di progettazione della macchina. I trattini del punto 1.1.6 elencano
cinque fattori, ma occorre precisare che I'elenco non & esaustivo, avendo il solo scopo di attirare I'attenzione
dei fabbricanti su taluni aspetti importanti dei principi ergonomici.

Il secondo gruppo, elencato nella prima frase del punto 1.1.6, include gli eventuali effetti negativi di tali
fattori. Una buona progettazione ha come effetto la riduzione degli effetti negativi di questi fattori sulle
persone, mentre una progettazione inadeguata puo causare disagio, affaticamento o stress fisico o
psicologico, che comportano a loro volta eventuali disturbi muscoloscheletrici, ad esempio. Essi inoltre a far
aumentare la probabilita di incidenti.

Allegato I — RESS 1.7.1.1 Informazioni e dispositivi di informazione

Le informazioni necessarie alla guida di una macchina devono essere fornite in forma chiara e facilmente
comprensibile. Non devono essere in quantita tale da accavallarsi nella mente dell'operatore.
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Le unita di visualizzazione o qualsiasi altro mezzo di comunicazione interattiva tra operatore e macchina
devono essere dj facile comprensione e impiego.

Il requisito di cui al punto 1.7.1.1 si applica a tutte le informazioni della macchina necessarie per aiutare gli
operatori a impartire i comandi alla macchina. In particolare, esso si applica agli indicatori e ai dispositivi di
informazione

Le specifiche per la progettazione delle informazioni, dei dispositivi di informazione, degli indicatori e dei
sistemi di visualizzazione sono fornite dalle norme della serie EN 894 e della serie EN 61310.

Allegato I — RESS 1.7.1.2 Dispositivi di allarme

Quando la sicurezza e la salute delle persone possono essere messe in pericolo da unavaria di una macchina
che funziona senza sorveglianza, la macchina deve essere attrezzata in modo da emettere un segnale di
avvertenza sonoro o luminoso adeguato.

Se la macchina e munita di dispositivi di avvertenza, essi devono poter essere compresi senza ambiguita e
facilmente percepiti. Devono essere prese misure opportune per consentire all'operatore di verificare la
costante efficienza di questi dispositivi di avvertenza.

Devono essere applicate le disposizioni delle specifiche direttive comunitarie concernenti i colori ed i segnali
di sicurezza.

Il punto 1.7.1.2 tratta dei rischi per le persone dovuti alle avarie di una macchina o parti di essa progettate
per funzionare senza vigilanza permanente degli operatori. I dispositivi di allarme devono essere tali da
informare gli operatori o altre persone esposte delle avarie pericolose, al fine di consentire di approntare gl
interventi necessari per proteggere le persone a rischio. Se del caso, i dispositivi di avvertenza possono
essere montati sulla stessa macchina o attivati a distanza.

La norma EN 61310-1 fornisce delle specifiche per i segnali visivi e acustici.

Dei riferimenti all'interfaccia uomo-macchina fanno parte anche di ulteriori RESS dell’allegato I come ad
esempio quelli relativi ai Dispositivi di Comando.

C. RIFERIMENTI NORMATIVI

EN 60447, Interfaccia uomo-macchina: principi di manovra

EN 60073, Codifica dei dispositivi indicatori e degli attuatori, con colori e mezzi supplementari
EN 61310-1, Sicurezza del macchinario: prescrizioni per segnali visivi, acustici e tattili

CEI 64-8, Norme per impianti elettrici utilizzatori

EN 60204-1, Sicurezza del macchinario: equipaggiamenti elettrici delle macchine

EN 60947-5-1, Apparecchiature a bassa tensione. Parte 5: Dispositivi per circuiti di comando ed elementi di
manovra

EN 61439-1 (CEI 17-13/1), Apparecchiature assiemate di protezione e di manovra per bassa tensione
(quadri BT) Parte 1: Regole generali
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INTRODUCTION

1. These Low Voltage Directive Guidelines (LVD Guide) are intended to be a
manual for all parties directly or indirectly affected by the Low Voltage
Directive 2014/35/EU? (hereinafter referred to as ‘the LVD’), applicable from
20 April 2016, replacing the previous Directive 2006/95/EC?2.

2. This guide updates the first version of the “guidelines on the application of
Directive 2014/35/EU” of November 2016, that superseded the “guidelines on
the application of Directive 2006/95/EC” of August 2007 in the last
modification version of January 2012 This guide refers only to the
application of the LVD (Directive 2014/35/EU) unless otherwise indicated.

3. Readers’ attention is drawn to the fact that this guide is intended only to
facilitate the application of the LVD and it is the text of the LVD and the
national laws transposing the LVD that are legally binding. However, this
document does represent a reference for ensuring consistent and
harmonised application of the LVD by all stakeholders.

4. This guide is intended not only for the use of Member States’ competent
authorities, but also by the main economic operators concerned, such as
manufacturers, importers and distributors and their trade associations;
bodies in charge of the preparation of standards as well as those involved in
the conformity assessment procedures.

5. This guide is not exhaustive; it focuses on certain issues only, which, in the
light of the experience, are of direct and specific interest for the application of
the LVD. This guide should be used in conjunction with the LVD itself and
with the European Commission’s document “The Blue Guide on the
implementation of EU product rules™, which further explains concepts such
as “placing on the market” and “economic operators”.

6. The structure of the LVD guide follows the structure of the LVD itself.
Comments and explanations are given to each Article and Annex of the LVD.
It also provides additional clarifications and information in Annexes VII-XI of
this guide.* For comprehensive guidance on horizontal terms and principles

! Directive 2014/35/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February 2014 on the
harmonisation of the laws of the Member States relating to the making available on the market of electrical
equipment designed for use within certain voltage limits (recast) (OJEU L 96, 29.3.2014)

2 Directive 2006/95/EC of the European Parliament and of the Council of 12 December 2006 on the
harmonisation of the laws of Member States relating to electrical equipment designed for use within certain
voltage limits (codified version) (OJEU L 374, 27.12.2006)

3 European Commission’s « The 'Blue Guide' on the implementation of EU product rules» is a comprehensive
guidance on the implementation of EU product rules, available on:

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661

4 Annexes V11-XI of this guide are not annexes of the LVD.
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9.

of EU product rules, the readers should refer to the “The 'Blue Guide' on the
implementation of EU product rules”, as advised in these guidelines.

This guide has been prepared by the competent services of the Directorate-
General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs (GROW)
of the European Commission in cooperation with Member States, European
standardisation  bodies, European industry, European consumer
organisations and other relevant sectoral stakeholders.

This information is:

of a general nature only and is not intended to address the specific
circumstances of any particular individual or entity;

not necessarily complete, accurate or up-to-date;

sometimes refers to external information for which the Commission
assumes no responsibility.

This version replaces the previous version of November 2016.





THE LOW VOLTAGE DIRECTIVE (LVD)

LVD is a "New Approach” Directive concerning electrical equipment designed for
use within certain voltage limits. It became applicable on 20 April 2016,
replacing the previous Directive 2006/95/EC, which was applicable until 19th
April 2016.

The LVD is mainly based on the principle elements of the previous Directive
2006/95/EC i.e. the scope and the safety objectives remain the same. It was
revised to align the horizontal provisions of the New Legislative Framework
(NLF), configured as the improvement and update of the regulatory method
known as the “New Approach to technical harmonisation and standards”. The
set of legislative acts of the NLF includes the Regulation (EC) No 765/2008° and
the Decision No 768/2008/EC®. These acts aim to create a more coherent legal
framework for the marketing of products in the European Union.

LVD is termed as a recast of Directive 2006/95/EC since the modifications are
presented in the form of a new Directive.

The new content in LVD, relating to — among others — definitions and obligations
of economic operators, reinforced activities of market surveillance authorities
and the creation of a new Committee comes directly from the NLF Decision, as
additions and/or terminology adaptation.

Like the previous Directive 2006/95/EC, the LVD is a “total harmonised safety
Directive” in the sense that it covers all safety aspects of electrical equipment,
not just the electrical risks. It supersedes any existing national legislation in the
field covered.

Wider information on the whole system, including the New Legislative
Framework can be found in the latest version of “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules”, available on:
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661

All parties concerned should be aware that requirements of other EU acts may
also apply to electrical equipment falling under the scope of the LVD (e.g. EMC
Directive, Restriction of Hazardous Substances (RoHS) Directive etc.) to be

S Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of The Council of 9 July 2008 setting out the
requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of products and repealing
Regulation (EEC) No 339/93 (OJ L 218 of 13.08.2008, pages 30-47 )

® Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of The Council of 9 July 2008 on a common
framework for the marketing of products, and repealing Council Decision 93/465/EEC (OJ L218 of
13.08.2008, pages 82-128.
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placed on the EU market. This guide refers to the application of the LVD and
clarifies the relationship between that Directive (LVD) and other EU acts.

Further information references including guidance, general policy issues related
to the management and implementation of the new LVD and market surveillance
matters, can be found in Annex X.

Any query can be addressed to the GROW LVD functional mailbox:
GROW-DIR-LV@ec.europa.eu
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DIRECTIVE 2014/35/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL

of 26 February 2014

on the harmonisation of the laws of the Member States relating to the making available
on the market of electrical equipment designed for use within certain voltage limits

(recast)

(Text with EEA relevance)

PREAMBLE TO THE LVD - THE CITATIONS

81 The citations

The citations included in the preamble to the LVD indicate the legal basis of the
LVD, the opinions expressed by the relevant consultative Committee and the
procedure according to which the LVD was adopted.

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union, and in particular
Article 114 thereof,

Having regard to the proposal from the European Commission,
After transmission of the draft legislative act to the national parliaments,
Having regard to the opinion of the European Economic and Social Committee (%),

Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (?),

(1) 0J C 181, 21.6.2012, p. 105.

(2) Position of the European Parliament of 5 February 2014 (not yet published in the Official Journal) and
decision of the Council of 20 February 2014.
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82 Thelegal basis of the LVD

The legal basis of the LVD is provided by Article 114 of the Treaty on the
Functioning of the European Union (TFEU)’ (ex-Article 95 of the EC Treaty) that
enables the European Union to adopt measures to harmonise the legislation of the
Member States in order to ensure the establishment and functioning of the single
internal market. Such measures must take as a basis the highest as possible level
of protection of the health and safety of people and of the environment.

The LVD thus has a dual objective: to permit the free movement of products with
the internal market whilst ensuring a high level of protection of health and safety.

Following the proposal by the European Commission, the LVD was adopted by the
European Parliament and the Council of the European Union after consulting the
European Economic and Social Committee, according to the ordinary legislative
procedure (formerly known as “co-decision”) set out in Article 294 of the TFEU.

The footnotes to the citation give the references and dates of the successive steps
of the procedure. The text of the LVD was published on the Official Journal of the
European Union (OJEU) L 96, 29.3.2014, p. 357.

PREAMBLE TO THE LVD - THE RECITALS

(1) A number of amendments are to be made to Directive 2006/95/EC of the European
Parliament and of the Council of 12 December 2006 on the harmonisation of the
laws of Member States relating to electrical equipment designed for use within
certain voltage limits (3). In the interests of clarity, that Directive should be recast.

(2) Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council of 9
July 2008 setting out the requirements for accreditation and market surveillance
relating to the marketing of products (4) lays down rules on the accreditation of
conformity assessment bodies, provides a framework for the market surveillance of
products and for controls on products from third countries, and lays down the general
principles of the CE marking.

(3) Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of the Council of 9 July
2008 on a common framework for the marketing of products (5) lays down common
principles and reference provisions intended to apply across sectoral legislation in
order to provide a coherent basis for revision or recasts of that legislation. Directive
2006/95/EC should therefore be adapted to that Decision.

(4) This Directive covers electrical equipment designed for use within certain voltage
limits which is new to the Union market when it is placed on the market; that is to
say it is either new electrical equipment made by a manufacturer established in the
Union or electrical equipment, whether new or second-hand, imported from a third

703 C 326, 26.10.2012, p. 47.
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country.
(5) This Directive should apply to all forms of supply, including distance selling.

(6) Economic operators should be responsible for the compliance of electrical equipment
with this Directive, in relation to their respective roles in the supply chain, so as to
ensure a high level of protection of public interests, such as health and safety of
persons, of domestic animals and property, and to guarantee fair competition on the
Union market.

(7)  All economic operators intervening in the supply and distribution chain should take
appropriate measures to ensure that they only make available on the market electrical
equipment which is in conformity with this Directive. It is necessary to provide for a
clear and proportionate distribution of obligations which correspond to the role of
each economic operator in the supply and distribution chain.

(8) In order to facilitate communication between economic operators, market
surveillance authorities and consumers, Member States should encourage economic
operators to include a website address in addition to the postal address.

(9) The manufacturer, having detailed knowledge of the design and production process,
is best placed to carry out the conformity assessment procedure. Conformity
assessment should therefore remain solely the obligation of the manufacturer. There
is no conformity assessment procedure in this Directive which requires the
intervention of a notified body.

(10) It is necessary to ensure that electrical equipment from third countries entering the
Union market comply with this Directive, and in particular that appropriate
conformity assessment procedures have been carried out by manufacturers with
regard to that electrical equipment. Provision should therefore be made for importers
to make sure that electrical equipment they place on the market comply with the
requirements of this Directive and that they do not place on the market electrical
equipment which does not comply with such requirements or present a risk.
Provision should also be made for importers to make sure that conformity assessment
procedures have been carried out and that marking of electrical equipment and
documentation drawn up by manufacturers are available for inspection by the
competent national authorities.

(11) When placing electrical equipment on the market, every importer should indicate on
the electrical equipment his name, registered trade name or registered trade mark and
the postal address at which he can be contacted. Exceptions should be provided for in
cases where the size or nature of the electrical equipment does not allow it. This
includes cases where the importer would have to open the packaging to put his name
and address on the electrical equipment.

(12) The distributor makes electrical equipment available on the market after it has been
placed on the market by the manufacturer or the importer and should act with due
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care to ensure that its handling of electrical equipment does not adversely affect the
compliance of the electrical equipment.

(13) Any economic operator that either places electrical equipment on the market under
his own name or trade mark or modifies electrical equipment in such a way that
compliance with this Directive may be affected should be considered to be the
manufacturer and should assume the obligations of the manufacturer.

(14) Distributors and importers, being close to the market place, should be involved in
market surveillance tasks carried out by the competent national authorities, and
should be prepared to participate actively, providing those authorities with all
necessary information relating to the electrical equipment concerned.

(15) Ensuring traceability of electrical equipment throughout the whole supply chain
helps to make market surveillance simpler and more efficient. An efficient
traceability system facilitates market surveillance authorities’ task of tracing
economic operators who made non-compliant electrical equipment available on the
market. When keeping the information required under this Directive for the
identification of other economic operators, economic operators should not be
required to update such information in respect of other economic operators who have
either supplied them with electrical equipment or to whom they have supplied
electrical equipment.

(16) This Directive should be limited to the expression of the safety objectives. In order to
facilitate conformity assessment with those objectives it is necessary to provide for a
presumption of conformity for electrical equipment which is in conformity with
harmonised standards that are adopted in accordance with Regulation (EU) No
1025/2012 of the European Parliament and of the Council of 25 October 2012 on
European Standardisation (6) for the purpose of expressing detailed technical
specifications of those objectives.

(17) Regulation (EU) No 1025/2012 provides for a procedure for objections to
harmonised standards where those standards do not entirely satisfy the safety
objectives set out in this Directive.

(18) The harmonised standards relevant to this Directive should also take into account the
United Nations Convention on the Rights of Persons with Disabilities (7).

(19) The free movement of electrical equipment for which harmonised standards do not
exist should be achieved by applying the safety provisions of the international
standards laid down by the International Electrotechnical Commission or by applying
national standards.

(20) In order to enable economic operators to demonstrate and the competent authorities
to ensure that electrical equipment made available on the market is in conformity
with the safety objectives it is necessary to provide for conformity assessment
procedures. Decision No 768/2008/EC establishes modules for conformity
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

assessment procedures, which include procedures from the least to the most
stringent, in proportion to the level of risk involved and the level of safety required.
In order to ensure inter-sectoral coherence and to avoid ad-hoc variants, conformity
assessment procedures should be chosen from among those modules.

Manufacturers should draw up an EU declaration of conformity to provide
information required under this Directive on the conformity of electrical equipment
with this Directive and of other relevant Union harmonisation legislation.

To ensure effective access to information for market surveillance purposes, the
information required to identify all applicable Union acts should be available in a
single EU declaration of conformity. In order to reduce the administrative burden on
economic operators, that single EU declaration of conformity may be a dossier made
up of relevant individual declarations of conformity.

The CE marking, indicating the conformity of electrical equipment, is the visible
consequence of a whole process comprising conformity assessment in a broad sense.
General principles governing the CE marking are set out in Regulation (EC) No
765/2008. Rules governing the affixing of the CE marking should be laid down in
this Directive.

In order to ensure legal certainty, it is necessary to clarify that rules on Union market
surveillance and control of products entering the Union market provided for in
Regulation (EC) No 765/2008 apply to electrical equipment. This Directive should
not prevent Member States from choosing the competent authorities to carry out
those tasks.

Member States should take all appropriate measures to ensure that electrical
equipment may be placed on the market only if, when properly stored and used for
its intended purpose, or under conditions of use which can be reasonably foreseen, it
does not endanger the health and safety of persons. Electrical equipment should be
considered as non-compliant with the safety objectives laid down in this Directive
only under conditions of use which can be reasonably foreseen, that is when such use
could result from lawful and readily predictable human behaviour.

Directive 2006/95/EC already provides for a safeguard procedure which applies only
in the event of disagreement between Member States over measures taken by a
Member State. In order to increase transparency and to reduce processing time, it is
necessary to improve the existing safeguard procedure, with a view to making it
more efficient and drawing on the expertise available in Member States.

The existing system should be supplemented by a procedure under which interested
parties are informed of measures intended to be taken with regard to electrical
equipment presenting a risk to the health or safety of persons or domestic animals, or
to property. It should also allow market surveillance authorities, in cooperation with
the relevant economic operators, to act at an earlier stage in respect of such electrical
equipment.
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(28) Where the Member States and the Commission agree as to the justification of a
measure taken by a Member State, no further involvement of the Commission should
be required, except where non-compliance can be attributed to shortcomings of a
harmonised standard.

(29) In order to ensure uniform conditions for the implementation of this Directive,
implementing powers should be conferred on the Commission. Those powers should
be exercised in accordance with Regulation (EU) No 182/2011 of the European
Parliament and of the Council of 16 February 2011 laying down the rules and general
principles concerning mechanisms for control by Member States of the
Commission’s exercise of implementing powers (8).

(30) The examination procedure should be used for the adoption of implementing acts
with respect to compliant electrical equipment which presents a risk to the health or
safety of persons or to other aspects of public interest protection.

(31) The Commission should adopt immediately applicable implementing acts where, in
duly justified cases relating to compliant electrical equipment which presents a risk
to the health or safety of persons, or to domestic animals or to property, imperative
grounds of urgency so require.

(32) In line with established practice, the committee set up by this Directive can play a
useful role in examining matters concerning the application of this Directive raised
either by its chair or by a representative of a Member State in accordance with its
rules of procedure.

(33) When matters relating to this Directive, other than its implementation or
infringements, are being examined, i.e. in a Commission expert group, the European
Parliament should in line with existing practice receive full information and
documentation and, where appropriate, an invitation to attend such meetings.

(34) The Commission should, by means of implementing acts and, given their special
nature, acting without the application of Regulation (EU) No 182/2011, determine
whether measures taken by Member States in respect of non-compliant electrical
equipment are justified or not.

(35) Member States should lay down rules on penalties applicable to infringements of
provisions of national law adopted pursuant to this Directive and ensure that those
rules are enforced. The penalties provided for should be effective, proportionate and
dissuasive.

(36) It is necessary to provide for reasonable transitional arrangements that allow the
making available on the market, without the need to comply with further product
requirements, of electrical equipment which has already been placed on the market in
accordance with Directive 2006/95/EC before the date of application of national
measures transposing this Directive. Distributors should therefore be able to supply
electrical equipment that has been placed on the market, namely stock that is already
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(37)

(38)

(39)

in the distribution chain, before the date of application of national measures
transposing this Directive.

Since the objective of this Directive, namely to ensure that electrical equipment on
the market fulfils the safety objectives providing for a high level of protection of
health and safety of persons, and of domestic animals and property, while
guaranteeing the functioning of the internal, market cannot be sufficiently achieved
by the Member States but can rather, by reason of its scale and effects, be better
achieved at Union level, the Union may adopt measures, in accordance with the
principle of subsidiarity as set out in Article 5 of the Treaty on European Union. In
accordance with the principle of proportionality, as set out in that Article, this
Directive does not go beyond what is necessary in order to achieve that objective.

The obligation to transpose this Directive into national law should be confined to
those provisions which represent a substantive amendment as compared to the earlier
Directive. The obligation to transpose the provisions which are unchanged arises
under the earlier Directive.

This Directive should be without prejudice to the obligations of the Member States
relating to the time-limits for transposition into national law and the dates of
application of the Directives set out in Annex V,

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

§3

The recitals

The recitals introduce the main provisions of the LVD and present the reasons for
their adoption. Some of the recitals explain the changes that have been made in the
LVD compared with the previous Directive 2006/95/EC (in particular, the alignment
to the provisions of Decision No 768/2008/EC of the New Legislative Framework).

The recitals do not have legal force as such and do not usually figure in the national
legislation transposing and implementing the LVD. It should be stressed that only
the main provisions (i.e. Articles) of the LVD and the texts implementing these
provisions into national law are legally binding. However, the recitals help to
understand the LVD, in particular, by clarifying the meaning of certain provisions.
When interpreting the text of the LVD, the Courts may take the recitals into
consideration in order to ascertain the intention of the legislators.

For the above reasons, the recitals are referenced and, where appropriate,
explained under the relevant Article to which they refer.
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THE ARTICLES OF THE LVD

CHAPTER 1
GENERAL PROVISIONS

84  General provisions

This chapter introduces the general provisions of the LVDand includes Articles on
scope, definitions, conditions of placing electrical equipment on the Union market
and its free movement.

Article 1

Subject matter and scope

85 Scope and objectives

The scope and the objectives of the LVD remain unchanged from the previous
Directive 2006/95/EC to the new LVD (2014/35/EU), to ensure free movement for
the electrical equipment to which it applies in the Union territory. Therefore, the LVD
provides for harmonised requirements and procedures to establish compliance for
products placed on the Union market for the first time, that is either an electrical
equipment manufactured in the Union or electrical equipment, whether new or
second-hand, imported from a third country.

The LVD is a "total" harmonisation Directive in the sense that it supersedes existing
national legislation in the field covered: electrical equipment may only be put on the
market if it is in conformity with the requirements of the Directive and, on the other
hand, Member States may not impede free circulation or the marketing of
conforming equipment regarding the LVD scope (see also footnote 1).

The LVD carries specific obligations for the person (natural or legal) who makes the
electrical equipment available on the market, be it the manufacturer, the importer or
the distributor.

The LVD is applicable to all forms of supplying products intended to be made
available on the Union market, regardless of the selling technique. So, it includes
also distance selling and selling through electronic means (internet, e-commerce
etc.). See Chapter 2.1 "product coverage" of the “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules” for further guidance.
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This Directive shall apply to electrical equipment designed for use with a voltage rating
of between 50 and 1 000 V for alternating current and between 75 and 1 500 V for direct
current, other than the equipment and phenomena listed in Annex II.

§6 Which products are covered?

The LVD applies to all electrical equipment® designed for use with a voltage rating
of between 50 and 1000 V for alternating current and between 75 and 1500 V for
direct current. Voltage ratings refer to the voltage of the electrical input or output,
not to voltages that may appear inside the equipment.

Following discussions with Member States, the term “designed for use with a
voltage rating” shall be understood as equipment having either a rated input voltage
or a rated output voltage (or both) inside this voltage range. Internally there may be
higher voltages.

For products with multiple voltage ratings, input or output, the products are
considered within the scope of the LVD as soon as the highest of the ratings falls
within the given voltage rating. Accordingly, electrical equipment exceeding 1000 V
AC or 1500 V DC falls outside the scope of the Directive, as such equipment is not
designed for use within the voltage ratings set by Article 1 of the Directive.

Battery operated equipment outside the voltage rating is obviously outside the
scope of the LVD. Nevertheless, any accompanying battery-charger as well as
equipment with integrated power supply unit within the voltage ranges of the LVD
are in the scope of the LVD. This applies also, in the case of battery operated
equipment with supply voltage rating below 50 V AC and 75 V DC, for their
accompanying power supply unit (e.g. notebooks).

However, electrical equipment listed in Annex Il of the LVD is excluded from the
scope of the LVD. Further information is available in Annex Il of this guide, 856 and
857.

Broadly, the LVD covers consumer and capital goods designed to operate within
those voltage limits, including in particular electrical appliances®, lighting equipment

8 The term “electrical equipment” is not defined in the LVD. Therefore it is to be interpreted according to the
internationally recognised meaning of this term. The definition of electric equipment in the “International
Electrotechnical vocabulary of IEC (International Electrotechnical Commission) is: “item used for such
purposes as generation, conversion, transmission, distribution or utilisation of electrical energy, such as
machines, transformers, switchgear and controlgear, measuring instruments, protective devices, wiring
material, current-using equipment.”

 The LVD Working Party has given the opinion that hand-held and transportable electrically driven tools such
as power tool and lawnmowers are not covered by the LVD but by the Machinery Directive. See also § 69 of

this guide.
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including ballasts, switch gear and control gear, electric motors and alternators,
electrical wiring, appliance couplers and cord sets, electrical installation
equipment!®, cable management systems etc.

A list of examples, inside or outside the scope of LVD is attached in Annex VIl of
this guide.

87 Arecomponents included in the scope?

In general, the scope of the LVD includes both electrical equipment intended for
incorporation into other equipment and equipment intended to be used directly
without being incorporated.

However, some types of electrical devices, designed and manufactured for being
used as basic components to be incorporated into other electrical equipment, are
such that their safety to a very large extent depends on how they are integrated into
the final product and the overall characteristics of the final product. These basic
components include electronic and certain other components?:.

Taking into account the objectives of the LVD, such basic components, the safety of
which can only, to a very large extent, be assessed taking into account how they
are incorporated and for which a risk assessment cannot be undertaken, then they
are not covered as such by the LVD. In particular, they must not be CE marked
unless covered by other Union legislation that requires CE marking.

However, other electrical components that are intended to be incorporated into
other equipment and for which a risk assessment can be undertaken?, such as
transformers and electrical motors, are covered as such by the LVD and must be
CE marked.

It should be noted that the scope of the exclusion of basic components must not be
misunderstood and extended to items like lamps, starters, fuses, switches for

10 Insulating tapes, for which safety depends critically not only on their intrinsic characteristics but also on
how they are used under very variable conditions, are not considered electrical equipment and are not
covered by the LVD. A European standard, EN 60454, exists for such tapes, which is not published under the
LVD.

1 This includes, for example, active components such as integrated circuits, transistors, diodes, rectifiers,
triacs, GTO’s, IGTB’s, opto-semi-conductors; passive components such as capacitors, inductance, resistors,
filters; electromechanical components such as connectors, devices for mechanical protection which are part
of equipment, relays with terminals for printed circuit boards, micro switches.

12 A further assessment of the safety aspects related to the way in which such components are incorporated is in
general also necessary.
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household use, elements of electrical installations, etc., which, even if they are often
used in conjunction with other electrical equipment and have to be properly installed
in order to deliver their useful function, are themselves to be considered electrical
equipment in the sense of the LVD.

Article 2
Definitions
For the purposes of this Directive, the following definitions shall apply:

(1) ‘making available on the market’ means any supply of electrical equipment for
distribution, consumption or use on the Union market in the course of a commercial
activity, whether in return for payment or free of charge;

(2) ‘placing on the market’ means the first making available of electrical equipment on
the Union market;

(3) ‘manufacturer’ means any natural or legal person who manufactures electrical
equipment or has electrical equipment designed or manufactured, and markets that
equipment under his name or trade mark;

(4) c‘authorised representative’ means any natural or legal person established within the
Union who has received a written mandate from a manufacturer to act on his behalf in
relation to specified tasks;

(5) ‘importer’ means any natural or legal person established within the Union who places
electrical equipment from a third country on the Union market;

(6) “distributor’ means any natural or legal person in the supply chain, other than the
manufacturer or the importer, who makes electrical equipment available on the
market;

(7) ‘economic operators’ means the manufacturer, the authorised representative, the
importer and the distributor;

(8) ‘technical specification” means a document that prescribes technical requirements to
be fulfilled by an electrical equipment;

(9) ‘harmonised standard’ means harmonised standard as defined in point (c¢) of point 1
of Article 2 of Regulation (EU) No 1025/2012;

(10) ‘conformity assessment’” means the process demonstrating whether the safety
objectives referred to in Article 3 and set out in Annex | relating to electrical
equipment have been fulfilled;
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(11) ‘recall’ means any measure aimed at achieving the return of electrical equipment that
has already been made available to the end-user;

(12) ‘withdrawal’ means any measure aimed at preventing electrical equipment in the
supply chain from being made available on the market;

(13) ‘Union harmonisation legislation’ means any Union legislation harmonising the
conditions for the marketing of products;

(14) ‘CE marking’ means a marking by which the manufacturer indicates that the electrical
equipment is in conformity with the applicable requirements set out in Union
harmonisation legislation providing for its affixing.

8 8 Definitions

The LVD defines terms in Article 2. These definitions are those provided in Decision
768/2008/EC within the New Legislative Framework context.

“The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules” provides detailed
guidance on what these terms mean with regards to Union harmonised legislation.
Please refer to the respective chapters of the “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules” for further guidance.

The following definitions of the terms in Article 2 are explained in chapter 2 of “The
‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”:

- Making available (on the market)
- Placing on the market

“‘Making available” is the overall concept. A product is made available when
supplied for distribution, consumption or use on the Union market in the course of a
commercial activity, whether in return for payment or free of charge. Such supply
includes any offer for distribution, consumption or use which could result in actual
supply. “Placed on the market” is a specific case of making available, namely it is
the first time that the product is introduced on the Union market. Union
harmonisation legislation applies first when the product is placed on the Union
market and to any subsequent operation which constitutes making available until it
reaches the end-user.

The following definitions are explained in greater detail in chapter 3 of “The ‘Blue
Guide’ on the implementation of EU product rules”.

- “Manufacturer”
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- “Authorised representative”
“Importer”
“Distributer”

Both, the importer and the distributor, being close to the market place, have a key
role to play in context of market surveillance. See 8§ 21 and 8 22 under Articles 8
and 9.

- “Conformity assessment” is explained in chapter 5 "conformity assessment"
of “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”.

- “Recalls” are explained in chapter 7 "market surveillance" of “The ‘Blue
Guide’ on the implementation of EU product rules”.

- “Withdrawal” is explained in chapter 7 of “The “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules”.

- “Harmonised standard” — the definition is explained in chapter 4 "product
requirements” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product
rules”. In the LVD context, see also 8§ 28 § 29 § 30 under articles 12, 13 and
14 which sets down principles of hierarchy of standards — harmonised,
international and national standards.

- “CE marking” is explained in chapter 4 of “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules”.

Article 3
Making available on the market and safety objectives

Electrical equipment may be made available on the Union market only if, having been
constructed in accordance with good engineering practice in safety matters in force in the
Union, it does not endanger the health and safety of persons and domestic animals, or
property, when properly installed and maintained and used in applications for which it
was made.

The principal elements of the safety objectives are listed in Annex |.

89 What are the mandatory safety requirements to place the
electrical equipment on the Union market?

Article 3 lays down following conditions of making available the electrical equipment
on the Union market:
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- Constructed in accordance with principles, generally accepted within the
Union, as constituting good engineering practice in relation to safety matters.
This means that the electrical equipment must be designed and
manufactured according to the state of the art.

- Designed and constructed to conform with the principal elements of the
safety objectives which are shown at Annex | to the LVD. These are the
mandatory safety provisions, which electrical equipment must comply with in
order to be allowed onto the Union market and benefit from freedom of
movement in the Union (Articles 3 and 4). Consequently, any national
standards or national specifications related to the safety of electrical
equipment do not have a mandatory status and may not be a condition for its
placing on the Union market. The non-mandatory nature of specifications in
national rules is confirmed by the rulings of the Court of Justice of the
European Union.

- Electrical equipment must not pose a danger to health and safety of persons,
domestic animals or damage to property when properly installed, maintained
and used as intended by the manufacturer.

Annex | of the LVD lays down safety objectives which represent the essential
requirements which electrical equipment must meet.

Article 4
Free movement

The Member States shall not impede, for the aspects covered by this Directive, the
making available on the market of electrical equipment which complies with this
Directive.

810 Free movement

The objective of eliminating trade barriers among the EU Member States and of
strengthening the free movement of products is stated in this free movement clause,
which guarantees the free movement of products complying with the legislation.
Therefore, Member States cannot impede the making available on the market of a
product which complies with all the provisions of the LVD.

Free Movement of products is explained in Chapter 8 "Free movement of products
within the EU" of “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”.
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Article 5
Supply of electricity

In relation to electrical equipment, the Member States shall ensure that stricter safety
requirements than the safety objectives referred to in Article 3 and set out in Annex | are
not imposed by electricity supply bodies for connection to the grid, or for the supply of
electricity to users of electrical equipment.

8§ 11 Supply of electricity

This provision aims to avoid trade barriers based on stricter safety requirements,
related to the electrical equipment, than those required in the LVD.

CHAPTER 2
OBLIGATIONS OF ECONOMIC OPERATORS

§ 12 Obligations of Economic Operators

Chapter 2 of the LVD deals with the identification and obligations of manufacturers,
authorised representatives, importers and distributors, collectively defined as
"economic operators".

Within the New Legislative Framework, the responsibilities and obligations for the
economic operators are defined more in detail: all of them have to play key roles in
the supply chain, in particular in terms of compliance of products, appropriate
measures, communication and co-operation. It should be noted that users
(consumers, workers, etc.) are not considered as "economic operators" with respect
to the LVD.

See also chapter 3 “The actors in the product supply chain and their obligations” in
“The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”.

Distributors and importers, being closer to the market place, should be also involved
in market surveillance tasks carried out by the competent national authorities, and
should be prepared to participate actively, providing those authorities with all
necessary information relating to the electrical equipment concerned, directly or
through the manufacturer, as defined in Articles 8 and 9. See § 19 and § 20 in this
respect.
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Article 6
Obligations of manufacturers

1. When placing their electrical equipment on the market, manufacturers shall ensure that it
has been designed and manufactured in accordance with the safety objectives referred to
in Article 3 and set out in Annex |.

2. Manufacturers shall draw up the technical documentation referred to in Annex Ill and
carry out the conformity assessment procedure referred to in Annex Il or have it carried
out.

Where compliance of electrical equipment with the safety objectives referred to in
Article 3 and set out in Annex | has been demonstrated by the conformity assessment
procedure referred to in the first subparagraph, manufacturers shall draw up an EU
declaration of conformity and affix the CE marking.

3. Manufacturers shall keep the technical documentation referred to in Annex Ill and the
EU declaration of conformity for 10 years after the electrical equipment has been placed
on the market.

4. Manufacturers shall ensure that procedures are in place for series production to remain
in conformity with this Directive. Changes in product design or characteristics and
changes in the harmonised standards referred to in Article 12, the international or
national standards referred to in Articles 13 and 14, or in other technical specifications
by reference to which conformity of electrical equipment is declared shall be adequately
taken into account.

When deemed appropriate with regard to the risks presented by electrical equipment,
manufacturers shall, to protect the health and safety of consumers, carry out sample
testing of electrical equipment made available on the market, investigate, and, if
necessary, keep a register of complaints, of non-conforming electrical equipment and
electrical equipment recalls, and shall keep distributors informed of any such
monitoring.

5. Manufacturers shall ensure that electrical equipment which they have placed on the
market bears a type, batch or serial number or other element allowing its identification,
or, where the size or nature of the electrical equipment does not allow it, that the
required information is provided on its packaging or in a document accompanying the
electrical equipment.

6. Manufacturers shall indicate on the electrical equipment their name, registered trade
name or registered trade mark and the postal address at which they can be contacted or,
where that is not possible, on its packaging or in a document accompanying the
electrical equipment. The address shall indicate a single point at which the manufacturer
can be contacted. The contact details shall be in a language easily understood by end-
users and market surveillance authorities.

7. Manufacturers shall ensure that the electrical equipment is accompanied by instructions
and safety information in a language which can be easily understood by consumers and
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other end-users, as determined by the Member State concerned. Such instructions and
safety information, as well as any labelling, shall be clear, understandable and
intelligible.

8. Manufacturers who consider or have reason to believe that electrical equipment which
they have placed on the market is not in conformity with this Directive shall
immediately take the corrective measures necessary to bring that electrical equipment
into conformity, to withdraw it or recall it, if appropriate. Furthermore, where the
electrical equipment presents a risk, manufacturers shall immediately inform the
competent national authorities of the Member States in which they made the electrical
equipment available on the market to that effect, giving details, in particular, of the non-
compliance and of any corrective measures taken.

9. Manufacturers shall, further to a reasoned request from a competent national authority,
provide it with all the information and documentation in paper or electronic form
necessary to demonstrate the conformity of the electrical equipment with this Directive,
in a language which can be easily understood by that authority. They shall cooperate
with that authority, at its request, on any action taken to eliminate the risks posed by
electrical equipment which they have placed on the market.

8§ 13 Obligations of manufacturers

Article 6 sets out responsibility of a manufacturer with respect to compliance of the
electrical equipment with the safety objectives of Annex | of the LVD , required
documentation, conformity assessment process etc.

The LVD does not require the manufacturer to be established in the European
Union. Thus, when placing a product on the Union market, the responsibilities of a
manufacturer are the same whether he is established outside the EU or in a
Member State.

Please see chapter 3.1 "manufacturer" of the “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules” which explains in detail the role and
responsibilities of the manufacturer.

The manufacturer is responsible for the conformity of every single product
manufactured and placed on the market. The manufacturer, who places a product
on the market, shall ensure that, at that particular point in time, the product is in
conformity with the applicable legislation.

For series production it is therefore crucial that the manufacturer monitors any
changes in hardware/software, developments in applicable standards and
legislation and that the state of the art is taken into account adequately. In addition,
the considerations given by the manufacturer to these changes shall be reported in
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the technical documentation. Details can be found in Chapters 3.1 and 2.3 of the
Blue Guide.

§ 14 |Identification of the equipment

Article 6.5 requires the manufacturer to ensure that electrical equipment bears a
type, batch or serial number for identification purposes. The important point is that
the numbering must allow making a clear link to the relevant documentation that
demonstrates the conformity of the specific type of product, in particular the
declaration of conformity.

A barcode can also be used if this is considered by a manufacturer as an
appropriate way of enabling the manufacturer to identify and trace its products.
Depending on the product, it is up to the manufacturer to determine whether the bar
code or other identifier should allow the identification of each individual single
products or just the relevant batch or type. But manufacturers should be aware that
when public authorities recall products and if it is not possible to distinguish
between type, batch or serial number or other element allowing identification of the
product, all products of the type might be required to be removed from the market.

The LVD allows placing the information on the packaging or in a document
accompanying the electrical equipment if the size or nature of the electrical
equipment does not allow it. Of course if the information is not visible at first sight, it
must be easily and safely accessible.

See also section 4.2.2.3 "identification element" of “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules” for detailed guidance.

8§15 The requirement to indicate name and address for manufacturers

Article 6.6 requires that the manufacturer must indicate his name, registered
tradename or registered trademark and a single contact postal address on the
product or, when not possible because of the size or physical characteristics of the
product, on its packaging and/or on the accompanying documentation. This would
be justified where affixing it to the product was not possible under reasonable
technical or economic conditions excluding however esthetical reasons. It is up to
the manufacturer to make this assessment.

The contact details must be in a language easily understood by end-users and
market surveillance authorities. The address or the country does not necessarily
have to be translated into the language of the Member State where the product is
made available on the market but the characters of the language used must allow
identifying the origin and the name of the company. This is not possible with certain
alphabets. If the information is put inside the product, it must be easily accessible by
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the Market Surveillance Authorities without damaging the product or the need for
disassembling it with specific tools.

Further guidance is available in chapter 3.1. "Manufacturer" and chapter 4.2.2.1
relating to the requirement to indicate name and address of the manufacturer of
“The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”.

The requirement to provide this information is related to the economic operator that
places the product on the market i.e. the manufacturer and the importer. See also
importer's obligations in 8 21. For electrical equipment not placed on the Union
market but incorporated into or attached to other equipment (e.g. cables
incorporated into a television), only the latter (i.e. only the television) needs this
information marked on it. The LVD does not require contact details of the distributor
to be placed on or with the product unless the product is placed on the market
under his name or trademark or he modifies electrical equipment already placed on
the market in such a way that compliance with the LVD may be affected; this is
because in this case, the distributor becomes the manufacturer for the purposes of
the LVD.

If both, the manufacturer and the importing branch belong to the same group or
company and if the company based in the EU takes the manufacturer's
responsibility, the details of the branch based in the EU is sufficient to comply with
the requirements.

816 Instructions and safety information requirements

Article 6.7 of the LVD requires the manufacturer to provide instructions and safety
information with the product, whether the product is intended for consumers or other
end-users. The LVD does not make a distinction about who the user of the product
is.

Both, the instructions and safety information accompanying the electrical equipment
can be included in a single document.

The national law in Member States shall indicate the languages required.
Manufacturers should implement the legal requirements of the Member States
regarding languages.

See also “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules” - chapter
3.1. "Manufacturer" and in particular footnote 99.

817 Products sold in bulk

See “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules” - chapter 3.1.
"Manufacturer" and in particular footnote 96.
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8§ 18 Electrical equipment presenting a risk

Article 6.8 requires that a manufacturer, if there is a reason to believe that electrical
equipment presents a risk, to immediately inform the competent national authorities
of the Member States in which they made the product available to that effect, giving
details, in particular, of the non-compliance and of any corrective measures taken. It
is the manufacturer’s responsibility to determine, based on his risk assessment,
whether the risk is unacceptable. With regards to what is an acceptable level of risk
for a product, this is determined by the compliance with the safety objectives. The
safety objectives of the LVD have not changed from the previous Directive
2006/95/EC and therefore the previous thresholds for assessing the acceptability of
risks would continue to apply in the LVD.

819 Language requirements

The LVD requires that the manufacturer (and others in the supply chain) present
documents in the language easily understood by market surveillance authorities of
the Member State concerned. “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU
product rules” in its chapter 3.1 provides guidance on this topic.

Article 7
Authorised representatives

L. A manufacturer may, by a written mandate, appoint an authorised representative.

The obligations laid down in Article 6(1) and the obligation to draw up technical
documentation referred to in Article 6(2) shall not form part of the authorised
representative’s mandate.

2. An authorised representative shall perform the tasks specified in the mandate received
from the manufacturer. The mandate shall allow the authorised representative to do at
least the following:

(@) keep the EU declaration of conformity and the technical documentation at the
disposal of national market surveillance authorities for 10 years after the electrical
equipment has been placed on the market;

(b) further to a reasoned request from a competent national authority, provide that
authority with all the information and documentation necessary to demonstrate the
conformity of electrical equipment;

(c) cooperate with the competent national authorities, at their request, on any action
taken to eliminate the risks posed by electrical equipment covered by the authorised
representative’s mandate.
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8 20 Authorised representatives

Article 7 of the LVD, as well as the specific provisions in Annex Il (paragraph 5), set
out the obligations incumbent on the authorised representative established within
the EU. These obligations are related to the CE marking, the EU declaration of
conformity, the arrangements for holding this EU declaration of conformity, and
technical documentation, at the disposal of the competent authorities for a period of
ten years after the last product has been manufactured and the cooperation with the
competent national authorities, at their request, on any action taken to eliminate the
risks posed by products covered by their mandate.

The appointment of an authorised representative is at the choice of the
manufacturer and he is not obliged to do so.

See also chapter 3.2. “Authorised representative” in “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules”.

Article 8
Obligation of importers
1. Importers shall place only compliant electrical equipment on the market.

2. Before placing electrical equipment on the market importers shall ensure that the
appropriate conformity assessment procedure has been carried out by the
manufacturer. They shall ensure that the manufacturer has drawn up the technical
documentation, that the electrical equipment bears the CE marking and is
accompanied by the required documents, and that the manufacturer has complied with
the requirements set out in Article 6(5) and (6).

Where an importer considers or has reason to believe that electrical equipment is not in
conformity with the safety objectives referred to in Article 3 and set out in Annex I, he
shall not place the electrical equipment on the market until it has been brought into
conformity. Furthermore, where the electrical equipment presents a risk, the importer
shall inform the manufacturer and the market surveillance authorities to that effect.

3. Importers shall indicate on the electrical equipment their name, registered trade name
or registered trade mark and the postal address at which they can be contacted or,
where that is not possible, on its packaging or in a document accompanying the
electrical equipment. The contact details shall be in a language easily understood by
end-users and market surveillance authorities.
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4. Importers shall ensure that the electrical equipment is accompanied by instructions and
safety information in a language which can be easily understood by consumers and
other end-users, as determined by the Member State concerned.

5. Importers shall ensure that, while electrical equipment is under their responsibility, its
storage or transport conditions do not jeopardise its compliance with the safety
objectives referred to in Article 3 and set out in Annex I.

6. When deemed appropriate with regard to the risks presented by electrical equipment,
importers shall, to protect the health and safety of consumers, carry out sample testing
of electrical equipment made available on the market, investigate and, if necessary,
keep a register of complaints, of non-conforming electrical equipment and electrical
equipment recalls, and shall keep distributors informed of any such monitoring.

7. Importers who consider or have reason to believe that electrical equipment which they
have placed on the market is not in conformity with this Directive shall immediately
take the corrective measures necessary to bring that electrical equipment into
conformity, to withdraw it or recall it, if appropriate. Furthermore, where the electrical
equipment presents a risk, importers shall immediately inform the competent national
authorities of the Member States in which they made the electrical equipment
available on the market to that effect, giving details, in particular, of the non-
compliance and of any corrective measures taken.

8. Importers shall, for 10 years after the electrical equipment has been placed on the
market, keep a copy of the EU declaration of conformity at the disposal of the market
surveillance authorities and ensure that the technical documentation can be made
available to those authorities, upon request.

9. Importers shall, further to a reasoned request from a competent national authority,
provide it with all the information and documentation in paper or electronic form
necessary to demonstrate the conformity of electrical equipment in a language which
can be easily understood by that authority. They shall cooperate with that authority, at
its request, on any action taken to eliminate the risks posed by electrical equipment
which they have placed on the market.

8§ 21 Obligations of importers

Recital 10 introduces already the obligations of the importers to ensure that
electrical equipment from third countries entering the Union market complies with
the LVD, in particular, that appropriate conformity assessment procedures have
been carried out by manufacturers with regard to that electrical equipment.

One of the requirements in Article 8(8) is that importer must keep a copy of the
declaration of conformity for ten years after a product has been placed on the
market. Furthermore, the importer has to ensure that the technical documentation
can be made available to the competent national authority upon request. Even if
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there is no explicit obligation, the importer is advised to get formal assurance from
the manufacturer that the documents will be made available when requested by the
market surveillance authority. The technical documentation can be given directly by
the manufacturer to the market surveillance authorities. What is important is that the
authorities receive the documentation and that at importer's request, the
manufacturer provides the information to Member States.

It must be noted that under the LVD, the “required” documents in Article 8(2), with
respect to obligations of an importer, are only the instructions and safety
information.

Article 8(3) requires importers to comply with traceability provisions when placing
electrical equipment on the market. The importer’s contact details must be indicated
on the electrical equipment. Where the size or nature of the electrical equipment
does not allow it or because the packaging would need to be opened to place his
details, this information can be placed on packaging or accompanying
documentation. Recital 11 clarifies this requirement.

See also chapter 3.3 "importers” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU
product rules".

Article 9
Obligation of distributors

1. When making electrical equipment available on the market distributors shall act with
due care in relation to the requirements of this Directive.

2. Before making electrical equipment available on the market distributors shall verify
that the electrical equipment bears the CE marking, that it is accompanied by the
required documents and by instructions and safety information in a language which
can be easily understood by consumers and other end-users in the Member State in
which the electrical equipment is to be made available on the market, and that the
manufacturer and the importer have complied with the requirements set out in Article
6(5) and (6) and Article 8(3) respectively.

Where a distributor considers or has reason to believe that electrical equipment is not
in conformity with the safety objectives referred to in Article 3 and set out in Annex I,
he shall not make the electrical equipment available on the market until it has been
brought into conformity. Furthermore, where the electrical equipment presents a risk,
the distributor shall inform the manufacturer or the importer to that effect as well as
the market surveillance authorities.
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3. Distributors shall ensure that, while electrical equipment is under their responsibility,
its storage or transport conditions do not jeopardise its compliance with the safety
objectives referred to in Article 3 and set out in Annex |.

4. Distributors who consider or have reason to believe that electrical equipment which
they have made available on the market is not in conformity with this Directive shall
make sure that the corrective measures necessary to bring that equipment into
conformity, to withdraw it or recall it, if appropriate, are taken. Furthermore, where
the electrical equipment presents a risk, distributors shall immediately inform the
competent national authorities of the Member States in which they made the electrical
equipment available on the market to that effect, giving details, in particular, of the
non-compliance and of any corrective measures taken.

5. Distributors shall, further to a reasoned request from a competent national authority,
provide it with all the information and documentation in paper or electronic form
necessary to demonstrate the conformity of electrical equipment. They shall cooperate
with that authority, at its request, on any action taken to eliminate the risks posed by
electrical equipment which they have made available on the market.

§ 22 Obligations of distributors

The distributor makes electrical equipment available on the market after it has been
placed on the market by the manufacturer or the importer and should act with due
care to ensure that its handling of electrical equipment does not adversely affect the
compliance of the electrical equipment.

See chapter 3.4 "distributor" of “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU
product rules” which explains in detail the role and responsibility of a distributor.

It must be noted that under the LVD, the “required” documents in Article 9(2), with
respect to obligations of a distributor, are only the instructions and safety
information.

The distributor does not have to keep a copy of the declaration of conformity or the
technical documentation. However he must be able to identify the manufacturer, his
authorised representative, the importer or the person who has provided him with the
product in order to assist the market surveillance authority in its efforts to obtain the
EU declaration of conformity and the necessary parts of the technical
documentation.
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8§ 23 What is the “reasonable period ' by which the economic operators
are required to present the documents requested by market
surveillance authorities (as indicated in Articles 6(9), 8(9) and
Article 9(5))?

There is not specific time limit in the LVD for a "reasonable period". This period has
to be assessed by the authorities on a case-by-case basis, taking into account the
level of urgency/seriousness of risk and the efforts for the economic operator to
follow-up the request. A default period could be e.g. 10 working days, but giving the
possibility to shorten it or extend depending of the case. Member States are free to
fix a default period in their national laws, but there should always be a possibility to
shorten or prolong that period.

8§ 24 Who is responsible for the translation of instructions in the
language required in the Member State concerned where the
electrical equipment is made available?

The LVD does not specify which economic operator is responsible for translating
the instructions and safety information. The manufacturer, importer and distributor
have the obligation to ensure that the product is accompanied by instructions in a
language which can be easily understood by consumers and other end-users, as
determined by the Member State concerned.

It is for each economic operator which makes available the product in a Member
State, to ensure that instructions are available in all the languages required in that
Member State. Nothing prevents economic operators from reaching contractual
agreements on the manner in which they are translated.

A manufacturer provides the instructions in a certain set of languages where he
intends to ship the product but if his product ends up in an unintended market, the
importer and the distributor must ensure that instructions are translated in the
required language. It depends on how economic operators are organised by
contractual arrangements.

The LVD requires that instructions and safety information, as well as any labelling,
shall be clear, understandable and intelligible and therefore translations not meeting
these criteria will be considered as non-compliant and will not be acceptable.

Article 10
Cases in which obligations of manufacturers apply to importers and distributors

An importer or distributor shall be considered a manufacturer for the purposes of this
Directive and he shall be subject to the obligations of the manufacturer under Article 6,
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where he places electrical equipment on the market under his name or trade mark or
modifies electrical equipment already placed on the market in such a way that compliance
with this Directive may be affected.

8§ 25 Obligations of manufacturers for importers and distributors

An economic operator other than the manufacturer, i.e. an importer or the distributor
that either places electrical equipment on the market under his own name or trade
mark or modifies electrical equipment in such a way (thus creating a new product)
that compliance with the LVD may be affected, he is considered to be the
manufacturer and should assume the obligations of the manufacturer, including the
responsibility for the conformity of the product and the affixing of the CE marking.

See “The 'Blue Guide' on the implementation of EU product rules” — chapters 3.1 on
‘manufacturer” and 2.1 on “product coverage” which provides guidance on
modification of a product and also on product sold under a trade or a brand name
which is different from a manufacturer.

If an economic operator undertakes the responsibilities of the manufacturer, he shall
replace/update the DoC (insert his name and sign it). This obligation does not
extend to the other certificates, documents etc. However, where an economic
operator undertakes the responsibilities of the manufacturer, he is assuming full
responsibility for the compliance with the LVD, including of all these documents.

Article 11
Identification of economic operators

Economic operators shall, on request, identify the following to the market surveillance
authorities:

(a) any economic operator who has supplied them with electrical equipment;
(b) any economic operator to whom they have supplied electrical equipment.

Economic operators shall be able to present the information referred to in the first
paragraph for 10 years after they have been supplied with the electrical equipment and for
10 years after they have supplied the electrical equipment.
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§ 26 Identification of economic operators

Article 11 sets out the obligations of economic operators with regards to traceability
of electrical equipment and keeping the information of suppliers they have been
involved with.

However, as the recital 15 states, the economic operators should not be required to
update information related to economic operators for example that moved or were
taken over by another business.

Please see section 4.2.2.4 "identification of economic operators" of The 'Blue Guide'
on the implementation of EU product rules” for further guidance.

CHAPTER 3
CONFORMITY OF THE ELECTRICAL EQUIPMENT

§ 27 Conformity of the product

Chapter 3 of the LVD deals with presumption of conformity of products, the EU
declaration of conformity and CE marking principles, rules and conditions.

Products are presumed to conform to the corresponding safety objectives of the
LVD where the equipment has been manufactured in accordance with technical
standards in the order laid down under Article 12, 13 and 14.

Alternatively, the manufacturer may construct the product in conformity with the
essential requirements (safety objectives) of the LVD, without applying harmonised,
international or national standards. In such a case the product will not benefit from
presumption of conformity conferred by the use of such standards and the
manufacturer must include in the technical documentation (see Annex Ill) a
description of the solutions adopted to satisfy the safety objectives of the LVD.

Article 12
Presumption of conformity on the basis of harmonised standards

Electrical equipment which is in conformity with harmonised standards or parts thereof
the references of which have been published in the Official Journal of the European
Union shall be presumed to be in conformity with the safety objectives referred to in
Article 3 and set out in Annex | covered by those standards or parts thereof.
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§ 28 Presumption of conformity on the basis of harmonised standards

The presumption of conformity of products is conferred by the use of European
harmonised standards adopted in accordance with Regulation (EU) No 1025/201213
if their reference is published in the Official Journal of the European Union (OJEU).

In this regard, the Commission issued a general Mandate'4 to CEN, CENELEC and
ETSI to take account of the LVD. In particular, to adopt and provide voluntary
harmonised standards for electrical equipment designed for used within certain
voltage limits in support of safety objectives given in the Annex | of the LVD. This
Mandate covers also revision, amendment, repeal or replace of any existing
harmonised standards already adopted under the old Directive 2006/95/EC.

Unlike the old LVD, under the LVD 2014/35/EU, the presumption of conformity is
only conferred when the reference of the harmonised standard is published in the
OJEU and it is restricted to the harmonised standard itself. Guidance documents on
harmonised standards (e.g. OSM decisions) do not confer the presumption of
conformity.

As indicated in Recital 16, the LVD sets out the mandatory safety objectives that
electrical equipment placed on the Union market must fulfil. European harmonised
standards provide detailed technical solutions for complying with these safety
objectives. Manufacturers applying harmonised standards can benefit from
presumption of conformity with the safety objectives they cover, however the use of
harmonised standards remains voluntary.

The Official Journal also contains the date of cessation of presumption of conformity
of the superseded standard, which is considered to be the date beyond which a
harmonised standard is no longer considered to be up to date in the light of
technological progress and the developments in good engineering practice in safety
matters (Article 3).

Recital 17 explains that Standardisation Regulation (EU) No 1025/2012 provides for
a "formal objection” procedure for disputing a harmonised standard that is
considered by a Member State or by the European Parliament that it does not
entirely satisfy the safety objectives which it aims to cover.

13 Regulation (EU) No 1025/2012 of the European Parliament and of the Council of 25 October 2012 on
European standardisation, amending Council Directives 89/686/EEC and 93/15/EEC and Directives 94/9/EC,
94/25/EC, 95/16/EC, 97/23/EC, 98/34/EC, 2004/22/EC, 2007/23/EC, 2009/23/EC and 2009/105/EC of the
European Parliament and of the Council and repealing Council Decision 87/95/EEC and Decision No
1673/2006/EC of the European Parliament and of the Council Text with EEA relevance OJ L 316,
14.11.2012, p. 12-33

14 Mandate M/511 on 8 November 2012
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See Chapter 4 "product requirements” of “The 'Blue Guide' on the implementation of
EU product rules” which explains the role of and process to harmonised standards
and their adoption process under the Standardisation Regulation 1025/2012.

Article 13
Presumption of conformity on the basis of international standards

1. Where harmonised standards referred to in Article 12 have not been drawn up and
published, the Member States shall take all appropriate measures to ensure that, for the
purposes of making available on the market or free movement as referred to in Articles
3 and 4 respectively, their competent authorities shall also regard as complying with the
safety objectives referred to in Article 3 and set out in Annex | electrical equipment
which complies with the safety provisions of the international standards set out by the
International Electrotechnical Commission (IEC) in respect of which the publication
procedure laid down in paragraphs 2 and 3 of this Article has been applied.

2. The safety provisions referred to in paragraph 1 shall be notified to the Member States
by the Commission. The Commission, after consulting the Member States, shall state
the safety provisions and in particular the variants thereof which it recommends to be
published.

3. The Member States shall inform the Commission within a period of three months of any
objections they may have to the safety provisions notified in accordance with paragraph
2, stating the safety grounds on account of which the provisions should not be
recognised.

For purposes of information the references of the safety provisions against which no
objection has been raised shall be published in the Official Journal of the European
Union.

8§ 29 Presumption of conformity on the basis of international standards

Article 13 provides for the use of international standards to provide presumption of
conformity of electrical equipment with the safety objectives of the LVD where no
relevant harmonised standard exists.

Electrical equipment which complies with the specification of a standard published
by the International Electrotechnical Commission (IEC) and the details of which
have been notified to Member States and listed by the European Commission in the
Official Journal, will be presumed to comply with the safety objectives of the LVD.
Such standards will only be listed if the Commission is satisfied that they adequately
reflect all relevant safety objectives. IEC standards whose reference is published in
the Official Journal (OJ), after due consultative process set out in Article 13, provide
presumption of conformity.
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It must be noted that provision of IEC Standards as providing presumption of
conformity in Article 13 must not be confused with those IEC Standards that are
adopted by CENELEC and listed as Harmonised Standards in the OJ according to
Article 12.

Where CENELEC adopts IEC standards, these have the status as European
harmonised standards (EN) provided for in Article 12 and their reference is
published in the OJ as harmonised standards providing presumption of conformity
with the LVD. This process is done through the Dresden Agreement!® which allows
cooperation between IEC and CENELEC in standardisation work. Under the
Dresden Agreement, the two organisations, CENELEC and IEC, have agreed to
concentrate as far as possible electrotechnical standardisation work at IEC level.
IEC draft standards are generally launched for comments and voting in parallel at
IEC and CENELEC level resulting in a large amount of the CENELEC standards are
identical with IEC standards. Therefore, up to now it has not been necessary to
make use of Article 13.

Article 14
Presumption of conformity on the basis of national standards

Where harmonised standards referred to in Article 12 have not been drawn up and
published and international standards referred to in Article 13 have not been published,
the Member States shall take all appropriate measures to ensure that, for the purpose of
making available on the market or free movement as referred to in Articles 3 and 4
respectively, their competent authorities shall also regard as complying with the safety
objectives referred to in Article 3 and set out in Annex | electrical equipment
manufactured in accordance with the safety provisions of the standards in force in the
Member State of manufacture, if it ensures a safety level equivalent to that required in
their own territory.

8§ 30 Presumption of conformity on the basis of national standards

Where no relevant harmonised standard or international standard exists, electrical
equipment will be presumed to comply with the safety provisions of the LVD, if it is
constructed to conform with the safety provisions of a national standard in force in
the Member State of the manufacturer provided that the national standard satisfies
the safety requirements of the LVD.

This Article is specific for the LVD and “The 'Blue Guide' on the implementation of
EU product rules” does not provide guidance on this. The Blue Guide, in section
4.1.3 "conformity with the essential requirements: other possibilities” contains

n See CENELEC website for details on Dresden Agreement - http://www.cenelec.eu/aboutcenelec/whoweare/globalpartners/iec.html
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information on use of national standards to provide a presumption of conformity as
a transitional measure — insofar as there is no harmonised standard covering the
same area and the conditions of conferring presumption of conformity; however,
Article 14 of the LVD goes further.

Article 14 of the LVD provides for mutual recognition of national standards, not
published in the OJEU, in case of absence of standards within the meaning of
Articles 12 and 13. However, such national standards might, in certain cases, not
cover all the safety objectives of the LVD. Therefore, manufacturers using those
standards should carefully check compliance with all the safety requirements of the
LVD.

The phrase at the end of Article 14 ("if it ensures a safety level equivalent to that
required in their own territory") does not, per se, authorise Member States to require
compliance with safety levels other than those resulting from the safety objectives.

Nevertheless, compliance with the safety objectives of the LVD - which are
henceforth identical for the whole Union - may imply, in some exceptional cases,
compliance with different technical specifications from one Member State to another
to take account of different objective situations, e.g. requirements resulting from
supply systems which vary from one region of the Union to another.

In the light of the above, particular national technical specifications (where they
exist) shall only give presumption of conformity, when appropriate.

It follows that manufacturers cannot be obliged to comply with national
specifications in the case of equipment otherwise satisfying the safety objectives of
the LVD. Where the standards referred to in Articles 12 or 13 do not yet exist,
manufacturers are, of course, entitled to comply with any appropriate specifications
in order to facilitate demonstrating conformity with the safety objectives.

The non-mandatory nature of specifications in national rules is from the point of
view of EU law confirmed by the rulings of the Court of Justice, according to which
national authorities and courts must not apply national provisions which conflict with
Union provisions.16

Article 15
EU declaration of conformity

1. The EU declaration of conformity shall state that the fulfilment of the safety objectives
referred to in Article 3 and set out in Annex | has been demonstrated.

16 Judgements in Case 106/77 Simmenthal (ECR 1978, p. 645) and in Case 148/78 Ratti (ECR 1979, p. 1646).
41






2. The EU declaration of conformity shall have the model structure set out in Annex 1V,
shall contain the elements specified in Module A as set out in Annex Il and shall be
continuously updated. It shall be translated into the language or languages required by
the Member State in which the electrical equipment is placed or made available on the
market.

3. Where electrical equipment is subject to more than one Union act requiring an EU
declaration of conformity, a single EU declaration of conformity shall be drawn up in
respect of all such Union acts. That declaration shall contain the identification of the
Union acts concerned including their publication references.

4. Drawing up the EU declaration of conformity, the manufacturer shall assume
responsibility for the compliance of the electrical equipment with the requirements laid
down in this Directive,

§ 31 EU declaration of conformity

Recitals 21 and 22 introduce the provisions related to the EU declaration of
conformity.

The EU declaration of conformity is a legal statement by the manufacturer or his
authorised representative established in the EU attesting that the concerned
electrical equipment complies with the safety objectives of the LVD.

The EU declaration of conformity must be signed by the manufacturer (by an
individual working for the manufacturer) or his authorised representative, and the
employee's function shall also be indicated.

Annex IV sets out the model structure of the EU declaration of conformity that must
be followed. This model specifies the mandatory minimum content of the declaration
of conformity. Therefore, if a manufacturer produces a declaration of conformity that
contains mandatory information as set out in Annex IV, he will be considered as
fulfilling the requirements of the declaration of conformity. A manufacturer can
include any additional information for traceability purposes (see § 64 under Annex
IV of this Guidance).

It should be noted that the reference in Article 15.2 to elements in Annex Ill does
not place any additional requirement but serves to reiterate a manufacturer's
obligation under Article 6.3.

Before 20 April 2016 all the EC declarations of conformity for LVD products placed
on the EU market had to be in line with Directive 2006/95/EC.

According to Article 25, products that were already in the distribution chain before
20 April 2016 (including stockpiles: see Recital 36) could continue to be made
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available on the Union market with this EC declaration of conformity referring to
Directive 2006/95/EC as they had already been lawfully placed on the market.
Declarations of conformity (EC or EU) remain valid according to the legislation in
force when the product is placed on the market (= made available on the Union
market for the first time). There is no need to change legislative references in
documents accompanying the product.

For LVD products placed on the Union market as of 20 April 2016 the EU
declaration of conformity must be in accordance to the new LVD 2014/35/EU by that
date.

Although in the LVD case, the DoC does not have to accompany the product,
electrical equipment must comply with other EU legislation that requires the DoC to
accompany the product.

In order to facilitate the transition to the new LVD (2014/35/EU), the EU declaration
of conformity can indicate the following: “The object of the declaration described
above is in conformity with the relevant Union harmonisation legislation: Directive
2006/95/EC (until April 19th, 2016) and Directive 2014/35/EU (from April 20th,
2016).”

See chapter 4.4 "EU declaration of conformity" of “The 'Blue Guide' on the
implementation of EU product rules” for further guidance.

8 32 Translation of the declaration of conformity

Article 15.2 requires the declaration of conformity to be translated. When a market
surveillance authority requests a copy, it should be made available in the language
required by the Member State on whose territory the electrical equipment is placed
or made available. The Union harmonisation legislation does not specify which
economic operator is required to fulfil this obligation.

The LVD requires the manufacturer, importer and, where mandated, the authorised
representative to keep a copy of the declaration of conformity. It may be worth, for
practical reasons, in case of imported electrical equipment, for the manufacturer
and the importer to consider and have contractual arrangements in place as to who
provides the translation required in the Member State concerned. It is
recommended that any translation should be of sufficient quality to be acceptable to
a Member State authority. However, if the time is of essence, the officially translated
template in Annex IV in all EU languages, as part of the whole LVD translated text
in the OJEU, can provide the necessary basis for the mandatory information to be
supplied to the Member State concerned.

If a translation of the EU declaration of conformity is not signed by the
manufacturer, a copy of the original EU declaration of conformity signed by the
manufacturer must be provided together with the translated version.
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See also chapter 4.4 "EU Declaration of conformity” in “The 'Blue Guide' on the
implementation of EU product rules”.

§ 33 Declaration of conformity covering other applicable Union
harmonisation legislation to electrical equipment

Most electrical equipment in the scope of the LVD is covered by other Union
legislation too. To ensure effective access to information for market surveillance
purposes, the information required to identify all Union acts applicable to the
electrical equipment concerned, should be available in a single EU declaration of
conformity. As stated in Recital 22, in order to reduce the administrative burden on
economic operators, that single EU declaration of conformity may be a dossier
made up of relevant individual declarations of conformity.

Article 16
General principles of the CE marking

The CE marking shall be subject to the general principles set out in Article 30 of
Regulation (EC) No 765/2008.

8 34 General principles of the CE marking

The CE marking declares conformity of the electrical equipment with the essential
requirements and conformity assessment procedures set out under the LVD and all
the other directives applicable to it.

Recital 23 introduces the provisions related to the CE marking, making reference to
the general principles set out in Article 30 of the "New Legislative Framework"
Regulation 765/2008. The LVD includes the reference to those provisions as well
as the rules and conditions for affixing the CE marking, and other markings, in
Articles 16 and 17.

See also chapter 4.5.1 "CE marking" in “The 'Blue Guide' on the implementation of
EU product rules”.

Article 17
Rules and conditions for affixing the CE marking

1. The CE marking shall be affixed visibly, legibly and indelibly to the electrical
equipment or to its data plate. Where that is not possible or not warranted on account of
the nature of the electrical equipment, it shall be affixed to the packaging and to the
accompanying documents.
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2. The CE marking shall be affixed before the electrical equipment is placed on the market.

3. Member States shall build upon existing mechanisms to ensure correct application of the
regime governing the CE marking and shall take appropriate action in the event of
improper use of that marking.

8§ 35 Rules and conditions for affixing the CE marking

Article 17 lays down the rules and conditions for affixing the CE marking. See 813
for information on responsibility of the relevant economic operator with regards to
affixing of CE marking on the electrical equipment.

It must be noted that principles, conditions and rules for affixing of CE marking are
laid down in Regulation (EC) No 765/2008 and the Decision 768/2008/EC. The
format and specification as laid down in the Regulation 765/2008 must be followed
when affixing the CE marking on electrical equipment (See 832 under Article 16).

See also chapter 4.5 on marking requirements in “The 'Blue Guide' on the
implementation of EU product rules” which provides detailed guidance on CE
marking requirements.

8 36 Special rule for the CE marking with respect to cord sets

When a power cord set has not been placed on the market and is sold together with
another item that is also covered by the LVD, there is no need to affix the CE
marking on the cord set, if this is provided for use only with the main article and the
CE marking must be affixed on the main article only. However, if the cord sets are
placed on the market, for example as a spare part or as a common item that can be
used with more than one electrical equipment, then these are required to carry the
CE marking.

In any case, the manufacturer/authorised representative of the main article shall be
responsible to demonstrate that both items comply with the LVD.

§ 37 Non-radio products which function with radio equipment/electrical
and electronic equipment with non-electrical products

Refer to document with title 'Supplementary Guidance on the LVD/EMCD/RED
published on the Commission websitel’

7 http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/ec-support_en
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CHAPTER 4

UNION MARKET SURVEILLANCE, CONTROL OF ELECTRICAL EQUIPMENT
ENTERING THE UNION MARKET AND UNION SAFEGUARD PROCEDURE

8§38 Union market surveillance, control of electrical equipment
entering the Union market and Union safeguard procedure

Chapter 4 of the LVD deals with Union market surveillance, control of products
entering the Union market and the Union safeguard procedure.

See also chapter 7 on market surveillance in “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules”.

Article 18

Union market surveillance and control of electrical equipment entering the Union
market

Article 15(3) and Articles 16 to 29 of Regulation (EC) No 765/2008 shall apply to
electrical equipment.

§ 39 Union market surveillance and control of electrical equipment
entering the Union market

The Articles of Regulation no (EC) No 765/2008, referred to in Article 18 of the LVD,
set out requirements for market surveillance framework and controls of products
entering the Union market. Regarding the LVD, these Articles apply to the electrical
equipment falling into the scope of the LVD?8,

See also chapter 7.3 "control of products from third countries by customs" of “The
‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules” which provides further
guidance on control of products from third countries by customs. Customs carry out
directly those controls or support market surveillance authorities in their tasks,
depending on the Member State's organisation.

18 There is a proposal on 'Goods Package' (Procedure 2017/0353/COD). For market surveillance issues (if the
goods package is adopted as regulation and as of the date of its applicability): the provisions of the goods
package will apply for LVD; the provisions of Regulation no (EC) No 765/2008 will not apply for LVD.
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Article 19
Procedure for dealing with electrical equipment presenting a risk at national level

1. Where the market surveillance authorities of one Member State have sufficient reason to
believe that electrical equipment covered by this Directive presents a risk to the health
or safety of persons or domestic animals, or to property, they shall carry out an
evaluation in relation to the electrical equipment concerned covering all relevant
requirements laid down in this Directive. The relevant economic operators shall
cooperate as necessary with the market surveillance authorities for that purpose.

Where, in the course of the evaluation referred to in the first subparagraph, the market
surveillance authorities find that the electrical equipment does not comply with the
requirements laid down in this Directive, they shall without delay require the relevant
economic operator to take all appropriate corrective actions to bring the electrical
equipment into compliance with those requirements, to withdraw the electrical
equipment from the market, or to recall it within a reasonable period, commensurate
with the nature of the risk, as they may prescribe.

Article 21 of Regulation (EC) No 765/2008 shall apply to the measures referred to in
the second subparagraph of this paragraph.

2. Where the market surveillance authorities consider that non-compliance is not restricted
to their national territory, they shall inform the Commission and the other Member
States of the results of the evaluation and of the actions which they have required the
economic operator to take.

3. The economic operator shall ensure that all appropriate corrective action is taken in
respect of electrical equipment concerned that it has made available on the market
throughout the Union.

4. Where the relevant economic operator does not take adequate corrective action within
the period referred to in the second subparagraph of paragraph 1, the market
surveillance authorities shall take all appropriate provisional measures to prohibit or
restrict the electrical equipment’s being made available on their national market, to
withdraw the electrical equipment from that market or to recall it.

The market surveillance authorities shall inform the Commission and the other Member
States, without delay, of those measures.

5. The information referred to in the second subparagraph of paragraph 4 shall include all
available details, in particular the data necessary for the identification of the non-
compliant electrical equipment, the origin of the electrical equipment, the nature of the
non-compliance alleged and the risk involved, the nature and duration of the national
measures taken and the arguments put forward by the relevant economic operator. In
particular, the market surveillance authorities shall indicate whether the non-compliance
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is due to either of the following:

(a) failure of the electrical equipment to meet the safety objectives referred to in Article
3 and set out in Annex | relating to the health or safety of persons or domestic
animals, or to property; or

(b) shortcomings in the harmonised standards referred to in Article 12 or in the
international or national standards referred to in Articles 13 and 14 conferring a
presumption of conformity.

6. Member States other than the Member State initiating the procedure under this Article
shall without delay inform the Commission and the other Member States of any
measures adopted and of any additional information at their disposal relating to the non-
compliance of the electrical equipment concerned, and, in the event of disagreement
with the adopted national measure, of their objections.

7. Where, within three months of receipt of the information referred to in the second
subparagraph of paragraph 4, no objection has been raised by either a Member State or
the Commission in respect of a provisional measure taken by a Member State, that
measure shall be deemed justified.

8. Member States shall ensure that appropriate restrictive measures are taken in respect of
the electrical equipment concerned such as withdrawal of the electrical equipment from
the market, without delay.

840 Procedure for dealing with electrical equipment presenting a risk
at national level

When electrical equipment presents a risk at national level, a detailed procedure is
set up for the relevant Member State authorities in charge of market surveillance on
their territory, with specific obligations for the concerned economic operators.

The procedure sets out the steps to be followed by market surveillance authorities
to deal with electrical equipment covered by the LVD presenting an unacceptable
risk and a set of corrective measures to be taken by the economic operator
concerned.

Recital 25 sets the background for market surveillance authorities to check the
conformity of a product in accordance with its intended purpose (as defined by the
manufacturer) and under the conditions of use which can be reasonably foreseen,
that is when such use could result from lawful and readily predictable human
behaviour. This means that the manufacturers not only have to consider the
conditions of use of the electrical equipment, but envisage beyond in what way an
average user may reasonably consider to use the equipment. Please see Chapter
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2.7 of “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules” for further
guidance on intended use and misuse.

If upon request of the market surveillance authority (MSA), the economic operator
agrees to take the necessary corrective action (voluntary measures by the
operator), the procedure ends here. But if the MSA consider that the risk goes
beyond the national territory, they must inform the Commission and other Member
States (MS) of the results of the evaluation and the actions that the economic
operator is required to take.

However, if the economic operator does not take corrective actions as requested by
the MSA, the MSA shall take appropriate measures against the product
(compulsory _measures). In this case, the national authorities must notify the
measure to the Commission and other MS, who have the possibility to object to it
during a 3-month period. If no objection is raised, the measure is deemed to be
justified and all Member States are required to take appropriate restrictive measures
against the product on their territories.

The 3-month period to raise objections by a Member State or the Commission
against a measure taken by a Member State is computed as calendar months and
the day of notification does not count. For example, if a notification comes on 15
September 2015, the three months would hence end on 16 December, 24.00h.

Article 19 must be read in conjunction with Regulation 765/2008, Article 20 of which
allows withdrawing a product from the market in case of urgency, for products
presenting a serious risk.

See also chapter 7 on market surveillance procedures (including safeguard
mechanisms) and on corrective measures — bans, withdrawals, recalls and
sanctions in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”.

Article 20
Union safeguard procedure

1. Where, on completion of the procedure set out in Article 19(3) and (4), objections are
raised against a measure taken by a Member State, or where the Commission considers
a national measure to be contrary to Union legislation, the Commission shall without
delay enter into consultation with the Member States and the relevant economic
operator or operators and shall evaluate the national measure. On the basis of the results
of that evaluation, the Commission shall adopt an implementing act determining
whether the national measure is justified or not.

The Commission shall address its decision to all Member States and shall immediately
communicate it to them and the relevant economic operator or operators.
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2. If the national measure is considered justified, all Member States shall take the
necessary measures to ensure that the non-compliant electrical equipment is withdrawn
from their market, and shall inform the Commission accordingly. If the national
measure is considered unjustified, the Member State concerned shall withdraw that
measure.

3. Where the national measure is considered justified and the non-compliance of the
electrical equipment is attributed to shortcomings in the harmonised standards referred
to in point (b) of Article 19(5) of this Directive, the Commission shall apply the
procedure provided for in Article 11 of Regulation (EU) No 1025/2012.

8§41 Union safeguard procedure

Article 20 sets out the safeguard procedure where an objection is raised against the
measure taken by a Member State. Recitals 26, 27 and 28 clarify the purpose and
principles of the safeguard procedure.

If objections are raised against a national measure, as provided for in Article 19 (6),
the Commission consults all Member States and the relevant economic operators.
After thoroughly evaluating the national measure, the Commission issues a decision
determining whether the measure is justified or not and any further action,
depending on the decision, that Member States and the economic operators
concerned are required to take.

The purpose of this procedure is to ensure that restrictive measures against the
product are not an unjustified restriction of the free movement of goods.
Additionally, the safeguard procedure provides a mechanism for market surveillance
authorities to share information with other market surveillance authorities on any
restrictive measure taken.

Article 21
Compliant electrical equipment which presents a risk

1. Where, having carried out an evaluation under Article 19(1), a Member State finds that
although electrical equipment is in compliance with this Directive, it presents a risk to
the health or safety of persons, or to domestic animals or to property it shall require the
relevant economic operator to take all appropriate measures to ensure that the electrical
equipment concerned, when placed on the market, no longer presents that risk, to
withdraw the electrical equipment from the market or to recall it within a reasonable
period, commensurate with the nature of the risk, as it may prescribe.
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2. The economic operator shall ensure that corrective action is taken in respect of all
electrical equipment concerned that he has made available on the market throughout the
Union.

3. The Member State shall immediately inform the Commission and the other Member
States. That information shall include all available details, in particular the data
necessary for the identification of the electrical equipment concerned, the origin and the
supply chain of the electrical equipment, the nature of the risk involved and the nature
and duration of the national measures taken.

4. The Commission shall without delay enter into consultation with the Member States and
the relevant economic operator or operators and shall evaluate the national measures
taken. On the basis of the results of that evaluation, the Commission shall decide by
means of implementing acts whether the national measure is justified or not, and where
necessary, propose appropriate measures.

The implementing acts referred to in the first subparagraph of this paragraph shall be
adopted in accordance with the examination procedure referred to in Article 23(2).

On duly justified imperative grounds of urgency relating to the protection of health and
safety of persons, or of domestic animals or of property, the Commission shall adopt
immediately applicable implementing acts in accordance with the procedure referred to
in Article 23(3).

5. The Commission shall address its decision to all Member States and shall immediately
communicate it to them and the relevant economic operator or operators.

8§42 Compliant electrical equipment which presents arisk

The procedure of Article 21 has to be seen as an exceptional case.

In this case, a product may formally comply with safety objectives but presents a
risk. Authorities must have the possibility to take restrictive measures against the
product and this procedure allows them to do so. The difference to the "normal”
safeguard clause procedure is that Article 21 deals with "compliant products”, while
Article 19 deals with products presenting a risk for not complying with the applicable
safety objectives.

The relevant national authority has to take appropriate action, involving the
concerned economic operators, and must inform the Commission and the other
Member States. The Commission has to duly analyse the case and issue an
implementing decision on whether the national measure adopted is justified or not.
Recital 34 provides the background to the use of an ‘implementing act’ by the
Commission as indicated in Article 15(4).

It is possible that with the evolution of time, new technologies and the state of the
art, the safety objectives do not cover all risks, in particular with respect to new
products presenting risks that were not foreseen by the LVD. Article 21 envisages
this specific situation and sets procedures to deal with it.
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However, for the LVD this option will probably never be used due to the broad
nature of the safety objectives.

See also chapter 7 on safeguard mechanisms for Member States in “The ‘Blue
Guide’ on the implementation of EU product rules”.

Article 22

Formal non-compliance

1. Without prejudice to Article 19, where a Member State makes one of the following
findings, it shall require the relevant economic operator to put an end to the non-
compliance concerned:

(@) the CE marking has been affixed in violation of Article 30 of Regulation (EC) No
765/2008 or of Article 17 of this Directive;

(b) the CE marking has not been affixed,;

(c) the EU declaration of conformity has not been drawn up;

(d) the EU declaration of conformity has not been drawn up correctly;

(e) technical documentation is either not available or not complete;

(F) the information referred to in Article 6(6) or Article 8(3) is absent, false or incomplete;

(g) any other administrative requirement provided for in Article 6 or Article 8 is not
fulfilled.

2. Where the non-compliance referred to in paragraph 1 persists, the Member State
concerned shall take all appropriate measures to restrict or prohibit the electrical
equipment being made available on the market or ensure that it is recalled or withdrawn
from the market.

843 Formal non-compliance

Non-compliance of a product is considered as formal when it is not directly related
to a health and safety risk. However, the presence of a formal non-compliance does
not exclude that the electrical equipment presents a risk to the health or safety of
persons or domestic animals or to property; rather, it is a strong indication that
further investigation on the product regarding its compliance with the safety
objectives of the LVD is necessary.
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The cases listed in Article 22(1) include defects in markings, documents and other
information to be provided with the product.

The lack of the CE marking mentioned in Article 22 (1) (b) is a formal non-
compliance but, in practice, it is rarely just a formal non-compliance. In any case,
Article 22 does not affect procedures to be followed under Article 19 (product
presenting a risk).

The CE marking, EU declaration of conformity and technical documentation are the
cornerstone to place electrical equipment on the Union market and deviation from
these are formal non-compliances.

The LVD is silent concerning the time limit within which the economic operator is
required to address any formal non-compliance, as listed in Article 22(1), found with
his equipment or how long the market surveillance should allow such non-
compliances to continue before formal measures are taken. Market surveillance
authorities need to assess each case on its merit and consider action, which must
be proportionate to the non-compliance, taking into consideration other relevant
factors e.g. the economic operator concerned in the supply chain and the steps that
he is taking to address the issues. What is essential is the good cooperation of
economic operators with the market surveillance authorities.

CHAPTER 5
COMMITTEE, TRANSITIONAL AND FINAL PROVISIONS

844 Committee, transitional and final provisions

Chapter 5 of the LVD includes the provisions on the Electrical Equipment
Committee, the enforcement measures by Member States (penalties) and the
transitional and final provisions.

Article 23
Committee procedure

1. The Commission shall be assisted by the Committee on Electrical Equipment. That
committee shall be a committee within the meaning of Regulation (EU) No 182/2011.

2. Where reference is made to this paragraph, Article 5 of Regulation (EU) No 182/2011
shall apply.
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3. Where reference is made to this paragraph, Article 8 of Regulation (EU) No 182/2011,
in conjunction with Article 5 thereof, shall apply.

4. The committee shall be consulted by the Commission on any matter for which
consultation of sectorial experts is required by Regulation (EU) No 1025/2012 or by any
other Union legislation.

The committee may furthermore examine any other matter concerning the application of
this Directive raised either by its chair or by a representative of a Member State in
accordance with its rules of procedure.

§ 45 Committee on Electrical Equipment

As indicated in Recitals 29, 30, 31, 32 and 34, the Committee on Electrical
Equipment has a specific role in examining different questions related to the
implementation, application and management of the LVD.

Regulation (EU) No 182/2011 (the "Comitology Regulation") establishes the rules
and general principles concerning mechanisms for control by Member States of the
Commission’s exercise of implementing powers. In its Article 3 "Common
provisions”, it defines the role and composition of committees and Article 5 deals
with the "Examination procedure", also in conjunction with Article 8 on "Immediately
applicable implementing acts".

Reference to Regulation (EU) No 1025/2012 on European standardisation recalls
consultation of sectorial experts on matters regarding requests for European
standards or objections to harmonised standards.

The Committee on Electrical Equipment sets up its own rules of procedure and it is
chaired by the Commission and integrated by the representatives of EU Member
States. The LVD Working Group is enlarged to other EU-wide interested parties,
such as standards makers, industry, consumers, laboratories, etc.

Article 24
Penalties

Member States shall lay down rules on penalties, applicable to infringements by
economic operators of the provisions of national law adopted pursuant to this Directive
and shall take all measures necessary to ensure that they are enforced. Such rules may
include criminal penalties for serious infringements.

The penalties provided for shall be effective, proportionate and dissuasive.
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8 46 Enforcement: penalties

As indicated in Recital 35, national authorities of EU Member States in charge of
enforcement of the provisions of the LVD(the market surveillance authorities) must
be able to impose appropriate penalties to economic operators if those provisions
are not correctly applied. Such penalties must be foreseen by the national
legislative acts transposing the provisions of the LVD into national law.

Article 25
Transitional provisions

Member States shall not impede the making available on the market of electrical
equipment covered by Directive 2006/95/EC which is in conformity with that Directive
and which was placed on the market before 20 April 2016.

8 47 Transitional provisions

Products placed on the market before the date of applicability of the LVD i.e. 20
April 2016, and in conformity with the applicable Directive 2006/95/EC, can continue
circulating on the EU market.

The most important date is 20 April 2016 from which the Member States have to
apply the provisions of the LVD, having national laws transposing it. Until that date,
the old Directive (i.e. Directive 2006/95/EC) is applicable.

The adoption date is when the text was adopted by the Council of the EU but has
no implications. The date of publication indicates the period in which the LVD must
be transposed by Member States, i.e. by 19 April 2016.

Article 26
Transposition

1. Member States shall adopt and publish, by 19 April 2016, the laws, regulations and
administrative provisions necessary to comply with Article 2, the first paragraph of
Article 3, Article 4, Articles 6 to 12, Article 13(1), Articles 14 to 25 and Annexes II, 111
and 1V. They shall forthwith communicate the text of those measures to the
Commission.

They shall apply those measures from 20 April 2016.

When Member States adopt those measures, they shall contain a reference to this
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Directive or be accompanied by such a reference on the occasion of their official
publication. They shall also include a statement that references in existing laws,
regulations and administrative provisions to the Directive repealed by this Directive

shall be construed as references to this Directive. Member States shall determine how
such reference is to be made and how that statement is to be formulated.

2. Member States shall communicate to the Commission the texts of the main provisions of

national law which they adopt in the field covered by this Directive.

§ 48 Transposition

The national legal acts to be adopted and published by 19 April 2016 - the day
before the applicability of the LVD (2014/35/EU) - transposing the LVD into the
national legislation of each EU Member State must comply with the following
provisions:

“definitions” (Article 2),
“‘making available on the market” (Article 3(1)),
“free movement” (Article 4),

“obligations of economic operators”, “presumption of conformity on the basis of
harmonised standards® (Articles 6 to 12),

“presumption of conformity on the basis of international standards” (Article
13(1)),

“presumption of conformity on the basis of national standards”, “EU declaration

eh) “* ” [

of conformity”, “general principles of the CE marking”, “rules and conditions for

affixing the CE marking”, “union market surveillance and control of electrical

” 113

equipment entering the Union market”, “procedure for dealing with electrical
equipment presenting a risk at national level”’, “union safeguard procedure”,
“‘compliant electrical equipment which presents a risk”, “formal non-compliance”,

“‘committee procedure”, “penalties”, “transitional provisions” (Article 14-25),
“‘equipment and phenoma outside the scope of the LVD”, “internal production

control”, “EU declaration of conformity” (Annexes Il, lll and V)

The texts of those legal measures (as laws, regulations, administrative provisions
etc.) must be communicated to the Commission.
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Article 27
Repeal

Directive 2006/95/EC is repealed with effect from 20 April 2016, without prejudice to
the obligations of the Member States relating to the time-limits for transposition into
national law and the dates of application of the Directives set out in Annex V.

References to the repealed Directive shall be construed as references to this Directive
and shall be read in accordance with the correlation table in Annex VI.

§ 49 Repeal

The LVD repealed the previous Directive 2006/95/EC on 20 April 2016. Taking into
consideration that the new act is the result of the alignment and recast of the
previous one, references to Directive 2006/95/EC remaining after the repeal date
have to be considered as references to the LVD (2014/35/EU), according to the
correlation table in Annex VI.

Article 28
Entry into force

This Directive shall enter into force on the twentieth day following that of its
publication in the Official Journal of the European Union.

Article 1, the second paragraph of Article 3, Article 5, Article 13(2) and (3) and
Annexes I, V and VI shall apply from 20 April 2016.

§ 50 Entry into force

The LVD was published in the Official Journal of the European Union (OJEU) on 29
March 2014, it entered into force on 18 April 2014. This concerns in particular the
provisions indicated in Article 26(1) as the object of transposition of the LVD by the
EU Member States to their national legislation (see § 47).

However, the provisions, as indicated in second paragraph of Article 28 relating to:

“subject matter and scope” (Article 1),
- “safety objectives” (Article 3(2)),
- “supply of electricity” (Article 5),

- “presumption of conformity on the basis of international standards” (Article 13
(2) and (3)),
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- “principal elements of the safety objectives for electrical equipment designed for

use within certain voltage limits”, “time-limits for transposition into national law
and dates of application of the Directives set out in Part B of annex V to
Directive 2006/95/EC” and “correlation table” (Annexes |, V and VI),

remain the same as Directive 2006/95/EC and continue to be applicable from 20
April 2016 when Directive 2006/95/EC is repealed.

This means that the LVD can be used to place products on the EU market only
from 20 April 2016. Before that date, the previous Directive 2006/95/EC still
applied.

Article 29
Addressees

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Strasbourg, 26 February 2014,

For the European Parliament For the Council
The President The President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

8§ 51 Addresses and signatories of the Directive

The LVD is addressed to the Member States, since the transposition of the
provisions of the Directive into national law is necessary in order to create binding
legal obligations for the economic operators.

The LVD is signed by the Presidents of the European Parliament and of the Council
at the date, since it was adopted by these EU Institutions according to the ordinary
legislative procedure (formerly known as “co-decision”) set out in Article 294 of the
TFEU.
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THE ANNEXES TO THE LVD

ANNEX |

PRINCIPAL ELEMENTS OF THE SAFETY OBJECTIVES FOR ELECTRICAL
EQUIPMENT DESIGNED FOR USE WITHIN CERTAIN VOLTAGE LIMITS

8 52 Safety Objectives

Article 3 requires that the electrical equipment must meet the safety objectives as
listed in Annex | to the LVD. These objectives represent the essential requirements
of the LVD.

1. General conditions

(@) the essential characteristics, the recognition and observance of which will ensure that
electrical equipment will be used safely and in applications for which it was made,
shall be marked on the electrical equipment, or, if this is not possible, on an
accompanying document;

(b) the electrical equipment, together with its component parts, shall be made in such a
way as to ensure that it can be safely and properly assembled and connected,;

(c) the electrical equipment shall be so designed and manufactured as to ensure that
protection against the hazards set out in points 2 and 3 is assured, providing that the
equipment is used in applications for which it was made and is adequately maintained.

2. Protection against hazards arising from the electrical equipment

Measures of a technical nature shall be laid down in accordance with point 1, in order
to ensure that:

(@) persons and domestic animals are adequately protected against the danger of physical
injury or other harm which might be caused by direct or indirect contact;

(b) temperatures, arcs or radiation which would cause a danger, are not produced;

(c) persons, domestic animals and property are adequately protected against non-electrical
dangers caused by the electrical equipment which are revealed by experience;

(d) the insulation is suitable for foreseeable conditions.

3. Protection against hazards which may be caused by external influences on the
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electrical equipment

Technical measures shall be laid down in accordance with point 1, in order to ensure
that the electrical equipment:

(a) meets the expected mechanical requirements in such a way that persons, domestic
animals and property are not endangered,

(b) is resistant to non-mechanical influences in expected environmental conditions, in such
a way that persons, domestic animals and property are not endangered;

(c) does not endanger persons, domestic animals and property in foreseeable conditions of
overload.

8 53 Which safety aspects are covered by the Directive?

Like its predecessor (Directive 2006/95/EC), the LVD is a “total" harmonised safety
Directive in the sense that it covers all safety aspects of electrical equipment, not
just the electrical risks. It covers all risks arising from the use of electrical
equipment, not just electrical ones, but also mechanical, chemical (such as, in
particular, emission of aggressive substances) and all other risks. The LVD also
covers health aspects of noise and vibrations, and ergonomic aspects as far as
ergonomic requirements are necessary to protect against hazards in the sense of
the LVD.

8 54 General conditions

The LVD requires that the necessary information is marked on (or in certain cases
is made available with) the electrical equipment so that the user is able to
assemble, install and maintain electrical equipment safely as intended by the
manufacturer and used safely in application for which it is made.

8§ 55 Protection against hazards arising from the electrical equipment

Section 2 of Annex | requires technical measures to reduce risks originating from
electricity (via direct or indirect contact) or from non-electrical hazards.

- subparagraph (a) refers to the risk e.g. electric shock, which results from
direct contact, i.e. contact with parts of an electrical equipment (e.g. wires)
which are live due to their function or in-direct contact i.e. contact to parts of
an electrical equipment (e.g. housing) which are live only in a faulty situation.
One of the means to reduce this risk and provide a level of protection is
insulation (of live parts of an electrical equipment) which according to
subparagraph (d) has to be “suitable for foreseeable conditions”.
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§ 56

subparagraph (b) refers to non-electrical hazards such as temperatures, arcs
or radiation. Radiation aspects are limited to those directly relevant for health
and safety of persons, property and domestic animals and do not cover
electromagnetic disturbances in the sense of the EMC Directive
(2014/30/EU), except in so far as they deal with safety. All electromagnetic
aspects relating to safety including functional safety are covered by the LVD.
This covers also the effect of electromagnetic fields, emitted by electrical
apparatus.

For products emitting ionising radiation, EURATOM Directives'® should also
be considered.

subparagraph (c) deals with all hazards other than electrical, arising from the
use of electrical equipment which are revealed by experience e.g.
mechanical risks originating from moving parts, sharp edges, etc.

subparagraph (d) refers of insulation of an electrical equipment as referred to
in (a) above.

Protection against hazards which may be caused by external
influences on the electrical equipment

Section 3 of Annex | requires technical measures to reduce risks originating from
external influences on the electrical equipment.

subparagraph (a) refers to mechanical influences which could pose danger.
For example, this could mean that electrical equipment needs an adequate
housing to withstand these mechanical influences.

subparagraph (b) refers to non-mechanical influences in expected
environmental conditions. This means, for example that, if an electrical
equipment is expected to be used outdoors, the impact of rain has to be
taken in consideration.

subparagraph (c) addresses foreseeable conditions of overload. For
example, cables normally have a limited maximum current. Exceeding this
limitation can lead to dangerous situations. A circuit-breaker for overcurrent
protection as a technical measure can avoid such a dangerous situation.

19 2013/59/EURATOM Council Directive of 5 December 2013 laying down basic safety standards for
protection against the dangers arising from exposure to ionising radiation, and repealing Directives
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom and 2003/122/Euratom. (OJ L-13 of
17/01/2014 page 1)
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ANNEX 11

EQUIPMENT AND PHENOMENA OUTSIDE THE SCOPE OF THIS DIRECTIVE

8 57 Equipment and phenomena outside the scope of this Directive

Annex Il lists electrical equipment and phenomena not covered by the LVD.

Electrical equipment for use in an explosive atmosphere
Electrical equipment for radiology and medical purposes
Electrical parts for goods and passenger lifts

Electricity meters

Plugs and socket outlets for domestic use

Electric fence controllers

Radio-electrical interference

Specialised electrical equipment, for use on ships, aircraft or railways, which complies
with the safety provisions drawn up by international bodies in which the Member States
participate.

Custom built evaluation Kits destined for professionals to be used solely at research and

development facilities for such purposes.

8§ 58 Which electrical equipment are excluded from the Directive?

The list in Annex Il is intended to be exhaustive concerning electrical equipment
explicitly excluded from the scope of the LVD. The reasons for the exemptions, for
some electrical equipment, are that they are covered by other more specific Union
acts. Other electrical equipment is excluded because of different reasons. These
exclusions are the following:

e Electrical equipment for use in an explosive atmosphere
It is covered by the ATEX-Directive 2014/34/EU

e Electrical equipment for radiology and medical purposes
It is covered by Directive 93/42/EEC on Medical Devices which will be
replaced, as of 26 May 2020, by Regulation (EU) 2017/745; Articles 120, 122

62






and 123 of Regulation (EU) 2017/745 provide transitional arrangements and
different dates of applicability with respect to certain provisions..

e Electrical parts for goods and passenger lifts
It is covered by the Lifts Directive 2014/33/EU. See also §73.

e Electricity meters

e Plugs and socket outlets for domestic use?®

There is no harmonised household plug system throughout Europe and
therefore these products have no relevance for the internal market.

However: special plugs and socket outlets e.g. for appliance couplers or
industrial purposes are not excluded.

e Electric fence controllers

Very specialised electrical equipment with a limited number of items, which
have no relevance for the internal market. They are subject to type
certification in some Member States required by their national law.

e Specialised electrical equipment, for use on ships, aircraft or railways, which
complies with the safety provisions drawn up by international bodies in which
the Member States participate.

This electrical equipment is excluded from the LVD as far as it is covered by
regulations of international institutions e.g. UNECE, International Maritime
Organisation (IMO), International Civil Aviation Organisation (ICAO) or
covered by related EU acts such as Directive 2014/90/EU?! or Regulation
(EC) No 216/2008.22

e Custom built evaluation kits destined for professionals to be used solely at
research and development facilities for such purposes.

20 “Domestic” plugs and sockets may also be used in commercial or industrial premises for uses, which do not
require specialised industrial features.

21 Directive 2014/90/EU of the European Parliament and of the Council of 23 July 2014 on marine equipment
and repealing Council Directive 96/98/EC

22 Regulation (EC) No 216/2008 of the European Parliament and of the Council of 20 February 2008 on
common rules in the field of civil aviation and establishing a European Aviation Safety Agency, and
repealing Council Directive 91/670/EEC, Regulation (EC) No 1592/2002 and Directive 2004/36/EC;
there is a proposal for a new regulation to replace Regulation (EC) 2016/2008 (Procedure
2015/0277/COD).
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The new LVD introduced an exemption for the custom built evaluation kits
destined for professionals to be used solely at research and development
facilities for such purposes?®. However, the rest of evaluation kits still fall
within the scope of the LVD.

The exemption described in the LVD includes several elements and only if
the products fulfil all the elements, they can be exempted, on the basis of
Annex Il (last paragraph), from the scope of the LVD.

Custom-built:

i. A kit that has been built on the basis of a specific request from a
specific customer or from a group of customers involved in a joint
research and development project as for all or certain characteristics
of the evaluation kit

OR

ii. A kit that has been built for the specific requirements of a specific
customer or a group of customers involved in a joint research and
development project as for all or certain characteristics of the
evaluation kit.

The unique design and characteristics of the kit makes it solely suitable for
that research and development project.

If that evaluation kit is later on provided on a regular basis or once the kit is
not used for that joint research and development project purpose, it can no
longer be considered a custom-built evaluation Kit.

Evaluation kits:

A printed circuit board with an integrated circuit and support
components to produce a working circuit for evaluation and
development.

Evaluation kits destined for professionals to be used solely at
research and development facilities:

Research and development facilities meaning public or private
research and development bodies.

Evaluation kits for research and development purposes:

23 Annex 11 (last paragraph) of the LVD.
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Evaluation kits to be used in testing for further development/
improvement of the function of the equipment under research and
development.

Non-exhaustive list of examples of evaluation kits that do not benefit
from this exemption (even if there is a possibility for the user to adapt
it to his specific needs or to build it himself):

e All devices/equipment used on a regular basis (such as laboratory
equipment) to perform tests for the purposes of research and
development or for other applications such as to demonstrate the
conformity or quality of a product.

e Evaluation equipment for users in general in R&D departments (in this
case, the equipment is always the same and is not "custom built")

There is one special case within the list of exemptions which is not about electrical
equipment as such but about phenomena connected with electrical equipment:

e Radio-electrical interference
This phenomenon is covered by Directive 2014/30/EU on electromagnetic
compatibility. Concerning this phenomenon electrical equipment has to
comply with Directive 2014/30/EU, concerning safety aspects this electrical
equipment has to comply with the LVD.

ANNEX 111
MODULE A

Internal production control

8§ 59 What conformity assessment procedure must be applied?

Annex lll to the LVD includes module A “Internal production control”. In this
conformity assessment procedure, the product and quality system assessment
procedure is carried out by the manufacturer.

1. Internal production control is the conformity assessment procedure whereby the
manufacturer fulfils the obligations laid down in points 2, 3 and 4, and ensures and
declares on his sole responsibility that the electrical equipment concerned satisfy the
requirements of this Directive that apply to it.
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8§ 60 Internal production control

Article 6 and Annex Il of the LVD describe the procedure by which the
manufacturer ensures and declares conformity of the electrical equipment with the
provisions of the LVD. This includes three main elements: technical documentation,
declaration of conformity and CE marking.

2. Technical documentation

The manufacturer shall establish the technical documentation. The documentation shall
make it possible to assess the electrical equipment’s conformity to the relevant
requirements, and shall include an adequate analysis and assessment of the risk(s). The
technical documentation shall specify the applicable requirements and cover, as far as
relevant for the assessment, the design, manufacture and operation of the electrical
equipment. The technical documentation shall, where applicable, contain at least the
following elements:

(@) ageneral description of the electrical equipment;

(b) conceptual design and manufacturing drawings and schemes of components, sub-
assemblies, circuits, etc.;

(c) descriptions and explanations necessary for the understanding of those drawings
and schemes and the operation of the electrical equipment;

(d) alist of the harmonised standards applied in full or in part the references of which
have been published in the Official Journal of the European Union or international
or national standards referred to in Articles 13 and 14 and, where those
harmonised standards or international or national standards have not been applied,
descriptions of the solutions adopted to meet the safety objectives of this
Directive, including a list of other relevant technical specifications applied. In the
event of partly applied harmonised standards or international or national standards
referred to in Articles 13 and 14, the technical documentation shall specify the
parts which have been applied,;

(e) results of design calculations made, examinations carried out, etc.; and

(F) testreports.

861 Technical documentation

The technical documentation shall include an adequate analysis and assessment of
the risk(s). In this respect, the Blue Guide presupposes a good evaluation of the
risks of the product and a match between the risks analyses and risks covered by
the standards. But the fact that harmonised standards are chosen to address the
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product risks, does not mean that a previous risk assessment of the product is not
necessary.

On the contrary, an analysis of the risks presented by a product by the
manufacturer is indispensable. Any conformity assessment procedure requires the
manufacturer to start a risk analysis of the specific risks of the product to address
them in order to comply with the essential health and safety requirements because
not all products present the same risks. For example, products may include new
techniques that did not exist when a harmonised standard was drafted and such
products may thus be associated with risks that are not addressed in the standard.

Once these risks are identified, the manufacturer is determining the measures to
address those risks in order to comply with the safety objectives. For this purpose,
he can choose to apply the harmonised standards or apply any other technical
solution.

See chapter 4.3 of “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules” on
Technical Documentation. Also the diagram in chapter 4.1.2.2 explains clearly the
principle and the role of harmonised standards when addressing the risks covered
by the essential requirements and how manufacturers can make use of them.

3. Manufacturing

The manufacturer shall take all measures necessary so that the manufacturing process
and its monitoring ensure compliance of the manufactured electrical equipment with the
technical documentation referred to in point 2 and with the requirements of this
Directive that apply to it.

§ 62 Manufacturing

The manufacturer has to ensure, that the manufacturing process permanently leads
to compliant electrical equipment. One means to achieve this could be a supervised
QM-System.

4. CE marking and EU declaration of conformity

4.1. The manufacturer shall affix the CE marking to each individual electrical equipment
that satisfies the applicable requirements of this Directive.

4.2. The manufacturer shall draw up a written EU declaration of conformity for a product
model and keep it together with the technical documentation at the disposal of the
national market surveillance authorities for 10 years after the electrical equipment has
been placed on the market. The EU declaration of conformity shall identify the
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electrical equipment for which it has been drawn up.

A copy of the EU declaration of conformity shall be made available to the relevant
market surveillance authorities upon request.

8 63 CE marking and EU declaration of conformity

This paragraph sets out requirements of the CE marking and the EU declaration of
conformity. As the LVD provides for the conformity assessment procedure of
module A, which does not require involvement of a notified body in the production
phase, the CE marking must not be followed by any notified body’s identification
number.

A written declaration of conformity should be issued by the manufacturer (or his
authorised representative)

5. Authorised representative

The manufacturer’s obligations set out in point 4 may be fulfilled by his authorised
representative, on his behalf and under his responsibility, provided that they are
specified in the mandate.

8§ 64 Authorised representative

According to the mandate contractually agreed with the manufacturer, the
authorised representative may fulfil the manufacturer’s obligations related to the CE
marking and the EU declaration of conformity.
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ANNEX IV
EU DECLARATION OF CONFORMITY (No XXXX) (1)
1. Product model/product (product, type, batch or serial number):
2. Name and address of the manufacturer or his authorised representative:

3. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the
manufacturer.

4. Object of the declaration (identification of electrical equipment allowing traceability; it
may include a colour image of sufficient clarity where necessary for the identification of
the electrical equipment):

5. The object of the declaration described above is in conformity with the relevant Union
harmonisation legislation:

6. References to the relevant harmonised standards used or references to the other technical
specifications in relation to which conformity is declared:

7. Additional information:
Signed for and on behalf of:
(place and date of issue):

(name, function) (signature):

(2) It is optional for the manufacturer to assign a number to the declaration of conformity.

8§ 65 The structure of the EU declaration of conformity

The EU declaration of conformity is required by Article 6.2 of the LVD, which sets
out an obligation on the manufacturer (or his authorised representative, if mandated
by the manufacturer) to draw up and sign this declaration. Article 15 of the LVD sets
out the principles and requirements of the EU declaration of conformity (see also
section § 31 § 32 § 33 under Article 15 for further relevant information).

Annex IV includes a model structure for the EU declaration of conformity to be used
by the manufacturer or his authorised representative, based on Annex Il to the
Decision No 768/2008/EC. It should contain sufficient information to enable all
products covered by it to be traced back to it including the traceability of a
manufacturer or his authorised representative.
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The model structure is designed to contain information as a minimum which must
be included in the declaration of conformity, therefore if the template in Annex IV is
followed, the declaration of conformity will be considered as fulfilling the
requirements with respect to the information required in it. However a manufacturer
or his authorised representative is able to include other relevant information of the
product covered by it as he thinks appropriate for traceability purposes. It must be
noted that reference in Article 15 (2) to elements in Annex Il to be included in the
declaration of conformity does not place any additional requirement.

As indicated in recital 22 and Article 15, in order to ensure effective access to
information for market surveillance purposes, where electrical equipment is subject
to more than one Union act requiring an EU declaration of conformity, the
information required to identify all applicable Union acts should be available in a
single EU declaration of conformity. But in order to reduce the administrative burden
on economic operators, that single EU declaration of conformity may be a dossier
made up of relevant individual declarations of conformity.

“The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules” in its chapter 4.4 "EU
declaration of conformity" covers guidance on the information that is expected to be
included under each section of this model structure.

ANNEX V

Time-limits for transposition into national law and dates of application of the
Directives set out in Part B of Annex V to Directive 2006/95/EC

(referred to in Article 27)

Directive Time-limit for transposition Date of application
73/23/EEC 21 August 1974 (1) —
93/68/EEC 1 July 1994 1 January 1995 (2)

(1) In the case of Denmark the time-limit was extended to five years, i.e. 21 February 1978.
See Article 13(1) of Directive 73/23/EEC.

(2) Until 1 January 1997 Member States had to allow the placing on the market and the
bringing into service of products which complied with the marking arrangements in force
before 1 January 1995. See Article 14(2) of Directive 93/68/EEC.

8§ 66 References of the repealed Directives

These references come from the previous Low Voltage Directives 73/23/EEC and
93/68/EEC.
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ANNEX VI

CORRELATION TABLE

Directive 2006/95/EC This Directive (LVD)
Avrticle 1 Second paragraph of Article 1
Avrticle 2 Avrticle 3
Article 3 Article 4
Article 4 Article 5
Article 5 Article 12
Article 6 Article 13
Article 7 Article 14
Article 8(1) Articles 16 and 17
Avrticle 8(2) —

Avrticle 8(3) —

Article 9 Articles 18 to 20
Article 10 Articles 16 and 17
Article 11 —

Article 12 —

Article 13 Avrticle 26(2)
Article 14 Article 27

Article 15 Article 28

Annex | Annex |

Annex 11 Annex 11

Annex 111 Articles 15 and 16 and Annex IV
Annex IV Annex I

Annex V Annex V
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8§ 67 Correlation table

As recast legislation, the LVD includes a correlation table linking the new Articles
and annexes to those of the previous Directive 2006/95/EC. Only sections with a
direct correlation are indicated; in other cases, there is the sign “-“, when a specific
Article has been rewritten, withdrawn or new Articles have been added. For
example, chapter 2 (Articles 6 to 11) of the LVD are new contents not present in
Directive 2006/95/EC.

STATEMENT OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

The European Parliament considers that only when and in so far as implementing acts in
the sense of Regulation (EU) No 182/2011 are discussed in meetings of committees, can
the latter be considered as ‘comitology committees’ within the meaning of Annex I to
the Framework Agreement on the relations between the European Parliament and the
European Commission. Meetings of committees thus fall within the scope of point 15 of
the Framework Agreement when and insofar as other issues are discussed.

8§ 68 Statement of the European Parliament

The final statement was added by the European Parliament when finally approving
the text of the new LVD. It deals with Comitology, it is to say, the status of the
Committee on Electrical Equipment and its powers with regards to the relationship
between the EU co-legislators (European Parliament and Council) and the
European Commission.
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ANNEX VI1%

EXAMPLES OF PRODUCTS WITHIN OR OUTSIDE THE SCOPE OF LVD

A. General
Products ;?EE/GD Examples of products Comments
Plugs
230 V for domestic use No 1
Socket outlets
230 V for domestic use No 1,2
Luminaire plugs and socket
outlets No Sl - 3
For domestic use - ﬁ’
Appliance couplers —plugs, & q - E
outlets ves )% @ ‘
Appliance couplers for industrial Yes : k l
purposes 0 ‘
4
It shall not
Appliance couplers e.g. vehicle ibneterconnect
heater i.e. manufacturer Yes able with
fabricated standard
other plugs
or socket
outlets.
Cables Yes
For more
Components i information
P / read §7 in
""""" this guide

24 This is not an annex of the LVD.
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Cord extension sets (plug +
cable + socket outlet) with or

: . Yes L (® 4
without passive components y ) I
(e.g. varistors) 5o P
M
4
Cord sets and interconnection
cord sets (plug + cable + cord |Yes 4
set)
Installations enclosures and
; Yes
conduits
Insulating tape No
Plug with multiple way socket £ ‘4
outlets No “t it 1
" " |
%
.""' It may contain
- a switch or
“ sliding contacts
(asin the
Multiple travel adaptors Yes | 1 sample down
" left, which

rotates), etc.
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Multiple travel adaptors with
supply (e.g. charger for mobile
phones or music player)

Yes

It may contain
switch, charger
with USB port,
overvoltage and
overload
protection, LED

signaling, etc.

5

Simple travel adaptors

No

Plug with one or more socket
outlets with incorporated
electronic dimmer or twilight
dimmer

Yes

Product with integrated plug
and/or outlets.

230V for domestic use (e.g.
charger for mobile phones, night
lights)

Yes

Switches for households and
similar fixed electrical
installations

Yes

Tools for working with live parts

No

Single and two - pole voltage
detectors

Yes
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Cable management systems Yes

Decorative cable covers No 7

Caravan trailers and camping No

wagons
Only, if the
external
voltage

Car engine heaters Yes supply is
higher than
50V AC or
75V DC.

Easy chairs with build-in motors|No
8

Beds with build-in motors No

Plastic grommet (bushing) No

High voltage transformers No

Test equipment when not

intended to be permanentlyYes

connected to high voltages
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The safety of these products, with or without fuse, is governed by the General Product Safety
Directive (GPSD)

See also: socket outlet with Switch.

If they fall within the scope of EN 61995, the LVD is applicable. If they do not fall within the
scope of EN 61995, the GPSD is applicable.

The safety of domestic plugs attached to the electrical equipment (ex to the cord extension) is
governed by the GPSD. Thus Member States may apply their national safety regulations or
standards on plugs.

Multilple travel adaptors have one or more socket outlets that via an electro-mechanical switch
can be paired with different plugs. The “switch” is a LVD product, and therefore the whole
product is deemed to fall under the LVD (same rationale is used for cord extension leads, where
there is a national plug in one end and a portable national socket outlet in the other — the two
connected by a cable, which is covered by the LVD).

More intelligent travel adapters, that i.e. contains electronic components such as an overvoltage
protector, thermal device, LED-lamp or similar will also fall under the LVD, since the extra
element between the plug and the socket outlet is covered by the LVD.

A simple travel adapter is per definition an adapter that only consists of a plug from one national
system (that is not in the scope of the LVD) to a socket outlet of another national system (that is
not in the scope of the LVD) and nothing else. In this case this simple adapter contains only
elements that are not covered by the LVD, and as a consequence the simple travel adapter is
not covered by the LVD. But since it is a consumer product, a simple travel adaptor falls under
the GPSD scope. There is also an international safety standard IEC 60884-2-5.

There are also simple adapters that on the socket part and/or the plug part have a combination
for several plug / socket systems but operate without sliding contacts or switches.

The GSPD is applicable unless fitted to a product which falls itself within the scope of the LVD
e.g. electric conductors and/or cables because in this case the LVD is applicable.

Electrically operated furniture that includes a motor with additional mechanical elements is

covered by the Machinery Directive — see also the Guide to application of the Machinery
Directive 2006/42/EC - Edition 2.1, sections 8§67 and 869.
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B. Socket outlet with Switch

In countries with the system, Type E and Type F socket outlet are generally supplied
without a switch, those with switches generally being a socket outlet assembly and a switch
assembly supplied as a common assembly, these should be CE-marked. In countries with
Type K, the socket outlet is delivered both as an integrated unit build together with a switch
and as a single modular socket outlet without a switch. In countries with the system Type G
system generally use a switched socket outlet. In Type G and Type K systems, switched
socket outlets being a complete assembly, i.e. a single product, only used as a part of the
National plug and socket outlet system and therefore being excluded from the LVD and as
a consequence of this should not be CE-marked.

Type E

Type F “Schuko”

Belgium, Czech Republic, Denmark, France,
Poland, Slovakia.

Austria, Bulgaria, Estonia, Finland, Germany,
Greece, Hungary, Island, Italy, Latvia,

Lithuania, Luxembourg, Netherlands, Norway,
Portugal, Romania, Slovenia, Spain, Sweden.

Type G

Type K

Cyprus, Ireland, United Kingdom.

Denmark
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ANNEX VIHI»

RELATIONSHIPS BETWEEN THE LVD AND CERTAIN OTHER EU ACTS

8 69 The relationship with certain other EU New Approach Directives

Reader’s attention is drawn to the fact that certain products subject to the LVD are
also subject to other EU legislation. In order to be allowed on the EU market these
products must comply also with the provisions of this legislation. These guidelines
refer to the application of the LVD and clarify the relationship between the LVD and
certain other pieces of EU legislation as described below.

Additional documents which relate to the application of other EU legislation or of the
LVD are available on the Commission website (see Annex X on “Additional
Information”).

§ 70 Machinery Directive?s

What are the requirements applicable to electrical equipment that is also a
“machine” (within the meaning of the Machinery Directive)?

The “Machinery” Directive 2006/42/EC clarifies the borderline between the scope of
the Machinery Directive and the LVD in order to provide greater legal certainty for
manufacturers.

Certain categories of electrical and electronic machinery products are excluded
from the scope of the Machinery Directive as set out in its Article 1(2) (k):

“(k) electrical and electronic products falling within the following areas, insofar as
they are covered by Council Directive 73/23/EEC of 19 February 197327 on the
harmonisation of the laws of Member States relating to electrical equipment
designed for use within certain voltage limits:

— household appliances intended for domestic use;

25 This is not an annex of the LVD.

%6 Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC (recast), OJ L 157, 9.6.2006, p. 24-86

27 Directive 73/23/[EEC (OJ L 77, 26.3.73, p. 29-33) as amended by Directive 93/68/EC (OJ No L 220,
30.3.1993, p. 1) and Corrigendum to Article 13(4) of Directive 93/68/EEC in order to align the wording of
Article 10(1) of Directive 73/23/EEC (as amended by Article 13(4) of Directive 93/68/EEC) in DA, DE, IT,
HU, NL, SK and SL to the EN/FR original versions (OJEU L 299, 28.10.2006, p. 32)- codified as Directive
2006/95/EC.
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— audio and video equipment;

— information technology equipment;

— ordinary office machinery;

— low-voltage switchgear and control gear;
— electric motors?8.”

All electrical and electronic products that does not fall into one of the above
categories but meet the definitions of article 2 of the Machinery Directive is thus in
the scope of the Machinery Directive.

Concerning the category mentioned in the first indent of Article 1(2) (k), “household
appliances intended for domestic use”, several clarifications are necessary:

Firstly, the expression “household appliances” designates equipment intended for
typical housekeeping functions such as washing, cleaning, heating, cooling,
cooking, etc. Examples of household appliances include washing machines,
dishwashers, vacuum cleaners and machinery for food preparation and cooking. On
the other hand, electrical gardening machinery or power tools intended for the
construction and repair work in the home are not covered by this exclusion.

Secondly, the exclusion concerns appliances “intended for domestic use”, in other
words, appliances intended for use by private persons (consumers) in the home
environment.

The statement from the manufacturer in the product information concerning
the specific product is the criterion that has to be considered to determine the
intended use of the appliance in this case and which Directive applies.
Evidently this must accurately reflect the reasonably foreseeable use of the
product.

Therefore, those household appliances intended specifically for commercial or
industrial use are excluded from the scope of the LVD and included in the scope of
the Machinery Directive.

Whilst it is possible for a consumer to acquire an appliance intended for commercial
use or for a commerce to use an appliance intended for consumers, the criterion to
be taken into account for determining the intended use is the use intended and
stated by the manufacturer of the appliance concerned in the Declaration of
Conformity and in the product information/instructions/advertising concerning the
product.

28 ps a point of clarification, electrical motors with incorporated gear boxes, generators and alternators (as
opposed to generating sets) are not machines.
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The Commission issued a mandate?® to CEN and CENELEC to take account of the
revised “Machinery” Directive 2006/42/EC. In particular, the mandate requested the
European Standardisation Organisations to make the necessary adjustments to
standardisation to take account of the redefined borderline between the Machinery
Directive and the LVD and the fact that certain types of machinery, currently subject
to the LVDe, may become subject to the Machinery Directive (see also Annex 1X).

Electrical and electronic products that is not in any of the categories listed in Article
1(2) (k) of Machinery Directive 2006/42/EC and in the related clarifications above,
but meet the definitions of article 2 of the Machinery Directive, must fulfil the safety
objectives of the Low Voltage Directive. It should be noted that section 1.5.1 of
Annex | to Machinery Directive 2006/42/EC requires the electrical machinery to
meet the safety objectives of the LVD.

"1.5.1. Electricity supply

Where machinery has an electricity supply, it must be designed, constructed and
equipped in such a way that all hazards of an electrical nature are or can be
prevented. The safety objectives set out in Directive 73/23/EEC?30 shall apply to
machinery. However, the obligations concerning conformity assessment and the
placing on the market and/or putting into service of machinery with regard to
electrical hazards are governed solely by this Directive.”

Thus, whilst machinery with an electrical supply must fulfil the safety objectives of
the LVD, the manufacturer's EC Declaration of conformity should not refer to the
LVD but to the Machinery Directive.

8§ 71 What are the requirements applicable to electrical equipment that
Is intended for being permanently incorporated in construction
works?

Some types of electrical equipment covered by the LVD are manufactured with a
view to being permanently incorporated in construction works. Consequently, such
equipment must also conform to the obligations imposed by the Construction
Products Regulation (EU) No 305/20113. Most importantly, products covered by
harmonised standards under Regulation (EU) No 305/2011%? have to be assessed

29 Mandate M/396 on 19 December 2006

30 This is the old reference of the LVD, before its codification.

31 Regulation (EU) No 305/2011 of the European Parliament and of the Council of 9 March 2011 laying down
harmonised conditions for the marketing of construction products and repealing Council Directive

89/106/EEC (OJ L 88, 04.04.2011).

32 See CPR frequently asked questions n® 10 and 16 at
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm
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in conformity with the applicable standards and be accompanied by a declaration of
performance and the CE mark.

As a result, application to such electrical equipment of the provisions of the
"Construction Products" Regulation presupposes the existence of both harmonised
standards (or alternatively, applicable European Assessment Documents) within the
meaning of the “Construction Products” Regulation and decisions concerning the
conformity assessment procedures, again within the meaning of that Regulation.
Should these essential conditions not be met, the provisions of Regulation (EU) No
305/2011 cannot in practice be applied to the relevant electrical equipment.

However, the LVD sets a wide range of safety objectives, overlapping with essential
requirements in Annex | to Regulation (EU) No 305/2011. In order to best ensure
the objectives of both pieces of EU legislation, existing harmonised standards (as
published under the LVD) are being examined in order to ensure that they are also
consistent with the relevant essential requirements of the "Construction Products”
Regulation.

§ 72 Radio Equipment Directives3

The new Radio Equipment Directive 2015/53/EU (RED) replaced Directive
1999/5/EC — the ‘R&TTE Directive’ - from 13 June 2016.

The RED scope is limited, subject to a number of exceptions 3, to radio
equipment®®. As a consequence wired telecom terminal equipment® within the LVD
voltage range limits will fall within the LVD scope.

On the contrary, sound and TV receive-only equipment as well as radio equipment
operating on frequencies below 9 kHz equipment will be excluded from the LVD,
since now will fall within the scope of the RED.

Further guidance on the scope, the date of applicability and the transitional period
including the relationship with the LVD and Electromagnetic Compatibility Directive

33 Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the harmonisation
of the laws of the Member States relating to the making available on the market of radio equipment and
repealing Directive 1999/5/EC (OJ L 153, 22.5.2014)

34 See Article 1 (3) and Annex | of the RED.
35 Defined in Article 2 of the RED.

36 Telecommunications terminal equipment is defined in Article 2 of the R&TTED as a product enabling
communication or a relevant component thereof which is intended to be connected directly or indirectly by
any means whatsoever to interfaces of public telecommunications networks (that is to say,
telecommunications networks used wholly or partly for the provision of publicly available
telecommunications service).

Some examples of terminal equipment are normal analogue telephones, ISDN terminals, cable and PC
modems without Wi-Fi, fax machines without Wi-Fi.
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2014/30/EU is given in document: ‘Date of applicability of the new LVD, EMCD and
RED’.%

The RED makes, in Article 3(1), reference to the essential requirements of the EMC
Directive as well as the health and safety aspects identical to those of the LVD.

Radio equipment falling within the scope of the RED shall not be subject to the LVD.

8§ 73 Gas Appliances Regulation3

Appliances covered by the “Gas Appliances” Regulation often include electrical
components that fall also under the LVD. In particular, Article 1 of the Gas
Appliances Regulation specifies that the Regulation applies to gas appliances
and to fittings. Gas appliances are appliances burning gaseous fuels used for
the lists of applications specified in the Regulation, namely for cooking,
heating, hot water production, refrigeration, lighting or washing. "Fittings" in
the meaning of that Regulation are safety devices, controlling devices or
regulating devices and subassemblies designed to be incorporated into an
appliance or assembled to constitute such an appliance). Gas appliances may
contain also other components than fittings. Some of these fittings and other
components are or include electrical equipment (electrical components) in the
meaning of LVD. The Gas Appliance Regulation and the LVD apply in a
complementary way to such electrical components (designed to be used in the
voltage ranges of the LVD). In particular, the LVD covers the risks of those
fittings or components as specified in its safety objectives. The Regulation
covers the gas related risks due to the hazards of electrical origin of the
appliances or of the fittings (other components than the fittings are not
separately assessed under the Regulation but are assessed as part of the
finished appliance).

Conformity assessment within the framework of the “Gas Appliance” Regulation
shall be conducted in accordance with the conformity assessment procedures laid
down in that Directive, in order to verify amongst others compliance with the
requirement according to which appliances and fittings shall be so designed
SO as to obviate any gas related risks due to hazards of electrical origin. As
far as relevant, the results of the conformity assessment in relation to the safety
objectives of the LVD shall be taken into account. The safety aspects of the way
in which the electrical components in the meaning of LVD are incorporated into the

37 http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/ec-support_en

38 Regulation (EU) 2016/426 of the European Parliament and of the Council of 9 March 2016 on appliances
burning gaseous fuels which replaced, as of 21 April 2018, Directive 2009/142/EC
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gas appliances (as fittings or other components) so as to ensure compliance
with the requirement to obviate the gas related risks due to hazards of
electrical origin and their proper functioning will be subject to direct examination
by notifies bodies under the Regulation.

§ 74 Lifts Directive??

The electrical parts of lifts are not in the scope of the LVD as such, since they are
excluded from the scope of the LVD (Annex II).

The Lifts Directive, in Point 1.1 of Annex |, refers to the health and safety
requirements of the Machinery Directive (which, for electrical hazards, refers to the
safety objectives of the LVD).

According to 8 11 of the Lifts Directive Guide, electrical parts for goods and
passenger lifts, which fall within the scope of the Lifts Directive, must comply with
the safety objectives of the LVD but not with the LVD as such.

8 75 ATEX Directive4o

Products for use in potentially explosive atmospheres are explicitly excluded from
the scope of the LVD. Therefore "Low Voltage essential objectives" have to be
covered by the Directive 2014/34/EU (see Annex Il 1.2.7). The standards published
in the Official Journal of the European Union with reference to the LVD may be
listed in the EU declaration of conformity to fulfil the requirements 1.2.7 of Annex Il
to Directive 2014/34/EU.

However, not excluded from the scope of the LVD are the safety, controlling and
regulating devices mentioned in Article 1(1) (b) of Directive 2014/34/EU which are
intended for use outside potentially explosive atmospheres but required for or
contributing to the safe functioning of equipment and protective systems. In such
cases both Directives shall be applied.

Note: These requirements are reproduced in the European harmonised standards
for electrical equipment intended for use in potentially explosive atmospheres. To
align with the respective conformity assessment regimes of ATEX and LVD, the
harmonised standards do not require that a notified body issuing an EU-type
examination certificate for ATEX should verify that these requirements have been

39 Directive 2014/33/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February 2014 on the
harmonisation of the laws of the Member States relating to lifts and safety components ; OJ L 96, 29.3.2014,
pages 251-308.

40 Directive 2014/34/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February 2014 on the
harmonisation of the laws of the Member States relating to equipment and protective systems intended for
use in potentially explosive atmospheres (OJ L 96, 29.3.2014)

84





met but that the manufacturer shall declare that they have been met. This is
reflected in the contents of the declaration of conformity mentioned above.

§ 76 General Product Safety Directive!

The GPSD establishes a general obligation to place only safe consumer products
on the market as well as a procedure for the adoption of standards covering risks
and categories of risks. However, the general safety obligation in that Directive does
not apply to products falling under the LVD as the latter covers all risks.

The GPSD only applies where it contains different or more specific provisions
compared to the LVD (which incorporates the provisions of Decision 768/2008/EC)
and to Regulation 765/2008/EC*? (which applies at the same time with, and as a
complement to the LVD)

Following a detailed comparison of the provisions of the GPSD with the LVD as well
as to the Regulation, the following have been identified as “more specific’ and apply
also to harmonised consumer products:

the measures provided for in Article 8(1)(b) of the GPSD;

the measures provided for in Article 8(1)(c) of the GPSD;

the measures provided for in Article 8(1)(d) of the GPSD;

any accompanying measures adopted to ensure that a marketing ban is

complied with, as provided for in Article 8(1)(e) of the GPSD;

e recalls and destruction of products, as provided for in Article 8(1)(f)(ii) of the
GPSD, in relation to products that are dangerous without presenting a
serious risk;

e encouragement and promotion of voluntary action by producers and
distributors, including where applicable by the development of codes of good
practice, as provided for in Article 8(2), second subparagraph, of the GPSD;

e active information of consumers and other interested parties on complaint
procedures, as provided for in Article 9(2) of the GPSD;

e giving the public access to information on product identification, the nature of
the risk and the measures taken, as provided for in Article 16(1), first
subparagraph, second sentence, of the GPSD.

¢ RAPEX notification of measures restricting or imposing specific conditions on

the possible marketing or use of products by reason of serious risk (not

amounting to a recall, withdrawal or prohibition of being made available on
the market), as provided for in Article 12(1), first subparagraph, of the GPSD.

41 Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the Council of 3 December 2001 on general
product safety (OJ L 11, 15.1.2002)

4 Thereisa proposal on 'Goods Package' (Procedure 2017/0353/COD). For market surveillance issues (if the

goods package is adopted as regulation and as of the date of its applicability): the provisions of the goods
package will apply for LVD; the provisions of Regulation no (EC) No 765/2008 will not apply for LVD.
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For more details on Regulation 765/2008/EC and Decision 768/2008/EC (New
Legislative Framework), see Chapter 1.2 of “The ‘Blue Guide’ on the
implementation of EU product rules”.

ANNEX IX*

CRITERIA APPLIED FOR THE ALLOCATION OF PRODUCTS COVERED BY
STANDARDS IN THE EN 60335 SERIES UNDER LVD OR MACHINERY
DIRECTIVE 2006/42/EC

8 77 Criteria applied for the allocation of products covered by standards in
the EN 60335 series under LVD or Machinery Directive (MD)

The criteria have been prepared by CLC/TC 61 based on the discussions with the
group of experts set up by the EU Commission to manage the application of the
Machinery Directive 2006/42/EC (MD).

The following assumptions have been agreed:

e Both MD and LVD are primarily product related and not risk related; even the
annexes 1 of both directives detail all risks related to the products covered by
each directives;

e both LVD and MD are total safety directives covering all types of risks; as a
consequence CENELEC standards deal with total safety of electrotechnical
products (and not with “electrotechnical safety” of products only);

e household appliances intended for domestic use, in the sense of first dashed
item in Art 1 k) of 2006/42/EC are:

- appliances to be used in the home environment and appliances intended
to be used by laymen in similar applications, such as: shops, offices and
other working environments; in farm houses and by clients in hotels,
motels and other residential type environment, in bed and breakfast type
environments;

- appliances without moving parts are NOT considered as machines
(according to first dashed item of Article 2 (a) of 2006/42/EC);

43 This is not an annex of the LVD.
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NOTE Moving parts are those powered by a drive system using one or more sources of energy such
as thermal, electric, pneumatic, hydraulic or mechanical energy, independently of the size of the
drive system or of the moving part or on the protection to the accessibility to the moving part. Moving
parts are also those for which manual effort is not applied directly but stored, for example, in springs
or in hydraulic or pneumatic accumulators.

e it was acknowledged that it is possible to publish a given standard under both
directives (LVD and MD) provided that the standard clearly states in its body,
a reference to the Directives that were considered in its drafting and there is
a clear indication of the applicable Directive through what is stated in Annex
ZZ and in a specific Annex ZE with specific requirements applicable to a
given Directive;

e while there is absolutely no reason for safety issues, in conclusion and far
from simplification, a wrong interpretation of the borderline would trigger a lot
of confusion in the relationship between legislation and standards and also in
their application;

e thereis a need to ensure consistent and coordinated answers to the needs of
Standards users and to have clear and coordinated positions at Commission
and Market Surveillance Authorities level;

o efforts have to be made to be as much as possible in line with the work
already done at international level within IEC, in order to avoid contradiction
and undue deviations from world-wide recognized safety standards and
worldwide recognition of certificates issued under the IECEE CB Scheme
(the so called “one stop shopping”);

e LVD - guidelines and the guide to application of Directive 2006/42/EC on
machinery have been considered when drafting this list.

The following table shows the list of standards under CLC/TC 61 with the
consequent allocation of standards under LVD or MD. Some standards support both
LVD and MD because they cover a range of products of which some come under
the LVD and others under the MD.

Note: The development of new CENELEC standards can mean that the list attached may become
outdated. The latest status of a standard whether it is under LVD or MD is provided in Annex ZF of
the latest edition of EN 60335-1.
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Standard reference

To be listed
under LVD
(2014/35/EU)

To be listed
under MD
(2006/42/EC)

EN 50410, Decorative robots

EN 50416, Commercial electric conveyor dishwashing machines

EN 50569, Commercial spin extractors

EN 50570, Commercial tumble dryers

EN 50571, Commercial washing machines

prEN 50xxx, Commercial ironers

EN 60335-1, General requirements

EN 60335-2-2, Vacuum cleaners and water-suction cleaning
appliances

EN 60335-2-3, Electric irons

EN 60335-2-4, Spin extractors

EN 60335-2-5, Dishwashers

EN 60335-2-6, Stationary cooking ranges, hobs, ovens and similar
appliances

EN 60335-2-7, Washing machines

EN 60335-2-8, Shavers, hair clippers and similar appliances

MO O Qoo O XXKXXXKXK

For commercial
use

EN 60335-2-9, Grills, toasters and similar portable cooking appliance

[l

EN 60335-2-10, Floor treatment machines and wet scrubbing
machines

EN 60335-2-11, Tumble dryers

EN 60335-2-12, Warming plates and similar appliances

EN 60335-2-13, Deep fat fryers, fryers, frying pans and similar
appliances

EN 60335-2-14, Kitchen machines

EN 60335-2-15, Appliances for heating liquids

EN 60335-2-16, Food waste disposers

EN 60335-2-17, Blankets, pads, clothing and similar flexible heating
appliances

EN 60335-2-21, Storage water heaters

EN 60335-2-23, Appliances for skin or hair care

MOl O Qoo o go) d

For commercial
use

EN 60335-2-24, Refrigerating appliances, ice-cream appliances and

MX X X KXKKXXNXXX XK XXX XXX X XOOOD000

ice-makers [
EN 60335-2-25, Microwave ovens, including combination microwave H
ovens

EN 60335-2-26, Clocks L]
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To be listed | To be listed
Standard reference under LVD under MD
(2014/35/EU) | (2006/42/EC)
EN 60335-2-27, Appliances for skin exposure to ultraviolet and X _ X ,
infrared radiation With moving
parts
EN 60335-2-28, Sewing machines X L]
EN 60335-2-29, Battery chargers X ]
EN 60335-2-30, Room heaters X ]
EN 60335-2-31, Range hoods and other cooking fume extractors X ]
EN 60335-2-32, Massage appliance X ]
X
EN 60335-2-34, Motor-compressors LVD equipment U]
for |ncorp0rat|0n
in machinery
EN 60335-2-35, Instantaneous water heaters X ]
EN 60335-2-36, Commercial electric cooking ranges, ovens, hobs X _ 2 _
and hob elements With moving
parts
X
EN 60335-2-37, Commercial electric deep fat fryers X With moving
parts
EN 60335-2-38, Commercial electric griddles and griddle grills X ]
X
EN 60335-2-39, Commercial electric multi-purpose cooking pans X With moving
parts
EN 60335-2-40, Electrical heat pumps, air-conditioners and X D _
dehumidifiers For commercial
use
X
EN 60335-2-41, Pumps X For commercial
use
EN 60335-2-42, Commercial electric forced convection ovens, steam X . X _
cookers and steam convection ovens Wltr;gtosvmg
EN 60335-2-43, Clothes dryers and towel rails X ]
EN 60335-2-44, Ironers X L]
X
EN 60335-2-45, Portable heating tools and similar appliances X For commercial
use
X
EN 60335-2-47, Commercial electric boiling pans X With moving
parts
X
EN 60335-2-48, Commercial electric grillers and toasters X With moving
parts
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To be listed | To be listed
Standard reference under LVD under MD
(2014/35/EUV) | (2006/42/EC)
EN 60335-2-49, Commercial electric appliances for keeping food and X _ 2 _
crockery warm With moving
parts
EN 60335-2-50, Commercial electric bains-marie X ]
_ _ . . X
EN 60335-2-51, Stationary circulation pumps for heating and service | |yp equipment H
water installations for incorporation
in machinery
EN 60335-2-52, Oral hygiene appliances X ]
EN 60335-2-53, Sauna heating appliances X ]
EN 60335-2-54, Surface-cleaning appliances for household use X H
employing liquids or steam
EN 60335-2-55, Electrical appliances for use with aquariums and X H
garden ponds
EN 60335-2-56, Projectors and similar appliances X ]
EN 60335-2-58, Commercial electric dishwashing machines ] X
EN 60335-2-59, Insect killers X ]
X
EN 60335-2-60, Whirlpool baths and whirlpool spas X For commercial
use
EN 60335-2-61, Thermal-storage room heaters X ]
X
EN 60335-2-62, Commercial electric rinsing sinks X With moving
parts
EN 60335-2-64, Commercial electric kitchen machines ] X
X
EN 60335-2-65, Air-cleaning appliances X For commercial
use
EN 60335-2-66, Water-bed heaters X ]
EN 60335-2-67, Floor treatment and floor cleaning machines for [] X
commercial use
EN 60335-2-68, Spray extraction appliances, for commercial use ] X
X
to incIL_Jde
EN 60335-2-69, Wet and dry vacuum cleaners, including power 0 C?,gtéﬁtsrsd
brush, for commercial use cleaners
installed in
commercial
environment
EN 60335-2-70, Milking machines ] X
EN 60335-2-71, Electrical heating appliances for breeding and X _ X _
rearing animals W'tr;);tos‘””g
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To be listed | To be listed
Standard reference under LVD under MD
(2014/35/EUV) | (2006/42/EC)
EN 60335-2-72, Automatic machines for floor treatment for ] X
commercial use
EN 60335-2-73, Fixed immersion heaters X ]
EN 60335-2-74, Portable immersion heaters X ]
o . . X X
EN 60335-2-75, Commercial dispensing appliances and vending For appliances _ ,
machines with only With m:)vmg
heating parts parts
L]
EN 60335-2-76, Electric fence energizers excluded from ]
LVD
EN 60335-2-78, Outdoor barbecue X ]
EN 60335-2-79, High pressure cleaners and steam cleaners ] B
X
EN 60335-2-80, Fans X For commercial
use
EN 60335-2-81, Foot warmers and heating mats X ]
X
For some
EN 60335-2-82, Amusement machines and personal service X appliances with
machines moving parts
(e.g. kiddie rides
and shoes
shining appl.)
EN 60335-2-83, Heated gullies for roof drainage X ]
EN 60335-2-84, Toilets X ]
EN 60335-2-85, Fabric steamers X ]
X
EN 60335-2-86, Electric fishing machines X With Crgg:grUStion
generators
EN 60335-2-87, Electrical animal-stunning equipment X ]
EN 60335-2-88, Humidifiers intended for use with heating, X I _
ventilation, or air-conditioning systems For COLE;”erC'a'
EN 60335-2-89, Commercial refrigerating appliances with an [] X
incorporated or remote refrigerant condensing unit or compressor
X X
EN 60335-2-90, Commercial microwave ovens With moving
parts
EN 60335-2-95, Drives for vertically moving garage doors for [] X
residential use
EN 60335-2-96, Flexible sheet heating elements for room heating X ]
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To be listed | To be listed
Standard reference under LVD under MD

(2014/35/EUV) | (2006/42/EC)
EN 60335-2-97, Drives for rolling shutters, awnings, blinds and [ X
similar equipment
EN 60335-2-98, Humidifiers X ]
EN 60335-2-99, Commercial electric hoods ] X
EN 60335-2-101, Vaporizers X ]
EN 60335-2-102, Gas, oil and solid-fuel burning appliances having X 2 _
electrical connections For Coungg“erc'a'
EN 60335-2-103, Drives for gates, doors and windows ] X
EN 60335-2-105, Multifunctional shower cabinets X ]
EN 60335-2-106, Heated carpets and heating units for room heating X H
installed under removable floor coverings

X

EN 60335-2-108, Particular requirements for electrolysers LVD equipment ]

for incorporation

in machinery

EN 60335-2-109, Particular requirements for UV radiation water X []
treatment appliances
prEN 60335-2-110, Particular requirements for commercial H X

microwave appliances with insertion or contacting applicators

NOTE 1 This table covers CENELEC standards intended for household and commercial appliances. Where it
was mentioned that the standard covered also industrial appliances (e.g. EN 60335-2-69:2003) the reference to
(light) industrial appliances has been removed from the title and the text of the relevant standard (e.g.

EN 60335-2-69:2009).

NOTE 2 When nothing is mentioned in the title of the standard the appliance is considered to be for household

use in the home environment.
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ANNEX X#

ADDITIONAL INFORMATION

ADDITIONAL EUROPEAN UNION LEGISLATION AFFECTING
ELECTRICAL PRODUCTS

http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/ec-
support/index_en.htm

INDUSTRY SECTORS

http://ec.europa.eu/growth/sectors/index_en.htm

ELECTRICAL ENGINEERING

(Legislation, Guidance, References of National Transposition Measures,
Standardisation, Contact Points, Notified Bodies etc)

http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-
directive/index_en.htm

http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-
directive/index_en.htm

APPLICATION OF DIRECTIVES RED 2014/53/EU, LVD 2014/35/EU AND
EMCD 2014/30/EU

http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/ec-
support/index_en.htm

GUIDE TO THE IMPLEMENTATION OF DIRECTIVES BASED ON NEW
APPROACH AND GLOBAL APPROACH

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS ON LVD

Frequently Asked Questions and Answers on transition from the LVD 2006/95/EC to
LVD 2014/35/EU is published at:
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13141/attachments/l/translations

44 This is not an annex of the LVD.
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This document includes a list of "Frequently Asked Questions and Answers",
prepared for guidance in relation to the transition from the LVD 2006/95/EC to LVD
2014/35/EU.

The document covers both "horizontal” and "sectorial” questions, this is to say,
those common to all the EU legislation aligned to the "New Legislative Framework"
and those specifically related to the LVD (2014/35/EU).

Though the document provides useful answers to practical questions, the Blue
Guide as well as this guide have to be considered as the main references for the
interpretation of horizontal issues related to the New Legislative Framework and the
LVD respectively.
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ANNEX XI4

GEOGRAPHICAL INFORMATION

Application in non-EU States, countries & territories

The geographical application of new approach directives is described in Chapter 2.8
(geographical application) of the Blue Guide.

The LVD also applies in the EEA-EFTA States (Liechtenstein, Iceland, and Norway)
and Turkey.

Therefore, in the context of this Guide, the terms “European Union”, “Union”,
“territory” or 'Member States' also cover the EEA-EFTA States (Liechtenstein,
Iceland, and Norway) and Turkey.

Mutual Recognition Agreements (MRAS)

MRAs are agreements established between the Union and the third countries for
the purpose of mutual recognition of conformity assessment of regulated products.
It is noted that it depends on the scope of each MRA, before deciding if it relates
with the LVD.

Specific information on MRAs may be found in Chapter 9.2 (Mutual Recognition
Agreements - MRA) of the Blue Guide and the relevant Commission’s website.

MRA with Switzerland

The MRA concluded with Switzerland, which entered into force on 1 June 2002,% is
a comprehensive agreement. Annex 1, Chapter 9, of the Agreement as amended by
Decision No 1/2017 of the Committee established under the Agreement contains
adaptations on the LVD. In addition, the relevant Swiss legislation is adapted to the
LVD.

The LVD and this Guide shall be read in conjunction with the adaptations in the
MRA. The most important adaptations which relate with the obligations of the
economic operators are the following:

(a) for the purpose of the obligations in Articles 6(6) and 8(3) of the LVD and the
corresponding Swiss provisions, it shall be sufficient to indicate the name,
registered trade name or registered trade mark and the postal address at which the
manufacturer established within the territory of either the European Union or
Switzerland can be contacted. In cases where the manufacturer is not established
within the territory of either the European Union or Switzerland, it shall be sufficient

5 This is not an annex of the LVD.
46 0J L 114, 30.4.2002, p. 369.
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to indicate the name, registered trade name or registered trade mark and the postal
address at which the importer established within the territory of either the European
Union or Switzerland can be contacted;

(b) for the purpose of the obligations in Articles 6(3) and 8(8) of the LVD and the
corresponding Swiss provisions, it shall be sufficient that the manufacturer
established within the territory of either the European Union or Switzerland keep the
technical documentation and the EU declaration of conformity for 10 years after the
equipment has been placed on the market in either the European Union or
Switzerland. In case the manufacturer is not established within the territory of either
the European Union or Switzerland, it shall be sufficient that the importer
established within the territory of either the European Union or Switzerland keep a
copy of the EU declaration of conformity at the disposal of the market surveillance
authorities and ensure that the technical documentation can be made available to
those authorities upon request for 10 years after the equipment has been placed on
the market in either the European Union or Switzerland;

(c) for the purpose of the obligations in Articles 6(4), second subparagraph, and
8(6), second subparagraph, of the LVD and the corresponding Swiss provisions, it
shall be sufficient that such obligations be fulfilled by the manufacturer established
within the territory of either the European Union or Switzerland, or, in case the
manufacturer is not established within the territory of either the European Union or
Switzerland, by the importer established within the territory of either the European
Union or Switzerland.

(d) for the purpose of the obligation in Article 7(2) of the LVD and the corresponding
Swiss provisions, authorised representative shall mean any natural or legal person
established within the European Union or Switzerland who has received a written
mandate from a manufacturer to act on his behalf pursuant to Article 7(1) of the
LVD or the corresponding Swiss provisions.

Agreements on Conformity Assessment and Acceptance (ACAAS)

Agreements on Conformity Assessment and acceptance of industrial products are
intended to be established between the Union and the government of EU
Neighboring countries (for more details see Chapter 9.1 of the Blue Guide).
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EUROPEAN COMMISSION

s Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

* %
*

Industrial Transformation and Advanced Value Chains

it Advanced Engineering and Manufacturing Systems

DRAFT GUIDANCE DOCUMENT

ON THE LOW VOLTAGE DIRECTIVE TRANSITION
FROM 2006/95/EC 10 2014/35/EU

The new Low Voltage Dir ective 2014/35/EU" is the result of the alignment of the previous
Low Voltage Directive 2006/95/EC to the "New Legislative Framework" (NLF)?, in
particular to Decision No 768/2008/EC?, as well as to the provisions of the Treaty on the
Functioning of the European Union (TFEU) after the Treaty of Lisbon.

Being the result of an alignment and a recast, the main changes in the new Directive
2014/35/EU with respect to the previous Directive 2006/95/EC are quite limited, and do not
concern the most substantial characteristics of the act that remain the same: scope, safety
objectives, conformity assessment procedure. The main changes are the following:

= Reference number: according to themodel YYYY / No/UE
= Deéfinitions: horizontal additions from the NLF

= Economic operators (manufacturers, authorised representatives, importers, distributors)
and their obligations: more detailed descriptions from the NLF

= Harmonised standards and presumption of conformity: reference to Regulation (EU) No
1025/2012 on European Standardisation®

= CE marking: reference to Regulation (EC) No 765/2008°

! Directive 2014/35/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February 2014 on the
harmonisation of the laws of the Member States relating on the harmonisation of the laws of the Member
States relating to the making available on the market of electrical equipment designed for use within certain
voltage limits (OJ L 96, 29.3.2014, p. 357-374)

2 See hitp://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legis ative-framework/index_en.htm

% Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 on a common
framework for the marketing of products, and repealing Council Decision 93/465/EEC (OJ L 218, 13.8.2008,
p. 82)

* Regulation (EU) No 1025/2012 of the European Parliament and of the Council of 25 October 2012 on
European standardisation, amending Council Directives 89/686/EEC and 93/15/EEC and Directives 94/9/EC,
94/25/EC, 95/16/EC, 97/23/EC, 98/34/EC, 2004/22/EC, 2007/23/EC, 2009/23/EC and 2009/105/EC of the
European Parliament and of the Council and repealing Council Decision 87/95/EEC and Decision No
1673/2006/EC of the European Parliament and of the Council (OJL 316, 14.11.2012, p. 12)

® Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 setting out the
reguirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of products and repealing
Regulation (EEC) No 339/93 (OJ L 218, 13.8.2008, p. 30)





= Market surveillance and safeguard procedure: reinforced activities and new simplified
procedures (also related to the "Product safety and market surveillance package"®)

= Electrical Equipment Committee and implementing acts: reference to Regulation (EU)
No 182/2011" (“Comitology") concerning Commission Implementing Decisions on
formal objections against harmonised standards and safeguard clauses against products

= EU declaration of conformity: more detailed contents, and a model, from the NLF

The new Low Voltage Directive 2014/35/EU is applicable from 20 April 2016.

This document includes alist of "Frequently Asked Questions and Answers' on the transition
to the Low Voltage Directive 2014/35/EU, which covers both "horizontal" and "sectorial"
guestions, thisis to say, those common to all the EU legislation aligned to the "New
Legislative Framework"® and those specifically related to Directive 2014/35/EU. It reflects
the result of ongoing discussions, notably at the workshop on the transition to the new LVD
2014/35/EU held on 27 October 2014.

It should be noted that this document is preliminary, pending the revision of the Blue Guide
and the LVD Guidelines. Upon finalisation of the revised Blue Guide (planned for end of
2015) and the LV D Guidelines (planned for mid-2016) the latter documents have to be
considered as the main references for the interpretation of horizontal issues related to the New
Legidative Framework and the LVD respectively.

6 See http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/buil di ng-bl ocks/market-
surveillance/organisation/index_en.htm

" Regulation (EU) No 182/2011 of the European Parliament and of the Council of 16 February 2011 laying
down the rules and general principles concerning mechanisms for control by Member States of the
Commission’s exercise of implementing powers (OJ L 55, 28.2.2011, p. 13)

8 pyrotechnic Articles Directive 2013/29/EU (applicable 1 July 2015); Civil Explosives Directive 2014/28/EU,
Smple Pressure Vessels Directive 2014/29/EU, Electromagnetic Compatibility Directive 2014/30/EU, Non-
automatic Weighing Instruments Directive 2014/31/EU, Measuring | nstruments Directive 2014/32/EU, Lifts
Directive 2014/33/EU, ATEX Directive 2014/34/EU, Low Voltage Directive 2014/35/EU (applicable 20 April
2016); Radio Equipment Directive 2014/53/EU (applicable 13 June 2016); Pressure Equipment Directive
2014/68/EU (applicable 19 July 2016) and Marine Equipment Directive 2014/90/EU (applicable 18 September
2016). See http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legid ative-framework/index_en.htm






FREQUENTLY ASKED QUESTIONSON LVD 2014/35/EU

TOPIC QUESTION REPLY

'Making available' isthe overall concept. Any transfer between economic

operators of a product is considered as making available. 'Placing on the

Place on the Difference between “placing on the market” and market' is a specific case of making available, namely it is the first time that
mar ket “making available on the market” in the frame of the product isintroduced on the market. It isimportant because at that

2014/35/EU (e.g. in Art. 4 making available is mentioned, moment the EU legidation applies. Any subsequent transfer is making

but for the same activity when the responsibilities of avallable.

Articles4, 6,7,8 | €conomic operators are covered — eg. Art. 6, 7, 8 — | Tho gneration isreserved either for amanufacturer or animporter, i.e. the

placing on the market is mentioned)? manufacturer and the importer are the only economic operators who place
products on the market. When a manufacturer or an importer supplies a
product to a distributor or an end-user for the first time, that operation is
labelled in legal terms as placing on the market. Any subsequent operation,
for instance, form a distributor to another or to an end-user is defined as
making available.

See also § 2.2. "Making available" and § 2.3. "Placing on the market" of
the "Blue Guide"






In many cases products can be marketed through internet
or other means but the product is not physicaly in the
EU. Placing on the market requires the products to be
physically in the EU territory?

Union harmonisation legislation applies to al forms of selling. A product
offered in a catalogue or by means of electronic commerce has to comply
with Union harmonisation legislation when the catalogue or website directs
its offer to the Union market and includes an ordering and shipping system.
Products offered for sale online by sellers based outside the EU are
considered to be placed on the Union market if sales are specifically
targeted at EU consumers or businesses.

Seealso § 2.1. "Product coverage” of the "Blue Guide"

M anufacturer

Article6.5

Type, batch or serial number:

Does this Article mean that a product specification is
required, but not necessarily a serial number? Would
there be away to specify the sequential serial number
using a barcode?

The important point is that the numbering must allow making aclear link to
the relevant documentation that demonstrates the conformity of the specific
type of product, in particular the declaration of conformity.

A barcode can also be used if this can reasonably be considered by a
manufacturer as an appropriate way to identify and trace his productsand to
make the link to the relevant documentation. Depending on the product, it
is up to the manufacturer to decide whether the identification element
should alow the identification of each single product or just the relevant
batch or type. But manufacturers should be aware that when public
authorities recall products and it is not possible to distinguish between
batches or serial numbers, al products of that brand must be removed from
the market.

The Directive allows placing the information on the packaging or in a
document accompanying the electrical equipment if the size or nature of
the electrical equipment does not allow it. Of course if the information is






not visible at afirst sight, it must be easily and safely accessible.

See also § 4.2.2.3. "ldentification element” of the "Blue Guide"

Article 6.6

Name and address on the product

If lack of space, would be possible to indicate the name
and address within the product?

The manufacturer must indicate his (1) name, (2) registered trademark and
(3) asingle contact postal address on the product or, when not possible
because of the size or physical characteristics of the product, on its
packaging and/or on the accompanying documentation.

If the information is put inside the product, it must be easily accessible by
the Market Surveillance Authorities, without damaging the product or the
need for disassembling it with specific tools.

See also 83.1. "Manufacturer” and 84.2.2.1. "The requirement to indicate
name and address of the manufacturer” of the " Blue Guide"

Must the information refer to the local distributor or the
economic operator placing the product on the EU market?

The information is related to the economic operator that places the product
on the market i.e. the manufacturer or importer, not the distributor.

In the case that a company is based in athird country and
inan EU country, is necessary to put the information of
both places as manufacturer and importer?

If both, manufacturer and importer belong to the same group or company
and if the company based in the EU takes the full manufacturer's
responsibility, the indication of the branch based in the EU will suffice to
comply with the requirements.






The postal address in which the manufacturer can be
contacted, must be the one of the manufacturer?

Not necessarily. The postal address must be "at which [the manufacturer]
can be contacted": thisis not necessarily the address where the
manufacturer is actually established. This address can for example be the
one of the authorised representative or of the customer services.

Seealso §4.2.2.1. "The requirement to indicate name and address for
manufacturers' of the "Blue Guide"

How to implement the requirement that the contact details
shall bein alanguage easily understood?

This provision refers to the use of alphabets. The address details do not
have to be trand ated. The characters of the language must allow identifying
the origin and the name of the company. Thisis not possible with certain
alphabets.

Article6.7

Instructions and safety infor mation

What does mean ‘ manufacturer’ s documentation’ within
the Low Voltage Directive?

AsLow Voltage Directive covers safety matters only,
may any mandatory documentation relate to safety only?

Instructions and safety information need to be provided, whether the
product isintended for consumers or other end-users. The Low Voltage
Directive does not make a distinction on who is the user of the product.

The documentation should include all the necessary information for the
safe use of the product, to enable the consumer to assemble, install, operate,
store, maintain, repair, and dispose of the product.

It isfor the manufacturer to determine the relevant information which
should be included in the instructions and safety information for a
particular product.

One single document can include both safety info and instructions.






Should each product sold in abulk contain the
instructions and safety information?

May documents for products to be used most likely by
professionals remain only in English?

In principle, every individual product must be accompanied by the saf ety
instructions but it does not mean that the full instructions must be given in
paper. In some specific cases, where several identical products are bundled
in apackaging for use in one application (e.g. installation equipment), it is
sufficient to accompany the shipping unit with one set of instructions. If
another economic operator along the distribution chain dismantles the
bundle and sells the products individually, he should ensure that each
product individually sold is accompanied by the necessary instructions and
safety information.

It isthe national law that must indicate the languages required and if the
use of English isallowed for specific uses.

Thisitem will also be clarified in the Blue Guide.

See also § 3.1. "Manufacturer™ of the " Blue Guide"

Article6.8

The Directive requires that where the electrical equipment
presents a risk, manufacturers shall immediately inform
the competent national authorities.

Which is the threshold of unacceptable risk above which
authorities have to be informed?

The acceptable level of risk for aproduct is determined by the compliance
with the essential requirements. The essential requirements of the LVD
have not been changed and therefore the previous thresholds for assessing
the risks would continue to apply.






| mporter

Article8.2

“Before placing electrical equipment on the market
importers shall ensure that the appropriate conformity
assessment procedure has been carried out by the
manufacturer. They shall ensure that the manufacturer has
drawn up the technical documentation, that the electrical
equipment bears the CE marking and is accompanied by
the required documents, and that the manufacturer has
complied with the requirements set out in Article 6(5) and

(6)"

How do we interpret “the market importersshall
ensur €’ ? Does it mean that the importers must have a
copy of the declaration of conformity and the Technical
Documentation?

The importer needs to have a copy of the declaration of conformity and has
to keep it for 10 years after a product has been placed on the market.

The importer does not have to have a copy of the technical documentation
but has to ensure that the technical documentation can be made available to
the competent national authority upon reguest.

Even if thereis no explicit obligation, the importer is advised to require
formal assurance in writing from the manufacturer that the documents will
be made available when requested by the surveillance authority. But the
technical documentation can be given directly by the manufacturer to the
surveillance authorities. What is important is that the authorities receive the
documentation and that at importer's request the manufacturer provides the
information to Member States.

The importer also has to check the CE marking, labelling of the product,
the identification number of the product, the contact details and that the

correct conformity assessment procedure has been carried out.

See also § 3.3 of the Blue Guide on the obligations of importers

Should be the product accompanied not only by the
instructions for usage and safety but also by the CE
declaration of conformity and/or technical
documentation?

In the LVD context, the only document that has to accompany the product
isthe instructions and safety information.






Article8.4

“Importers shall ensure that the electrical equipment is
accompanied by instructions and safety information in a
language which can be easily understood by consumers
and other end-users, as determined by the Member State
concerned.”

Can the product be imported with instructions only in
English created by the manufacturer, and can the importer
himself create atrandation of the instructions that will
accompany the product when is placed on the Union
market?

The Directive does not specify which economic operator hasto translate
the instructions and safety information. Manufacturers, importers and
distributors have the obligation to ensure that the product is accompanied
by instructions in a language which can be easily understood by consumers
and other end-users, as determined by the Member State concerned.

It isfor each economic operator which makes available the product in a
Member State, to ensure that all the languages are available. Nothing
prevents economic operators from reaching contractual agreements on the
manner in which they are trandated.

What happensif the product is placed on a market for
which the manufacturer has not foreseen atrandation?

A manufacturer has a certain set of languages where he intends to ship the
product but if it goes somewhere else, importer and distributor must ensure
that instructions are translated in the relevant language. 1t depends on how
economic operators are organised by contractual arrangements.

What happens with bad transl ations?

According to Article 6.7, instructions and safety information, as well as any
labelling, shall be clear, understandable and intelligible and therefore bad
trandations will be considered as non-compliance.






Distributor

Article9.2

“Before making electrical equipment available on the
market, distributors shall verify that the electrical
equipment bears the CE marking, that it is accompanied
by the required documents and by instructions and safety
information in a language which can be easily understood
by consumers and other end-usersin the Member State in
which the electrical equipment is to be made available on
the market, and that the manufacturer and the importer
have complied with the requirements set out in Article
6(5) and (6) and Article 8(3) respectively.”

What exactly are the “required documents’ that are
mentioned in this paragraph?

The "required documents’ that the distributor needs to make sure that are
present are the ones which have to accompany the product, as described in
each aligned Directive.

In LVD, besides the CE marking which the product needs to bear, the
required documents are only the instructions and safety information. The
distributor does not have to have a copy of the Declaration of conformity
or the Technical Documentation.

See also 8 3.4 of the Blue Guide.

How do the distributors check if the requirements were
met except for the CE marking and the instructions of
usage and safety?

The distributor must check that the manufacturer and importer have
indicated their name, registered trade name or trademark and the address at
which they can be contacted on the product or when not possible because
of the size or physical characteristics of the products, on its packaging
and/or accompanying documentation and that the product bears atype,
batch or serial number or other element alowing the identification of the
product.
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The distributor must be able to identify the manufacturer, his authorised
representative, the importer or the person who has provided him with the
product in order to assist the market surveillance authority in its efforts to
obtain the EU declaration of conformity and the necessary parts of the
technical documentation. Market surveillance authorities have the
possibility to address their request for the technical documentation directly
to the distributor. The latter, is however not expected to be in possession of
the relevant documentation.

Regarding the declaration of conformity, few electrical productsfall only
under the LVD, normally they are covered by other Directives too. When
several Directives regulate a product, the DoC should refer to all of them
and the essential requirements. For this reason, when one product is
covered by several Directives for which the DoC must accompany the
product, if the LVD applies as well, its reference should be included in the
‘global’ DoC. This should be checked by the importer or distributor.

In this regard, when some Directives apply, such as lifts, machinery or
R&TTE, the LVD ceasesto apply.

Article9.5

“Distributors shall, further to a reasoned request from a
competent national authority, provide it with all the
information and documentation in paper or electronic
form necessary to demonstrate the conformity of
electrical equipment. They shall cooperate with that
authority, at its request, on any action taken to eliminate
the risks posed by electrical equipment which they have
made available on the market.”

Thereis not specific time limit in the Directive for a"reasonable period”.
This period has to be assessed by the authorities on a case-by-case basis,
taking into account the level of urgency/seriousness of risk and the efforts
for the economic operator to follow-up the request. A default period could
be e.g. 10 working days, but giving the possibility to shorten it or extend
depending of the case. Member States are free to fix a default period in
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What is areasonable period for the distributors to
provide the necessary documents, taking in account the
fact that even the smallest distributor should provide the
information?

their national laws, but there should always be a possibility to shorten or
prolong that period.

Har monised
standards

Article 12

List of harmonised standards

What would happen with the list of LVD harmonised
standards if in the date of applicability of the new
Directive new standards are not published?

The LVD mandate requests CENELEC to provide the list of harmonised
standards two months before the date of applicability of the new Directive.

If the list of harmonised standards referring to the new Directive is not
published in time, the mandate and Article 27 of the new LV D state that the
references to the repealed Directive shall be construed as references to the
new Directive. Therefore, references to the existing LVD would give
presumption of conformity with the safety objectives of the new Directive
2014/35/EU, because they remain the same.

Are LVD harmonized standards going to content an
Annex ZA indicating the safety objectives covered by the
standard?

The LVD mandate request CENELEC to include the Annex ZA only in
new or revised standards, 12 months after the date of application of the new
Directive.

The annex ZA template will be unified for all New Legidative Framework
Directives and ESOs taking into consideration the Directives particularities.
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Declaration of
confor mity

Article 15.2

Article15.1

Article 15.2

Trandation

Isthe tranglation of the EU declaration of conformity
manufacturer's responsibility when he markets the
equipment under his name or trade mark?

Can the importer trandlate the declaration before he
places the product on the market or can the distributor
trandate it before making it available on the market and
provide the translation together with the EU declaration
of conformity of the manufacturer which isfor example
in English?

Union harmonisation legislation does not necessarily specify who has the
obligation to trandate.

It must be considered that, in the LV D, just the manufacturer or the
importer has to have a copy of the DoC. There can be a contractual
arrangement between the manufacturer and the importer about who does
the trandation. It should be noted that there is a compulsory template of the
DoC in Annex IV, which istranslated in the OJEU in al EU languages.

Must the translations of the declaration of conformity be
signed by the manufacturer?

The EU declaration of conformity must be signed by the manufacturer (by
an individual working for the manufacturer) or his authorised
representative, and the employee's function shall also be indicated.

If atrandation of the EU declaration of conformity is not signed by the
manufacturer, a copy of the original EU declaration of conformity signed
by the manufacturer must be provided together with the translated version.

I nformation to beincluded

Which information must be included in the declaration of
conformity?

If amanufacturer produces a declaration of conformity that follows strictly
the template set out in Annex IV, he will completely fulfil the requirements
of the declaration of conformity. The reference in Annex I11 does not add
any additional requirement. Additional information can be included.
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Article 15.3

Referencetothenew LVD

From what date a manufacturer has to mention the new
directivesfor his EU declaration of conformity (DoC)?

Before 20 April 2016 all the EC declarations of conformity for LVD
products placed on the EU market must be in line with Directive
2006/95/EC. According to Article 25, products that are already in the
distribution chain before 20 April 2016 (including stockpiles. see Recital
36) can continue to be made available on the EU market with this EC
declaration of conformity referring to Directive 2006/95/EC as they have
already been lawfully placed on the market. Declarations of conformity
(EC or EU) remain valid according to the legislation in force when the
product is placed on the market (= made available on the EU market for the
first time). Thereis no need to change legislative references in documents
accompanying the product.

For LV D products placed on the EU market as of 20 April 2016 the EU
declaration of conformity must be in accordance to the new LVD
2014/35/EU by that date.

Although in the LVD case, the DoC does not have to accompany the
product, electrical equipment must comply with other EU legislation and
the DoC accompanies often the product. In order to facilitate the transition
to the new Directive 2014/35/EU, the EU declaration of conformity can
indicate the following: “ The object of the declaration described aboveisin
conformity with the relevant Union harmonisation legislation: Directive
2006/95/EC (until April 19th, 2016) and Directive 2014/35/EU (from April
20th, 2016).”
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Equipment
presenting a
risk

Article 19

What is the purpose of Article 19 which describes the
procedure to deal with electrical equipment presenting a
risk at national level?

Article 19 describes the procedure for products presenting arisk.

If upon request of the market surveillance authority (MSA), the economic
operator agrees to take the necessary corrective action (voluntary measures
by the operator), the procedure ends here. In this case, if the MSA consider
that the risk goes beyond the national territory, they will inform the
Commission and other Member States (MS) of the results of the evaluation
and the actions the economic operator intends to take.

However, if the economic operator does not take corrective action as
requested by the MSA, the MSA shall take appropriate measures against
the product (compulsory measures). In this case, the national authorities
notify the measure to the Commission and other MS, who have the
possibility to object to it during a 3-month period. If no objection is raised,
the measure is deemed to be justified. In this case al Member States are
obliged to take appropriate action against the product on their territories.

If objections are raised, the Commission needs to take a decision to
determine whether the measure should be considered as justified or not
(Union safeguard procedure in Article 20).

The purpose is that restrictive measures against the product are not an
unjustified restriction of the free movement of goods. Additionally, isan
information-sharing tool between M SAs. This exchange of information,
although non-compulsory in the phase of voluntary corrective actions, is
also expected to be submitted by the MSA to other MS.

The safeguard clause procedure has not changed and must be applied in
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How to compute the "three months' timeto raise
objections by a Member State or the Commission against
ameasure taken by aMember State?

limited cases where there is an EU problem and no agreement among MS
due to the nature of the risk, the non-compliance or how to deal with that
appropriate action.

Article 19 must be read in conjunction with Regulation 765/2008, in which
Article 20 allows withdrawing a product from the market in case of
urgency, for products presenting a serious risk.

It is calendar month, the day of notification does not count. For example a
notification comesin on 15 September 2015, the three months would hence
end on December 16, 24.00h.

Compliant
electrical
equipment
which presents
arisk

Article21

What is the meaning of Article 21?

The procedure of Article 21 has to be seen as an exceptional case. In
principle the requirements of the LVD 2014/34/EU are performance based
and technology neutral. However, the Directive takes into account the state
of the art when was drafted and usually the internal market Directives have
essential requirements more detailed than the LVD. It is possible that with
the evolution of time, new technologies and the state of the art, the
requirements do not cover al risks, in particular related to new products
presenting risks that were not foreseen by the Directive. Thisisthe case
envisaged by Article 21. In this case a product may formally comply with
the essential requirements but nevertheless present arisk. Authorities must
have to possibility to take restrictive measures against the product and this
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procedure allows them to do so. The difference to the "normal” safeguard
procedure isthat Article 21 deals with "compliant products®, while Article
19 deals with products presenting arisk for not complying with the
applicable requirements.

For the LV D this option will probably never be used due to the broad
nature of the safety objectives.

Formal
non-compliance

Article22.2

“Where the non-compliance referred to in paragraph 1
persists, the Member State concerned shall take all
appropriate measures to restrict or prohibit the electrical
equipment being made available on the market or ensure
that it isrecalled or withdrawn from the market.”

How much should the national authorities wait for the
non-compliance to continue before taking the appropriate
measures to restrict or prohibit the electrical equipment
being made available on the market?

It depends on each case but always considering the proportionality
principle.

Isthe lack of CE marking aformal non-compliance?

Unless there are reasons to believe that the product presents arisk, there are
cases where non-compliance with a number of administrative or formal
requirements are defined as formal non-compliance by Article 22. The lack
or incorrect affixing of the CE marking is expressly mentioned in Article
22 but it israrely just aformal non-compliance. In any case, Article 22
does not affect Article 19 (product presenting arisk).
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The CE marking, declaration of conformity and technical files are the
cornerstone to place the electrical equipment on the EU market.

Transitional
provisions
and
transposition
period

What are the implications of the dates of publication,
adoption and applicability?

The most important date is 20 April 2016 from which the Member States
have to apply the provisions of the new Directive and to have national laws
to transpose it. Until that date, the old Directive is applicable.

There are some points in the new Directive that can be aready applied
because they have not changed.

Article25
. The adoption date is when the text was adopted by the Council of the EU
Article 26 but has no implications.
Article 27 The date of publication indicates the period in which the Directive must be
Article 28 transposed, by 19 April 2016.
What is the relationship between the dates of application | See explanatory document in CIRCA BC LVD, R& TTE or EMC.
of the LVD, EMC and RED? http://ec.europa.eu/growth/sectors/el ectrical -engineering/ec-
support/index_en.htm
Closer cooperation between ADCOs will be needed to ensure a good
application of the three new Directives.
Technical Any conformity assessment procedure would require the manufacturer to

documentation

Annex II1.2

Directive 2014/35/EU Annex 111.2 requires from the
manufacturer to include an appropriate risk analyses and
evaluation in the technical documentation without

start arisk analysis of the specific risks of the product to address them in
order to comply with the essential requirements of the Directive because
not all products present the samerisks. There can be severa methodsto
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providing any further details.

What should be the form and requirements of the risk
analyses and how the risk evaluation should be done?

address these risks, such as with the harmonised standards.

Diagramin § 4.1.2.2 of the Blue Guide explains clearly the principle.

The new "Blue Guide" explainsthat if harmonized
standards are met, that were created on the basis of arisk
analysis, no additional risk assessment must be carried
out and no additional documentation must be created.

How can we know whether a standard is devel oped on the
basis of arisk analysis?

The Blue Guide statement presupposes a good evaluation of the risks of the
product and match between the risks anal yses and risks covered by the
standards. The fact that harmonised standards are chosen to address the
product risks, does not mean that additional risk assessment is not
necessary.

On the contrary, an analysis of the risks presented by a product by the
manufacturer isindispensable. Any conformity assessment procedure
requires the manufacturer to start arisk analysis of the specific risks of the
product to address them in order to comply with the essential health and
safety requirements because not all products present the samerisks. This
part of the analysis has to be distinguished from part referred to in the Blue
Guide: Once theserisks are identified and the manufacturer is determining
the measures to address those risks in order to comply with the essential
requirements he can choose to apply the harmonised standards.
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DIRETTIVA 2014/35/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 26 febbraio 2014

concernente I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione
sul mercato del materiale elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione

(rifusione)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE
EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in par-
ticolare l'articolo 114,

vista la proposta della Commissione europea,

previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti
nazionali,

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (1),
deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (),
considerando quanto segue:

(1)  Poiché si rendono necessarie varie modifiche della diret-
tiva 2006/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 12 dicembre 2006, concernente il ravvicinamento
delle legislazioni degli Stati membri relative al materiale
elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di
tensione (}), a fini di chiarezza ¢ opportuno procedere
alla sua rifusione.

(2 1l regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in
materia di accreditamento e vigilanza del mercato per
quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti (¥)
stabilisce norme riguardanti l'accreditamento degli orga-
nismi di valutazione della conformita, fornisce un quadro
per la vigilanza del mercato dei prodotti e per i controlli
sui prodotti provenienti dai paesi terzi e stabilisce i prin-
cipi generali della marcatura CE.

(3)  La decisione n. 768/2008/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 9 luglio 2008, relativa a un quadro
comune per la commercializzazione dei prodotti (%),

() GU C 181 del 21.6.2012, pag. 105.

(%) Posizione del Parlamento europeo del 5 febbraio 2014 (non ancora
pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio 20 feb-
braio 2014.

GU L 374 del 27.12.2006, pag. 10. La direttiva 2006/95/CE ¢ la
codificazione della direttiva 73/23/CEE del Consiglio, del 19 febbraio
1973, concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri relative al materiale elettrico destinato ad essere utilizzato
entro taluni limiti di tensione (GU L 77 del 26.3.1973, pag. 29).
(% GU L 218 del 13.8.2008, pag. 30.

() GU L 218 del 13.8.2008, pag. 82.

(3

=

stabilisce un quadro comune di principi generali e di
disposizioni di riferimento da applicare in tutta la nor-
mativa settoriale, in modo da fornire una base coerente
per la revisione o la rifusione di tale normativa. La diret-
tiva 2006/95/CE dovrebbe pertanto essere adeguata a tale
decisione.

La presente direttiva disciplina il materiale elettrico desti-
nato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione che
¢ nuovo sul mercato dell'Unione al momento della sua
immissione sul mercato, vale a dire il materiale elettrico
nuovo prodotto da un fabbricante stabilito nell'Unione o
quello, nuovo o usato, importato da un paese terzo.

La presente direttiva dovrebbe applicarsi a tutte le forme
di fornitura, compresa la vendita a distanza.

Gli operatori economici dovrebbero essere responsabili
della conformita del materiale elettrico alla presente di-
rettiva, in funzione del rispettivo ruolo che rivestono
nella catena di fornitura, in modo da garantire un elevato
livello di protezione d'interessi pubblici, quali la salute e
la sicurezza delle persone, degli animali domestici e dei
beni, nonché una concorrenza leale sul mercato del-
I'Unione.

Tutti gli operatori economici che intervengono nella ca-
tena di fornitura e distribuzione dovrebbero adottare le
misure necessarie per garantire la messa a disposizione
sul mercato solo di materiale elettrico conforme alla pre-
sente direttiva. E necessario stabilire una ripartizione
chiara e proporzionata degli obblighi corrispondenti al
ruolo di ogni operatore economico nella catena di forni-
tura e distribuzione.

Per facilitare la comunicazione tra gli operatori economi-
ci, le autorita di vigilanza del mercato e i consumatori, gli
Stati membri dovrebbero incoraggiare gli operatori eco-
nomici a fornire I'indirizzo del sito Internet in aggiunta a
quello postale.

1l fabbricante, possedendo le conoscenze dettagliate rela-
tive al processo di progettazione e produzione, si trova
nella posizione migliore per eseguire la procedura di
valutazione della conformita. La valutazione della confor-
mita dovrebbe quindi rimanere obbligo esclusivo del fab-
bricante. La presente direttiva non prevede alcuna proce-
dura di valutazione della conformita che richieda l'inter-
vento di un organismo notificato.
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(10) E necessario garantire che il materiale elettrico prove- concernenti gli altri operatori economici che hanno for-

(13)

(14)

(15)

niente da paesi terzi che entra nel mercato dellUnione
sia conforme alla presente direttiva e in particolare che i
fabbricanti abbiano effettuato adeguate procedure di va-
lutazione della conformita in merito a tale materiale elet-
trico. Occorre pertanto prevedere che gli importatori si
assicurino di immettere sul mercato materiale elettrico
conforme alle prescrizioni stabilite dalla presente direttiva
e di non immettere sul mercato materiale elettrico che
non ¢ conforme a tali prescrizioni o presenta un rischio.
Dovrebbe essere inoltre previsto che gli importatori si
assicurino che siano state effettuate le procedure di valu-
tazione della conformita e che la marcatura del materiale
elettrico e la documentazione elaborata dai fabbricanti
siano a disposizione delle autorita nazionali competenti
a fini di controllo.

All'atto dell'immissione del materiale elettrico sul merca-
to, ogni importatore dovrebbe indicare sul materiale elet-
trico in questione il proprio nome, la propria denomina-
zione commerciale registrata o il proprio marchio regi-
strato e l'indirizzo postale al quale pud essere contattato.
E opportuno prevedere eccezioni qualora le dimensioni o
la natura del materiale elettrico non consentano tale in-
dicazione. Le eccezioni comprendono il caso in cui I'im-
portatore dovrebbe aprire l'imballaggio per apporre il
proprio nome e indirizzo sul materiale elettrico.

Il distributore mette il materiale elettrico a disposizione
sul mercato dopo che il fabbricante o I'importatore lo ha
immesso sul mercato e dovrebbe agire con la dovuta
cautela per garantire che la manipolazione del materiale
elettrico non incida negativamente sulla sua conformita.

Qualsiasi operatore economico che immetta sul mercato
materiale elettrico con il proprio nome o marchio com-
merciale oppure modifichi materiale elettrico in modo
tale da incidere sulla conformita alla presente direttiva
dovrebbe esserne considerato il fabbricante e assumersi
pertanto i relativi obblighi.

[ distributori e gli importatori, vista la loro vicinanza al
mercato, dovrebbero essere coinvolti nei compiti di vigi-
lanza del mercato svolti dalle autorita nazionali compe-
tenti e dovrebbero essere pronti a parteciparvi attivamen-
te, fornendo a tali autorita tutte le informazioni necessa-
rie sul materiale elettrico in questione.

Garantire la tracciabilita del materiale elettrico in tutta la
catena di fornitura contribuisce a semplificare la vigilanza
del mercato e a migliorarne l'efficienza. Un sistema effi-
ciente di tracciabilita facilita alle autorita di vigilanza del
mercato il compito di rintracciare 'operatore economico
che ha messo a disposizione sul mercato materiale elet-
trico non conforme. Nel conservare le informazioni ri-
chieste ai sensi della presente direttiva per lidentifica-
zione di altri operatori economici, questi ultimi non do-
vrebbero essere tenuti ad aggiornare tali informazioni

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

nito loro materiale elettrico o ai quali essi hanno fornito
materiale elettrico.

E opportuno che la presente direttiva si limiti a formulare
gli obiettivi di sicurezza. Per agevolare la valutazione
della conformita a tali obiettivi, ¢ necessario, al fine della
formulazione di specifiche tecniche dettagliate, conferire
la presunzione di conformita al materiale elettrico con-
forme alle norme armonizzate adottate ai sensi del rego-
lamento (UE) n.1025/2012 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla normalizza-
zione europea ().

Il regolamento (UE) n.1025/2012 prevede una proce-
dura relativa alle obiezioni alle norme armonizzate che
non soddisfino completamente gli obiettivi di sicurezza
di cui alla presente direttiva.

Le norme armonizzate pertinenti per la presente direttiva
dovrebbero tenere conto anche della Convenzione delle
Nazioni Unite sui diritti delle persone con disabilita ().

Per il materiale elettrico per il quale non esistono ancora
norme armonizzate, la libera circolazione dovrebbe es-
sere assicurata ricorrendo alle disposizioni in materia di
sicurezza delle norme internazionali elaborate dalla Com-
missione elettrotecnica internazionale o a norme nazio-
nali.

Per consentire agli operatori economici di dimostrare e
alle autorita competenti di garantire che il materiale elet-
trico messo a disposizione sul mercato ¢ conforme agli
obiettivi di sicurezza, ¢ necessario prevedere procedure di
valutazione della conformita. La decisione n.768/
2008/CE contiene una serie di moduli per le procedure
di valutazione della conformita, che vanno dalla proce-
dura meno severa a quella pili severa con un rigore
proporzionale al livello di rischio effettivo e di sicurezza
richiesto. Per garantire la coerenza intersettoriale ed evi-
tare varianti ad hoc, ¢ opportuno che le procedure di
valutazione della conformita siano scelte tra questi mo-

duli.

[ fabbricanti dovrebbero redigere una dichiarazione di
conformita UE che fornisca le informazioni richieste a
norma della presente direttiva sulla conformita del mate-
riale elettrico alla presente direttiva e altri atti pertinenti
della normativa di armonizzazione dell'Unione.

(") GU L 316 del 14.11.2012, pag. 12.

(3 Adottata con decisione 2010/48/CE del Consiglio, del 26 novembre
2009, relativa alla conclusione, da parte della Comunita europea,
della Convenzione delle Nazioni Unite sui diritti delle persone con
disabilita (GU L 23 del 27.1.2010, pag. 35).
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(22)  Per garantire un accesso effettivo alle informazioni a fini giustificata, non occorre prevedere ulteriori interventi

(24)

(25)

(26)

(27)

di vigilanza del mercato, le informazioni necessarie per
identificare tutti gli atti dell'Unione applicabili dovrebbero
essere disponibili in un’unica dichiarazione di conformita
UE. Al fine di ridurre gli oneri amministrativi a carico
degli operatori economici, tale dichiarazione unica UE
puo essere un fascicolo comprendente le dichiarazioni
di conformita individuali pertinenti.

La marcatura CE, che indica la conformita del materiale
elettrico, ¢ la conseguenza visibile di un intero processo
che comprende la valutazione della conformita in senso
lato. T principi generali che disciplinano il marchio CE
sono esposti nel regolamento (CE) n.765/2008, mentre
la presente direttiva dovrebbe dettare le norme che disci-
plinano l'apposizione della marcatura CE.

Per garantire la certezza del diritto, ¢ necessario chiarire
che al materiale elettrico si applicano le norme in materia
di vigilanza del mercato dell'Unione e di controlli sui
prodotti che entrano nel mercato dell'Unione di cui al
regolamento (CE) n. 765/2008. La presente direttiva non
dovrebbe impedire agli Stati membri di scegliere le auto-
rita competenti incaricate dello svolgimento di tali com-
piti.

Gli Stati membri dovrebbero adottare tutti i provvedi-
menti opportuni per assicurare che il materiale elettrico
possa essere immesso sul mercato soltanto se, adeguata-
mente immagazzinato e usato ai fini cui € destinato, o in
condizioni d'uso ragionevolmente prevedibili, non mette
in pericolo la salute e la sicurezza delle persone. Il ma-
teriale elettrico dovrebbe essere considerato non con-
forme agli obiettivi di sicurezza stabiliti dalla presente
direttiva soltanto in condizioni d’uso ragionevolmente
prevedibili, vale a dire quando tale uso possa derivare
da un comportamento umano lecito e facilmente preve-

dibile.

La direttiva 2006/95/CE prevede gia una procedura di
salvaguardia che si applica solo in caso di disaccordo
tra Stati membri sulle misure prese da uno Stato mem-
bro. Per aumentare la trasparenza e ridurre i tempi pro-
cedurali ¢ necessario migliorare la procedura di salvaguar-
dia attuale al fine di migliorarne l'efficienza e avvalersi
delle conoscenze disponibili negli Stati membri.

E opportuno completare il sistema attuale con una pro-
cedura che consente di informare le parti interessate delle
misure di cui € prevista 'adozione in relazione al mate-
riale elettrico che presenta un rischio per la salute o la
sicurezza delle persone, degli animali domestici o dei
beni. Esso dovrebbe consentire inoltre alle autorita di
vigilanza del mercato, in cooperazione con gli operatori
economici interessati, di intervenire in una fase pili pre-
coce per quanto riguarda tale materiale elettrico.

Qualora gli Stati membri e la Commissione concordino
sul fatto che una misura presa da uno Stato membro sia

(31)

(33)

(34)

(35)

della Commissione, ad eccezione dei casi in cui la non
conformita possa essere attribuita a carenze di una
norma armonizzata.

Al fine di garantire condizioni uniformi di esecuzione
della presente direttiva, dovrebbero essere attribuite alla
Commissione competenze di esecuzione. Tali compe-
tenze dovrebbero essere esercitate conformemente al re-
golamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 16 febbraio 2011, che stabilisce le
regole e i principi generali relativi alle modalita di con-
trollo da parte degli Stati membri dell'esercizio delle
competenze di esecuzione attribuite alla Commissione (1).

Per l'adozione di atti di esecuzione relativi al materiale
elettrico conforme che presenti un rischio per la salute o
la sicurezza delle persone o altri aspetti di protezione del
pubblico interesse si dovrebbe ricorrere alla procedura
d’esame.

Per imperativi motivi d’'urgenza debitamente giustificati
connessi al materiale elettrico conforme che presenti un
rischio per la salute o la sicurezza delle persone, degli
animali domestici o dei beni, la Commissione dovrebbe
adottare atti di esecuzione immediatamente applicabili.

In linea con la prassi corrente, il comitato istituito a
norma della presente direttiva puo svolgere un ruolo utile
esaminando le questioni concernenti I'applicazione della
direttiva stessa sollevate dal suo presidente o dal rappre-
sentante di uno Stato membro in conformita del suo
regolamento interno.

Ogniqualvolta si esaminino questioni relative alla pre-
sente direttiva, ad eccezione della sua attuazione o di
sue violazioni, vale a dire in un gruppo di esperti della
Commissione, il Parlamento europeo dovrebbe ricevere,
in linea con la prassi corrente, tutte le informazioni e la
documentazione, nonché, ove opportuno, l'invito a par-
tecipare a tali riunioni.

La Commissione dovrebbe determinare mediante atti di
esecuzione e, in virtt della loro natura speciale, senza
applicare il regolamento (UE) n. 1822011, se le misure
adottate dagli Stati membri nei confronti del materiale
elettrico non conforme siano giustificate o meno.

Gli Stati membri dovrebbero stabilire regole quanto alle
sanzioni applicabili in caso di violazione delle disposi-
zioni di diritto nazionale adottate ai sensi della presente
direttiva e assicurare che esse siano applicate. Le sanzioni
previste dovrebbero essere efficaci, proporzionate e dis-
suasive.

(") GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13.
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(36) E necessario prevedere un regime transitorio ragionevole 1000 V in corrente alternata e fra 75 e 1 500 V in corrente

(38)

(39)

che consenta di mettere a disposizione sul mercato, senza
che sia necessario rispettare altri requisiti relativi ai pro-
dotti, materiale elettrico che, prima della data di applica-
zione delle disposizioni nazionali che recepiscono la pre-
sente direttiva, ¢ gia stato immesso sul mercato a norma
della direttiva 2006/95/CE. I distributori dovrebbero
quindi poter fornire materiale elettrico immesso sul mer-
cato, vale a dire gli stock che si trovano gia nella catena
di distribuzione, prima della data di applicazione delle
disposizioni nazionali di recepimento della presente di-
rettiva.

Poiché T'obiettivo della presente direttiva, vale a dire ga-
rantire che il materiale elettrico sul mercato soddisfi
obiettivi di sicurezza che offrano un livello elevato di
protezione della salute e della sicurezza delle persone,
degli animali domestici e dei beni, assicurando nel con-
tempo il funzionamento del mercato interno, non pud
essere conseguito in misura sufficiente dagli Stati membri
ma, a motivo della sua portata e dei suoi effetti, puo
essere conseguito meglio a livello di Unione, quest'ultima
puo intervenire in base al principio di sussidiarieta san-
cito dallarticolo 5 del trattato sullUnione europea. La
presente direttiva si limita a quanto € necessario per
conseguire tale obiettivo in ottemperanza al principio
di proporzionalita enunciato nello stesso articolo.

L'obbligo di recepimento della presente direttiva nel di-
ritto interno dovrebbe essere limitato alle disposizioni
che costituiscono una modifica sostanziale rispetto alla
direttiva precedente. L'obbligo di recepire le disposizioni
che restano immutate discende dalla direttiva precedente.

La presente direttiva dovrebbe far salvi gli obblighi degli
Stati membri relativi ai termini di recepimento nel diritto
interno e alla data di applicazione delle direttive di cui
all'allegato V,

HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

CAPO 1
DISPOSIZIONI GENERALI
Articolo 1

Oggetto e ambito di applicazione

L'obiettivo della presente direttiva ¢ garantire che il materiale
elettrico sul mercato soddisfi requisiti che offrano un livello
elevato di protezione della salute e della sicurezza delle persone,
degli animali domestici e dei beni, assicurando nel contempo il
funzionamento del mercato interno.

La presente direttiva si applica al materiale elettrico destinato ad
essere adoperato ad una tensione nominale compresa fra 50 e

continua, fatta eccezione per i materiali e per i fenomeni di cui
allallegato 1I.

Articolo 2

Definizioni

Ai fini della presente direttiva si intende per:

1)

10)

11)

«messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di materiale
elettrico per la distribuzione, il consumo o l'uso sul mer-
cato dellUnione nel corso di umattivita commerciale, a
titolo oneroso o gratuito;

«mmissione sul mercato» la prima messa a disposizione
sul mercato dell'Unione di materiale elettrico;

«fabbricante»: la persona fisica o giuridica che fabbrica ma-
teriale elettrico, o che lo fa progettare o fabbricare, e com-
mercializza tale materiale con il proprio nome o marchio
commerciale;

«rappresentante autorizzato»: la persona fisica o giuridica
stabilita nell'Unione che ha ricevuto da un fabbricante un
mandato scritto che la autorizza ad agire a suo nome in
relazione a determinati compiti;

dmportatore»: la persona fisica o giuridica stabilita nel-
I'Unione che immette sul mercato dellUnione materiale
elettrico originario di un paese terzo;

«distributore» la persona fisica o giuridica presente nella
catena di fornitura, diversa dal fabbricante o dall'importa-
tore, che mette a disposizione sul mercato materiale elet-
trico;

«operatori economici» il fabbricante, il rappresentante au-
torizzato, 'importatore e il distributore;

«specifica tecnica»: un documento che prescrive i requisiti
tecnici che il materiale elettrico deve soddisfare;

«norma armonizzata»: la norma armonizzata di cui all’arti-
colo 2, punto 1, lettera c), del regolamento (UE)
n. 1025/2012;

«valutazione della conformita»: il processo atto a dimostrare
il rispetto degli obiettivi di sicurezza menzionati all'arti-
colo 3 ed enunciati nell'allegato I relativi al materiale elet-
trico;

«richiamo»: qualsiasi misura volta a ottenere la restituzione
di materiale elettrico gia messo a disposizione dell'utilizza-
tore finale;
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12) «ritiro»: qualsiasi misura volta a impedire la messa a dispo-
sizione sul mercato di materiale elettrico presente nella
catena di fornitura;

13) «ormativa di armonizzazione dell'Unione»: qualunque nor-
mativa dellUnione che armonizza le condizioni di com-
mercializzazione dei prodotti;

14) «marcatura CE»: una marcatura mediante la quale il fabbri-
cante indica che il materiale elettrico ¢ conforme ai requisiti
applicabili stabiliti nella normativa di armonizzazione del-
I'Unione che ne prevede l'apposizione.

Articolo 3
Messa a disposizione sul mercato e obiettivi di sicurezza

Il materiale elettrico pud essere messo a disposizione sul mer-
cato dell'Unione solo se, costruito conformemente alla regola
dell'arte in materia di sicurezza valida allinterno dell'Unione,
non compromette, in caso di installazione e di manutenzione
non difettose e di utilizzazione conforme alla sua destinazione,
la salute e la sicurezza delle persone e degli animali domestici o
dei beni.

L'allegato I elenca i principali elementi degli obiettivi di
sicurezza.

Articolo 4
Libera circolazione

Gli Stati membri non ostacolano, relativamente agli aspetti di-
sciplinati dalla presente direttiva, la messa a disposizione sul
mercato di materiale elettrico che risulta conforme alla presente
direttiva.

Articolo 5
Fornitura di elettricita

Gli Stati membri assicurano che le imprese distributrici di elet-
tricita, per quanto riguarda il materiale elettrico, non subordi-
nino il raccordo e la fornitura di elettricita agli utenti a requisiti
di sicurezza piu rigorosi degli obiettivi di sicurezza menzionati
all'articolo 3 ed enunciati nell'allegato 1.

CAPO 2
OBBLIGHI DEGLI OPERATORI ECONOMICI
Atrticolo 6
Obblighi dei fabbricanti

1. Allatto dellimmissione del loro materiale elettrico sul
mercato, i fabbricanti assicurano che sia stato progettato e fab-
bricato conformemente agli obiettivi di sicurezza menzionati
all'articolo 3 ed enunciati nell'allegato 1.

2. 1 fabbricanti preparano la documentazione tecnica di cui
all'allegato III ed eseguono o fanno eseguire la procedura di
valutazione della conformita di cui al medesimo allegato.

Qualora la conformita del materiale elettrico agli obiettivi di
sicurezza menzionati all'articolo 3 ed enunciati nell'allegato I
sia stata dimostrata mediante la procedura di valutazione della
conformita di cui al primo comma, i fabbricanti redigono una
dichiarazione di conformita UE e appongono la marcatura CE.

3. 1 fabbricanti conservano la documentazione tecnica di cui
all'allegato III e la dichiarazione di conformita UE per dieci anni
dalla data in cui il materiale elettrico ¢ stato immesso sul mer-
cato.

4. I fabbricanti garantiscono che siano predisposte le proce-
dure necessarie affinché la produzione in serie continui a essere
conforme alla presente direttiva. Si tiene debitamente conto
delle modifiche della progettazione o delle caratteristiche del
prodotto, nonché delle modifiche delle norme armonizzate di
cui allarticolo 12, delle norme internazionali o nazionali di cui
agli articoli 13 e 14 o delle altre specifiche tecniche con riferi-
mento alle quali ¢ dichiarata la conformita del materiale elet-
trico.

Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi presen-
tati dal materiale elettrico, i fabbricanti eseguono, per proteggere
la salute e la sicurezza dei consumatori, una prova a campione
sul materiale elettrico messo a disposizione sul mercato, esami-
nano i reclami, il materiale elettrico non conforme e i richiami
del materiale elettrico non conforme, mantengono, se del caso,
un registro degli stessi e informano i distributori di tale moni-
toraggio.

5. 1 fabbricanti garantiscono che sul materiale elettrico da
essi immesso sul mercato sia apposto un numero di tipo, di
lotto, di serie oppure qualsiasi altro elemento che ne consenta
l'identificazione, oppure, qualora le dimensioni o la natura del
materiale elettrico non lo consentano, che le informazioni pre-
scritte siano fornite sullimballaggio o in un documento di ac-
compagnamento del materiale elettrico.

6. I fabbricanti indicano sul materiale elettrico il loro nome,
la loro denominazione commerciale registrata o il loro marchio
registrato e l'indirizzo postale al quale possono essere contattati
oppure, ove cio non sia possibile, sull'imballaggio o in un do-
cumento di accompagnamento del materiale elettrico. L'indi-
rizzo indica un unico punto presso il quale il fabbricante puo
essere contattato. Le informazioni relative al contatto sono in
una lingua facilmente comprensibile per l'utilizzatore finale e le
autorita di vigilanza del mercato.

7. 1 fabbricanti garantiscono che il materiale elettrico sia
accompagnato da istruzioni e informazioni sulla sicurezza in
una lingua che puo essere facilmente compresa dai consumatori
e dagli altri utilizzatori finali, secondo quanto determinato dallo
Stato membro interessato. Tali istruzioni e informazioni sulla
sicurezza, al pari di qualunque etichettatura, devono essere chia-
re, comprensibili e intelligibili.
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8. I fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ritenere che
il materiale elettrico da essi immesso sul mercato non sia con-
forme alla presente direttiva prendono immediatamente le mi-
sure correttive necessarie per rendere conforme tale materiale
elettrico, per ritirarlo o richiamarlo, a seconda dei casi. Inoltre,
qualora il materiale elettrico presenti un rischio, i fabbricanti ne
informano immediatamente le autorita nazionali competenti
degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mer-
cato il materiale elettrico, indicando in particolare i dettagli
relativi alla non conformita e qualsiasi misura correttiva presa.

9. I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un’au-
torita nazionale competente, forniscono a questultima tutte le
informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elet-
tronico, necessarie per dimostrare la conformita del materiale
elettrico alla presente direttiva, in una lingua che pud essere
facilmente compresa da tale autorita. Cooperano con tale auto-
ritd, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i
rischi presentati dal materiale elettrico da essi immesso sul
mercato.

Articolo 7
Rappresentanti autorizzati

1. 1l fabbricante pud nominare, mediante mandato scritto, un
rappresentante autorizzato.

Gli obblighi di cui allarticolo 6, paragrafo 1, e l'obbligo di
redigere la documentazione tecnica di cui all'articolo 6, para-
grafo 2, non rientrano nel mandato del rappresentante autoriz-
zato.

2. 1l rappresentante autorizzato esegue i compiti specificati
nel mandato ricevuto dal fabbricante. II mandato consente al
rappresentante autorizzato di eseguire almeno i seguenti com-
piti:

a) mantenere a disposizione delle autorita nazionali di vigilanza
del mercato la dichiarazione di conformita UE e la documen-
tazione tecnica per dieci anni dalla data in cui il materiale
elettrico ¢ stato immesso sul mercato;

=

a seguito di una richiesta motivata di un’autorita nazionale
competente, fornire a tale autorita tutte le informazioni e la
documentazione necessarie per dimostrare la conformita del
materiale elettrico;

¢) cooperare con le autorita nazionali competenti, su loro ri-
chiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi
presentati dal materiale elettrico che rientra nel mandato
del rappresentante autorizzato.

Articolo 8
Obblighi degli importatori

1.  Gli importatori immettono sul mercato solo il materiale
elettrico conforme.

2. Prima di immettere il materiale elettrico sul mercato, gli
importatori assicurano che il fabbricante abbia eseguito I'appro-
priata procedura di valutazione della conformita. Essi assicurano
che il fabbricante abbia preparato la documentazione tecnica,
che sul materiale elettrico sia apposta la marcatura CE, che
quest'ultimo sia accompagnato dai documenti prescritti e che
il fabbricante abbia rispettato le prescrizioni di cui all’articolo 6,
paragrafi 5 e 6.

L'importatore, se ritiene o ha motivo di ritenere che il materiale
elettrico non sia conforme agli obiettivi di sicurezza menzionati
all'articolo 3 ed enunciati nell'allegato I, non immette il mate-
riale elettrico sul mercato fino a quando non sia stato reso
conforme. Inoltre, quando il materiale elettrico presenta un ri-
schio, limportatore ne informa il fabbricante e le autorita di
vigilanza del mercato.

3. Gli importatori indicano sul materiale elettrico il loro no-
me, la loro denominazione commerciale registrata o il loro
marchio registrato e I'indirizzo postale al quale possono essere
contattati oppure, ove cio non sia possibile, sull'imballaggio o in
un documento di accompagnamento del materiale elettrico. Le
informazioni relative al contatto sono in una lingua facilmente
comprensibile per l'utilizzatore finale e le autorita di vigilanza
del mercato.

4. Gli importatori garantiscono che il materiale elettrico sia
accompagnato da istruzioni e informazioni sulla sicurezza in
una lingua facilmente compresa dai consumatori e dagli altri
utilizzatori finali, secondo quanto determinato dallo Stato mem-
bro interessato.

5. Gli importatori garantiscono che, mentre il materiale elet-
trico ¢ sotto la loro responsabilita, le condizioni di immagazzi-
namento o di trasporto non mettano a rischio la sua conformita
agli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 3 ed enunciati
nell'allegato 1.

6. Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi
presentati dal materiale elettrico, gli importatori eseguono, per
proteggere la salute e la sicurezza dei consumatori, una prova a
campione sul materiale elettrico messo a disposizione sul mer-
cato, esaminano i reclami, il materiale elettrico non conforme e
i richiami del materiale elettrico non conforme, mantengono, se
del caso, un registro degli stessi e informano i distributori di tale
monitoraggio.

7. Gli importatori che ritengono o hanno motivo di ritenere
che il materiale elettrico da essi immesso sul mercato non sia
conforme alla presente direttiva prendono immediatamente le
misure correttive necessarie per rendere conforme tale materiale
elettrico, per ritirarlo o richiamarlo, a seconda dei casi. Inoltre,
qualora il materiale elettrico presenti un rischio, gli importatori
ne informano immediatamente le autorita nazionali competenti
degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mer-
cato il materiale elettrico, indicando in particolare i dettagli
relativi alla non conformita e qualsiasi misura correttiva presa.
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8. Per dieci anni dalla data in cui il materiale elettrico ¢ stato
immesso sul mercato gli importatori mantengono la dichiara-
zione di conformita UE a disposizione delle autorita di vigilanza
del mercato; garantiscono inoltre che, su richiesta, la documen-
tazione tecnica sara messa a disposizione di tali autorita.

9.  Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di
un‘autorita nazionale competente, forniscono a questultima
tutte le informazioni e la documentazione, in formato cartaceo
o elettronico, necessarie per dimostrare la conformita del mate-
riale elettrico, in una lingua che puo essere facilmente compresa
da tale autorita. Cooperano con tale autorita, su sua richiesta, a
qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dal
materiale elettrico da essi immesso sul mercato.

Atrticolo 9
Obblighi dei distributori

1. Quando mettono il materiale elettrico a disposizione sul
mercato, i distributori applicano con la dovuta diligenza le pre-
scrizioni della presente direttiva.

2. Prima di mettere il materiale elettrico a disposizione sul
mercato i distributori verificano che esso rechi la marcatura CE,
sia accompagnato dalla documentazione richiesta nonché da
istruzioni e informazioni sulla sicurezza in una lingua facil-
mente compresa dai consumatori e dagli altri utilizzatori finali
nello Stato membro in cui il materiale elettrico deve essere
messo a disposizione sul mercato e che il fabbricante e I'impor-
tatore si siano conformati alle prescrizioni di cui rispettivamente
all'articolo 6, paragrafi 5 e 6, e all'articolo 8, paragrafo 3.

11 distributore, se ritiene o ha motivo di ritenere che il materiale
elettrico non sia conforme agli obiettivi di sicurezza menzionati
all'articolo 3 ed enunciati nell'allegato I, non mette il materiale
elettrico a disposizione sul mercato fino a quando esso non sia
stato reso conforme. Inoltre, quando il materiale elettrico pre-
senta un rischio, il distributore ne informa il fabbricante o
l'importatore e le autorita di vigilanza del mercato.

3. Gli importatori garantiscono che, mentre il materiale elet-
trico € sotto la loro responsabilita, le condizioni di immagazzi-
namento o di trasporto non mettano a rischio la sua conformita
agli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 3 ed enunciati
nell’allegato 1.

4. 1 distributori che ritengono o hanno motivo di ritenere
che il materiale elettrico da essi messo a disposizione sul mer-
cato non sia conforme alla presente direttiva si assicurano che
siano prese le misure correttive necessarie per rendere conforme
tale materiale elettrico, per ritirarlo o richiamarlo, a seconda dei
casi. Inoltre, qualora il materiale elettrico presenti un rischio, i
distributori ne informano immediatamente le autorita nazionali

competenti degli Stati membri in cui hanno messo a disposi-
zione sul mercato il materiale elettrico, indicando in particolare
i dettagli relativi alla non conformita e qualsiasi misura corret-
tiva presa.

5. I distributori, a seguito di una richiesta motivata di unau-
torita nazionale competente, forniscono a questultima tutte le
informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elet-
tronico, necessarie per dimostrare la conformitd del materiale
elettrico. Cooperano con tale autorita, su sua richiesta, a qual-
siasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dal ma-
teriale elettrico da essi messo a disposizione sul mercato.

Articolo 10

Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano agli
importatori e ai distributori

Un importatore o distributore ¢ ritenuto un fabbricante ai fini
della presente direttiva ed ¢ soggetto agli obblighi del fabbri-
cante di cui all'articolo 6 quando immette sul mercato materiale
elettrico con il proprio nome o marchio commerciale o modi-
fica materiale elettrico gia immesso sul mercato in modo tale da
poterne condizionare la conformita alla presente direttiva.

Atticolo 11
Identificazione degli operatori economici

Gli operatori economici indicano alle autorita di vigilanza che
ne facciano richiesta:

a) qualsiasi operatore economico che abbia fornito loro mate-
riale elettrico;

b) qualsiasi operatore economico cui abbiano fornito materiale
elettrico.

Gli operatori economici devono essere in grado di presentare le
informazioni di cui al primo comma per dieci anni dal mo-
mento in cui sia stato loro fornito materiale elettrico e per dieci
anni dal momento in cui essi abbiano fornito materiale elettrico.

CAPO 3
CONFORMITA DEL MATERIALE ELETTRICO
Articolo 12

Presunzione di conformita sulla base di norme
armonizzate

Il materiale elettrico che & conforme alle norme armonizzate o a
parti di esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta
ufficiale dell Unione europea ¢ considerato conforme agli obiettivi
di sicurezza di tali norme o parti di esse menzionati all’articolo 3
ed enunciati nell'allegato I
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Articolo 13

Presunzione di conformita sulla base di norme
internazionali

1. Ove non siano state elaborate e pubblicate norme armo-
nizzate di cui all'articolo 12, gli Stati membri adottano ogni
misura opportuna affinché le autorita competenti, ai fini della
messa a disposizione sul mercato di cui all'articolo 3 o della
libera circolazione di cui all'articolo 4, considerino del pari
rispondente agli obiettivi di sicurezza menzionati all'articolo 3
ed enunciati nell'allegato I il materiale elettrico conforme alle
disposizioni in materia di sicurezza delle norme internazionali
elaborate dalla «International Electrotechnical Commission» (IEC)
(Commissione elettrotecnica internazionale) per le quali sia stata
espletata la procedura di pubblicazione di cui ai paragrafi 2 e 3
del presente articolo.

2. Le disposizioni in materia di sicurezza di cui al paragrafo
1 sono notificate dalla Commissione agli Stati membri. La Com-
missione, dopo aver consultato gli Stati membri, indica le di-
sposizioni in materia di sicurezza e, in particolare, le varianti di
cui raccomanda la pubblicazione.

3. Entro tre mesi gli Stati membri comunicano alla Commis-
sione le loro eventuali obiezioni alle disposizioni in materia di
sicurezza notificate conformemente al paragrafo 2, menzio-
nando le ragioni di sicurezza che si oppongono all'accettazione
di questa o quella disposizione.

I riferimenti alle disposizioni in materia di sicurezza nei cui
confronti non sia stata mossa alcuna obiezione sono pubblicati,
a titolo d'informazione, nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea.

Articolo 14
Presunzione di conformita sulla base di norme nazionali

Ove non siano state elaborate e pubblicate norme armonizzate
di cui all'articolo 12 e siano state pubblicate norme internazio-
nali di cui all’articolo 13, gli Stati membri adottano ogni misura
opportuna affinché le autoritd competenti, ai fini della messa a
disposizione sul mercato di cui all'articolo 3 o della libera cir-
colazione di cui all'articolo 4, considerino del pari rispondente
agli obiettivi di sicurezza menzionati all'articolo 3 ed enunciati
nell'allegato I il materiale elettrico costruito in conformita delle
disposizioni in materia di sicurezza delle norme applicate nello
Stato membro in cui € stato fabbricato, quando detto materiale
garantisce un livello di sicurezza equivalente a quello richiesto
sul proprio territorio.

Articolo 15
Dichiarazione di conformita UE

1. La dichiarazione di conformita UE attesta il rispetto degli
obiettivi di sicurezza menzionati all'articolo 3 ed enunciati nel-
l'allegato 1.

2. La dichiarazione di conformita UE ha la struttura tipo di
cui all’allegato IV, contiene gli elementi specificati nel modulo A
di cui allallegato IIl ed ¢ continuamente aggiornata. Essa ¢
tradotta nella lingua o nelle lingue richieste dallo Stato membro
nel quale il materiale elettrico ¢ immesso o messo a disposi-
zione sul mercato.

3. Se al materiale elettrico si applicano pitt atti dell'Unione
che prescrivono una dichiarazione di conformita UE, viene com-
pilata un’unica dichiarazione di conformita UE in rapporto a
tutti questi atti dell’'Unione. La dichiarazione contiene gli estremi
degli atti dell'Unione, compresi i riferimenti della loro pubbli-
cazione.

4. Con la dichiarazione di conformita UE il fabbricante si
assume la responsabilita della conformita del materiale elettrico
alle prescrizioni di cui alla presente direttiva.

Articolo 16
Principi generali della marcatura CE

La marcatura CE € soggetta ai principi generali esposti all’arti-
colo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008.

Articolo 17
Regole e condizioni per 'apposizione della marcatura CE

1. La marcatura CE ¢ apposta in modo visibile, leggibile e
indelebile sul materiale elettrico o sulla sua targhetta. Qualora
non sia possibile o la natura del materiale elettrico non lo
consenta, essa ¢ apposta sul suo imballaggio e sui documenti
di accompagnamento.

2. La marcatura CE ¢ apposta sul materiale elettrico prima
della sua immissione sul mercato.

3. Gli Stati membri si avvalgono dei meccanismi esistenti per
garantire un'applicazione corretta del regime che disciplina la
marcatura CE e promuovono le azioni opportune contro I'uso
improprio di tale marcatura.

CAPO 4

VIGILANZA DEL MERCATO DELL’'UNIONE, CONTROLLO DEL
MATERIALE ELETTRICO CHE ENTRA NEL MERCATO DEL-
L’'UNIONE E PROCEDURA DI SALVAGUARDIA DELL’'UNIONE

Articolo 18

Vigilanza del mercato dell'Unione e controllo del materiale
elettrico che entra nel mercato dell'Unione

Al materiale elettrico si applicano l'articolo 15, paragrafo 3, e
gli articoli da 16 a 29 del regolamento (CE) n. 765/2008.
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Articolo 19

Procedura a livello nazionale per il materiale elettrico che
presenta rischi

1. Qualora le autorita di vigilanza del mercato di uno Stato
membro abbiano motivi sufficienti per ritenere che un materiale
elettrico disciplinato dalla presente direttiva presenti un rischio
per la salute o la sicurezza delle persone, degli animali domestici
o dei beni, essi effettuano una valutazione del materiale elettrico
interessato che investa tutte le prescrizioni pertinenti di cui alla
presente direttiva. A tal fine, gli operatori economici interessati
cooperano ove necessario con le autorita di vigilanza del mer-
cato.

Se nel corso della valutazione di cui al primo comma le autorita
di vigilanza del mercato concludono che il materiale elettrico
non rispetta le prescrizioni di cui alla presente direttiva, chie-
dono tempestivamente all'operatore economico interessato di
adottare tutte le misure correttive del caso al fine di rendere il
materiale elettrico conforme alle suddette prescrizioni oppure di
ritirarlo o di richiamarlo dal mercato entro un termine ragione-
vole e proporzionato alla natura del rischio, a seconda dei casi.

Larticolo 21 del regolamento (CE) n. 765/2008 si applica alle
misure di cui al secondo comma del presente paragrafo.

2. Qualora ritengano che lI'inadempienza non sia ristretta al
territorio nazionale, le autorita di vigilanza del mercato infor-
mano la Commissione e gli altri Stati membri dei risultati della
valutazione e dei provvedimenti che hanno chiesto all'operatore
economico di prendere.

3. Loperatore economico prende tutte le misure correttive
opportune nei confronti del materiale elettrico interessato che
ha messo a disposizione sull'intero mercato dell'Unione.

4. Qualora l'operatore economico interessato non prenda le
misure correttive adeguate entro il termine di cui al paragrafo 1,
secondo comma, le autorita di vigilanza del mercato adottano
tutte le misure provvisorie opportune per proibire o limitare la
messa a disposizione del materiale elettrico sul loro mercato
nazionale, per ritirarlo da tale mercato o per richiamarlo.

Le autorita di vigilanza del mercato informano senza indugio la
Commissione e gli altri Stati membri di tali misure.

5. Le informazioni di cui al paragrafo 4, secondo comma,
includono tutti i particolari disponibili, soprattutto i dati neces-
sari all'identificazione del materiale elettrico non conforme, la

sua origine, la natura della presunta non conformita e dei rischi
connessi, la natura e la durata delle misure nazionali adottate,
nonché gli argomenti espressi dall'operatore economico interes-
sato. In particolare, le autorita di vigilanza del mercato indicano
se I'inadempienza sia dovuta:

a) alla non conformita del materiale elettrico agli obiettivi di
sicurezza menzionati all'articolo 3 ed enunciati nell'allegato 1
relativi alla salute o alla sicurezza delle persone, degli animali
domestici o dei beni; oppure

b) alle carenze nelle norme armonizzate di cui all'articolo 12 o
nelle norme internazionali o nazionali di cui agli articoli 13
e 14 che conferiscono la presunzione di conformita.

6.  Gli Stati membri diversi da quello che ha avviato la pro-
cedura a norma del presente articolo informano senza indugio
la Commissione e gli altri Stati membri di tutti i provvedimenti
adottati, di tutte le altre informazioni a loro disposizione sulla
non conformita del materiale elettrico e, in caso di disaccordo
con la misura nazionale adottata, delle loro obiezioni.

7. Qualora, entro tre mesi dal ricevimento delle informazioni
di cui al paragrafo 4, secondo comma, uno Stato membro o la
Commissione non sollevino obiezioni contro la misura provvi-

soria presa da uno Stato membro, tale misura ¢ ritenuta giu-
stificata.

8.  Gli Stati membri garantiscono che siano adottate senza
indugio le misure restrittive opportune in relazione al materiale
elettrico in questione, quale il suo ritiro dal mercato.

Atticolo 20
Procedura di salvaguardia dell’'Unione

1. Se in esito alla procedura di cui allarticolo 19, paragrafi 3
e 4, sono sollevate obiezioni contro una misura assunta da uno
Stato membro o qualora la Commissione ritenga che la misura
nazionale sia contraria alla legislazione dell'Unione, la Commis-
sione si consulta senza indugio con gli Stati membri e con
l'operatore o gli operatori economici interessati e valuta la mi-
sura nazionale. In base ai risultati di tale valutazione, la Com-
missione determina mediante un atto di esecuzione se la misura
nazionale sia giustificata o meno.

La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli Stati
membri e la comunica immediatamente a essi e all'operatore o
agli operatori economici interessati.
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2. Se la misura nazionale ¢ considerata giustificata, tutti gli
Stati membri adottano le misure necessarie per garantire che il
materiale elettrico non conforme sia ritirato dal mercato nazio-
nale e ne informano la Commissione. Se la misura nazionale ¢é
considerata ingiustificata, lo Stato membro interessato la revoca.

3. Se la misura nazionale ¢ considerata giustificata e la non
conformita del materiale elettrico ¢ attribuita a una carenza delle
norme armonizzate di cui all'articolo 19, paragrafo 5, lettera b),
della presente direttiva, la Commissione applica la procedura di
cui allarticolo 11 del regolamento (UE) n. 1025/2012.

Atrticolo 21
Materiale elettrico conforme che presenta rischi

1. Se uno Stato membro, dopo aver effettuato una valuta-
zione ai sensi dell'articolo 19, paragrafo 1, ritiene il materiale
elettrico, pur conforme alla presente direttiva, presenti un ri-
schio per la salute o la sicurezza delle persone, degli animali
domestici o dei beni, chiede all'operatore economico interessato
di far si che tale materiale elettrico, all'atto della sua immissione
sul mercato, non presenti pit tale rischio o che sia, a seconda
dei casi, ritirato dal mercato o richiamato entro un periodo di
tempo ragionevole, proporzionato alla natura del rischio.

2. Loperatore economico garantisce che siano prese misure
correttive nei confronti di tutti i materiali elettrici interessati da
esso messi a disposizione sull'intero mercato dell'Unione.

3. Lo Stato membro informa immediatamente la Commis-
sione e gli altri Stati membri. Tali informazioni includono tutti i
particolari disponibili, in particolare i dati necessari all'identifi-
cazione del materiale elettrico interessato, la sua origine e la
catena di fornitura del prodotto, la natura dei rischi connessi,
nonché la natura e la durata delle misure nazionali adottate.

4.  La Commissione avvia immediatamente consultazioni con
gli Stati membri e I'operatore o gli operatori economici interes-
sati e valuta le misure nazionali adottate. In base ai risultati della
valutazione, la Commissione decide mediante atti di esecuzione
se la misura nazionale sia giustificata 0 meno e propone, all'oc-
correnza, opportune misure.

Gli atti di esecuzione di cui al presente paragrafo, primo com-
ma, sono adottati secondo la procedura d'esame di cui all'arti-
colo 23, paragrafo 2.

Per motivi imperativi di urgenza debitamente giustificati con-
nessi alla protezione della salute e della sicurezza delle persone,
degli animali domestici o dei beni, la Commissione adotta atti di
esecuzione immediatamente applicabili secondo la procedura di
cui all'articolo 23, paragrafo 3.

5. La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli
Stati membri e la comunica immediatamente a essi e all'opera-
tore o agli operatori economici interessati.

Articolo 22
Non conformita formale

1. Fatto salvo larticolo 19, se uno Stato membro giunge a
una delle seguenti conclusioni, chiede all'operatore economico
interessato di porre fine allo stato di non conformita in que-
stione:

a) la marcatura CE ¢ stata apposta in violazione dell'articolo 30
del regolamento (CE) n.765/2008 o dellarticolo 17 della
presente direttiva;

b) la marcatura CE non & stata apposta;

¢) non ¢ stata compilata la dichiarazione di conformita UE;

d) non ¢ stata compilata correttamente la dichiarazione di con-
formita UE;

e) la documentazione tecnica non ¢ disponibile o € incompleta;

f) le informazioni di cui all'articolo 6, paragrafo 6, o all’arti-
colo 8, paragrafo 3, sono assenti, false o incomplete;

@) qualsiasi altra prescrizione amministrativa di cui all’articolo 6
o allarticolo 8 non ¢ rispettata.

2. Se la non conformita di cui al paragrafo 1 permane, lo
Stato membro interessato provvede a limitare o proibire la
messa a disposizione sul mercato del materiale elettrico o ga-
rantisce che sia richiamato o ritirato dal mercato.

CAPO 5
COMITATO E DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI
Articolo 23
Procedura di comitato

1. La Commissione ¢ assistita dal comitato per il materiale
elettrico. Esso ¢ un comitato ai sensi del regolamento (UE)
n. 182/2011.

2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si
applica l'articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011.
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3. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si
applica l'articolo 8 del regolamento (UE) n. 182/2011 in com-
binato disposto con larticolo 5.

4. La Commissione consulta il comitato sulle questioni per le
quali la consultazione di esperti del settore ¢ richiesta a norma
del regolamento (UE) n.1025/2012 o di un’altra normativa
dell'Unione.

Il comitato puod inoltre esaminare qualsiasi altra questione ri-
guardante l'applicazione della presente direttiva che puo essere
sollevata dal suo presidente o da un rappresentante di uno Stato
membro in conformita del suo regolamento interno.

Articolo 24
Sanzioni

Gli Stati membri stabiliscono le disposizioni in materia di san-
zioni applicabili alle violazioni, da parte degli operatori econo-
mici, delle disposizioni di diritto nazionale adottate ai sensi della
presente direttiva e prendono tutte le misure necessarie a garan-
tirne l'applicazione. Tali disposizioni possono includere sanzioni
penali in caso di violazioni gravi.

Le sanzioni previste sono efficaci, proporzionate e dissuasive.

Articolo 25
Disposizioni transitorie

Gli Stati membri non ostacolano la messa a disposizione sul
mercato di materiale elettrico rientrante nell’ambito di applica-
zione della direttiva 2006/95/CE e a essa conforme, immesso
sul mercato anteriormente al 20 aprile 2016.

Articolo 26
Recepimento

1. Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 19 aprile
2016, le disposizioni legislative, regolamentari e amministrative
necessarie per conformarsi all'articolo 2, all'articolo 3, primo
comma, allarticolo 4, agli articoli da 6 a 12, all'articolo 13,
paragrafo 1, agli articoli da 14 a 25 e agli allegati II, Il e IV.
Essi comunicano immediatamente alla Commissione il testo di
tali disposizioni.

Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 20 aprile 2016.

Le disposizioni adottate dagli Stati membri contengono un ri-
ferimento alla presente direttiva o sono corredate di tale riferi-
mento all'atto della pubblicazione ufficiale. Esse recano altresi
l'indicazione che, nelle disposizioni legislative, regolamentari e
amministrative in vigore, i riferimenti alla direttiva abrogata
dalla presente direttiva si intendono fatti a quest'ultima. Le mo-
dalita del riferimento e la formulazione dell'indicazione sono
stabilite dagli Stati membri.

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo
delle disposizioni fondamentali di diritto interno che adottano
nel settore disciplinato dalla presente direttiva.

Articolo 27
Abrogazione

La direttiva 2006/95/CE & abrogata a decorrere dal 20 aprile
2016, fatti salvi gli obblighi degli Stati membri relativi ai ter-
mini di recepimento nel diritto interno e di applicazione delle
direttive di cui all'allegato V.

[ riferimenti alla direttiva abrogata si intendono fatti alla pre-
sente direttiva e si leggono secondo la tavola di concordanza di
cui all'allegato VI.

Articolo 28
Entrata in vigore

La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno succes-
sivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dellUnione europea.

Larticolo 1, larticolo 3, secondo comma, larticolo 5, larti-
colo 13, paragrafi 2 e 3, e gli allegati I, V e VI si applicano a
decorrere dal 20 aprile 2016.

Articolo 29
Destinatari

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Strasburgo, il 26 febbraio 2014

Per il Parlamento europeo Per il Consiglio
1l presidente

D. KOURKOULAS

1l presidente
M. SCHULZ
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ALLEGATO 1

ELEMENTI PRINCIPALI DEGLI OBIETTIVI DI SICUREZZA DEL MATERIALE ELETTRICO DESTINATO A ESSERE
ADOPERATO ENTRO TALUNI LIMITI DI TENSIONE

1. Requisiti generali

a) Le caratteristiche essenziali del materiale elettrico, la cui conoscenza e osservanza sono indispensabili per un
impiego conforme alla destinazione ed esente da pericolo, sono indicate sul materiale elettrico stesso oppure,
qualora cid non sia possibile, su un documento che 'accompagna;

b) il materiale elettrico e le sue parti costitutive sono costruiti in modo da poter essere assemblati e collegati in
maniera sicura ed adeguata;

¢) il materiale elettrico & progettato e fabbricato in modo da assicurare la protezione dai pericoli citati ai punti 2 e 3,
sempre che esso sia adoperato in conformita della sua destinazione e osservando le norme di manutenzione.

2. Protezione dai pericoli che possono derivare dal materiale elettrico

In conformita del punto 1, sono previste misure di carattere tecnico affinché:

a) le persone e gli animali domestici siano adeguatamente protetti dal pericolo di lesioni fisiche o altri danni che
possono derivare da contatti diretti o indiretti;

b) non possano prodursi sovratemperature, archi elettrici o radiazioni che possano causare un pericolo;

¢) le persone, gli animali domestici e i beni siano adeguatamente protetti dai pericoli di natura non elettrica che, come
insegna l'esperienza, possono derivare dal materiale elettrico;

d) lisolamento sia proporzionato alle sollecitazioni prevedibili.

3. Protezione dai pericoli dovuti all'influenza di fattori esterni sul materiale elettrico

In conformita del punto 1, sono previste misure di ordine tecnico affinché il materiale elettrico:

a) presenti le caratteristiche meccaniche richieste in modo da non causare pericolo alle persone, agli animali domestici
e ai beni;

b) sia resistente a fenomeni di natura non meccanica nelle condizioni ambientali previste, in modo da non causare
pericolo alle persone, agli animali domestici e ai beni;

¢) nelle condizioni di sovraccarico prevedibili, non causi pericolo alle persone, agli animali domestici e ai beni.
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ALLEGATO 11

MATERIALI E FENOMENI ESCLUSI DALL’AMBITO DI APPLICAZIONE DELLA PRESENTE DIRETTIVA
Materiali elettrici destinati ad essere usati in ambienti esposti a pericoli di esplosione.
Materiali elettrici per radiologia e uso clinico.
Parti elettriche di ascensori e montacarichi.
Contatori elettrici.
Prese di corrente (basi e spine) a uso domestico.
Dispositivi di alimentazione di recinti elettrici.
Disturbi radioelettrici.

Materiali elettrici speciali, destinati ad essere usati sulle navi o sugli aeromobili e per le ferrovie, conformi alle disposizioni
di sicurezza stabilite da organismi internazionali cui partecipano gli Stati membri.

Kit di valutazione su misura per professionisti, destinati ad essere utilizzati unicamente in strutture di ricerca e sviluppo a
tali fini.
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4.2.

ALLEGATO 1II

MODULO A
Controllo interno della produzione

11 controllo interno della produzione ¢ la procedura di valutazione della conformita con cui il fabbricante ottempera
agli obblighi di cui ai punti 2, 3 e 4 e si accerta e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilita, che il materiale
elettrico interessato soddisfa le prescrizioni della presente direttiva ad esso applicabili.

Documentazione tecnica

Il fabbricante compila la documentazione tecnica. La documentazione permette di valutare la conformita del
materiale elettrico ai requisiti pertinenti e comprende un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi. La documen-
tazione tecnica precisa le prescrizioni applicabili e include, se necessario ai fini della valutazione, il progetto, la
fabbricazione e il funzionamento del materiale elettrico. La documentazione tecnica contiene, laddove applicabile,
almeno gli elementi seguenti:

a) una descrizione generale del materiale elettrico;
b) i disegni di progettazione e fabbricazione, nonché gli schemi di componenti, sottounita, circuiti ecc.;

¢) le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione di tali disegni e schemi e del funzionamento del
materiale elettrico;

&

un elenco delle norme armonizzate, applicate completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati pubblicati
nella Gazzetta ufficiale dell’'Unione europea o delle norme internazionali o nazionali di cui agli articoli 13 e 14, e,
qualora non siano state applicate tali norme armonizzate o tali norme internazionali o nazionali, le descrizioni
delle soluzioni adottate per soddisfare gli obiettivi di sicurezza della presente direttiva, compreso un elenco delle
altre pertinenti specifiche tecniche applicate. In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate o delle
norme internazionali o nazionali di cui agli articoli 13 e 14, la documentazione tecnica specifica le parti che sono
state applicate;

e) i risultati dei calcoli di progettazione realizzati, degli esami effettuati ecc.; e
f) le relazioni sulle prove effettuate.

Produzione

1 fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo assicurino
la conformita del materiale elettrico fabbricato alla documentazione tecnica di cui al punto 2 e alle prescrizioni della
presente direttiva a esso applicabili.

Marcatura CE e dichiarazione di conformita UE

. 11 fabbricante appone la marcatura CE su ogni singolo materiale elettrico conforme alle prescrizioni applicabili della

presente direttiva.

Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformita UE per ogni modello del prodotto che, insieme alla
documentazione tecnica, tiene a disposizione delle autorita nazionali di vigilanza del mercato per dieci anni dalla
data in cui il materiale elettrico ¢ stato immesso sul mercato. La dichiarazione di conformita UE identifica il materiale
elettrico per cui ¢ stata compilata.

Una copia della dichiarazione di conformita UE ¢ messa a disposizione delle autorita di vigilanza del mercato su
richiesta.
Rappresentante autorizzato

Gli obblighi del fabbricante previsti al punto 4 possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, a nome
del fabbricante e sotto la sua responsabilita, purché siano specificati nel mandato.
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ALLEGATO IV

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE (N. XXXX) (1)
1. Modello di prodotto/prodotto (numero di prodotto, tipo, lotto o serie):
2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo rappresentante autorizzato:
3. La presente dichiarazione di conformita ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

4. Oggetto della dichiarazione (identificazione del materiale elettrico che ne consenta la rintracciabilita; pu6 comprendere
un'immagine a colori di chiarezza sufficiente se necessario per l'identificazione del materiale elettrico):

5. L'oggetto della dichiarazione di cui sopra ¢ conforme alla pertinente normativa di armonizzazione dell'Unione:

6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione alle
quali & dichiarata la conformita:

7. Informazioni supplementari:
Firmato a nome e per conto di:
(luogo e data del rilascio):

(nome, funzione) (firma):

(") L'assegnazione di un numero, da parte del fabbricante, alla dichiarazione di conformita ¢ opzionale.
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ALLEGATO V

Termini di recepimento nel diritto interno e date di applicazione delle direttive di cui all'allegato V, parte B, della
direttiva 2006/95/CE

(di cui all’articolo 27)

Direttiva Termine di recepimento Data di applicazione
73/23|CEE 21 agosto 1974 (1) —
93/68/CEE 1° luglio 1994 1° gennaio 1995 ()

(") Nel caso della Danimarca il termine ¢ stato prorogato di cinque anni, vale a dire fino al 21 febbraio 1978. Cfr. articolo 13, paragrafo 1,
della direttiva 73/23/CEE.

(%) Gli Stati membri dovevano consentire fino al 1° gennaio 1997 l'immissione sul mercato e la messa in servizio dei prodotti conformi ai
sistemi di marcatura vigenti anteriormente al 1° gennaio 1995. Cfr. articolo 14, paragrafo 2, della direttiva 93/68/CEE.
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ALLEGATO VI

TAVOLA DI CONCORDANZA

Direttiva 2006/95/CE

Presente direttiva

—_

Articolo
Articolo 2

Articolo 3

Articolo 4

Articolo 5

Articolo 6

Articolo 7

Articolo 8, paragrafo 1
Articolo 8, paragrafo 2
Articolo 8, paragrafo 3
Articolo 9

Articolo 10

Articolo 11

Articolo 12

Articolo 13

Articolo 14

Articolo 15

Allegato 1

Allegato 1l

Allegato 111

Allegato IV

Allegato V

Articolo 1, secondo comma
Articolo 3

Articolo 4

Articolo 5

Articolo 12

Articolo 13

Articolo 14

Articoli 16 e 17

Articoli da 18 a 20
Articoli 16 e 17

Articolo 26, paragrafo 2
Articolo 27

Articolo 28

Allegato 1

Allegato 11

Articoli 15 e 16 e allegato IV
Allegato III

Allegato V
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DICHIARAZIONE DEL PARLAMENTO EUROPEO

Il Parlamento europeo ritiene che le commissioni possano essere considerate comitati di «comitatologia» ai
sensi dell'allegato I dell'accordo quadro sulle relazioni tra il Parlamento europeo e la Commissione europea,
unicamente se e nella misura in cui tali commissioni nelle loro riunioni discutono di atti di esecuzione ai
sensi del regolamento (UE) n.182/2011. Le riunioni delle commissioni rientrano quindi nellambito di
applicazione del punto 15 dell'accordo quadro se e nella misura in cui vengono discussi altri temi.






		Direttiva 2014/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 concernente l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato del materiale elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione (rifusione) (Testo rilevante ai fini del SEE)




25-5-2016 Supplemento ordinario n. 16/L alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 121

attivita di cui ai medesimi commi 1 e 2, nonché le modalita per I'acquisizione a titolo gratuito e la
successiva eventuale restituzione dei prodotti ai fini dei controlli sul mercato effettuati dalle
amministrazioni vigilanti nell'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. I decreti di cui al comma 4 sono emanati entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore dei
provvedimenti di recepimento delle direttive che prevedono l'apposizione della marcatura CE;
trascorso tale termine, si provvede con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, di concerto
con il Ministro del tesoro, del bilancio e della programmazione economica; le amministrazioni
inadempienti sono tenute a fornire i dati di rispettiva competenza.”.

Per i riferimenti normativi alla direttiva 94/9/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 23
marzo 1994, si veda nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi alla direttiva 2014/34/UE, si veda nelle note alle premesse.

Nota all’art. 29:

Per i riferimenti normativi alla direttiva 2014/34/UE, si veda nelle note alle premesse.

16G00094

DECRETO LEGISLATIVO 19 maggio 2016, n. 86.

Attuazione della direttiva 2014/35/UE concernente I’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla
messa a disposizione sul mercato del materiale elettrico destinato ad essere adoperato entro taluni limiti di tensione.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Visto I’articolo 14, comma 1, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Vista la direttiva 2014/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014 concernente 1’armo-
nizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato del materiale elettrico
destinato ad essere adoperato entro taluni limiti di tensione (rifusione);

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione e
all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unione europea, ed in particolare gli articoli 31 e 32;

Vista la legge 9 luglio 2015, n. 114, recante delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e 1’attua-
zione di altri atti dell’Unione europea - Legge di delegazione europea 2014 ed in particolare I’articolo 1 e 1’allegato
B, numero 21);

Vista la legge 18 ottobre 1977, n. 791, e successive modificazioni, di attuazione della direttiva 72/23/CEE relativa
alle garanzie di sicurezza che deve possedere il materiale elettrico destinato ad essere utilizzato entro alcuni limiti di
tensione;

Visto il decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 626, di attuazione della direttiva 93/68/CEE in materia di marca-
tura CE del materiale elettrico destinato ad essere utilizzato entro alcuni limiti di tensione;

Visto il decreto legislativo 31 luglio 1997, n. 277, recante modificazioni al decreto legislativo 25 novembre 1996,
n. 626, di attuazione della direttiva 93/68/CEE in materia di marcatura CE del materiale elettrico destinato ad essere
utilizzato entro alcuni limiti di tensione;
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Visto il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008 che pone nor-
me in materia di accreditamento e vigilanza del mercato
per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e
che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 19 febbraio 2016;

Acquisiti 1 pareri delle competenti Commissioni della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 16 maggio 2016;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri
e del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con
i Ministri del lavoro e delle politiche sociali, dell’econo-
mia e delle finanze, della giustizia e degli affari esteri e
della cooperazione internazionale;

EMANA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Campo di applicazione, messa a disposizione
sul mercato e obiettivi di sicurezza

1. Le disposizioni del presente decreto legislativo si
applicano al materiale elettrico destinato ad essere utiliz-
zato ad una tensione nominale compresa fra 50 ¢ 1.000
volt in corrente alternata e fra 75 e 1.500 volt in corrente
continua, ad esclusione dei seguenti materiali e fenomeni:

a) materiali elettrici destinati ad essere usati in am-
bienti esposti a pericoli di esplosione;

b) materiali elettrici per radiologia ed uso clinico;

¢) parti elettriche di ascensori e montacarichi;

d) contatori elettrici;

e) basi e spine delle prese di corrente per uso
domestico;

/) dispositivi di alimentazione dei recinti elettrici;
g) disturbi radioelettrici;

h) materiali elettrici speciali, destinati ad essere usati
sulle navi e sugli aeromobili e per le ferrovie, conformi
alle disposizioni di sicurezza stabilite da organismi inter-
nazionali, cui partecipa I’Italia;

i) kit di valutazione su misura per professionisti, de-
stinati ad essere utilizzati unicamente in strutture di ricer-
ca e sviluppo a tali fini.

2. Il materiale elettrico che rientra nel campo di appli-
cazione del comma 1 puo essere messo a disposizione sul
mercato dell’Unione europea solo se, costruito conforme-
mente alla regola dell’arte in materia di sicurezza valida
all’interno dell’Unione, non compromette, in caso di in-
stallazione e di manutenzione non difettose e di utilizza-
zione conforme alla sua destinazione, la sicurezza delle
persone, degli animali domestici e dei beni.

3. I principali elementi degli obiettivi di sicurezza sono
indicati nell’allegato 1.

4. Viene garantita la libera circolazione in Italia del
materiale elettrico conforme alle disposizioni del presen-
te decreto legislativo.

5. Le imprese distributrici di elettricita, per quanto ri-
guarda il materiale elettrico, non subordinano il raccordo
o la fornitura di elettricita agli utenti a requisiti di sicurez-
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za piu rigorosi degli obiettivi di sicurezza menzionati ai
commi 2 e 3 ed enunciati nell’allegato 1.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto legislativo si intende per:

a) «messa a disposizione sul mercato»: la fornitu-
ra di materiale elettrico per la distribuzione, il consumo
o 1’uso nel mercato dell’Unione nel corso di un’attivita
commerciale, a titolo oneroso o gratuito;

b) «immissione sul mercato»: la prima messa a di-
sposizione sul mercato dell’Unione di materiale elettrico;

¢) «fabbricante»: la persona fisica o giuridica che
fabbrica materiale elettrico o che lo fa progettare o fabbri-
care, e commercializza tale materiale con il proprio nome
0 marchio commerciale;

d) «rappresentante autorizzato»: la persona fisica o
giuridica stabilita nell’Unione che ha ricevuto da un fab-
bricante un mandato scritto che la autorizza ad agire a suo
nome in relazione a determinati compiti;

_e) «importatore»: la persona fisica o giuridica sta-
bilita nell’Unione che immette sul mercato dell’Unione
materiale elettrico originario di un Paese terzo;

f) «distributore»: la persona fisica o giuridica pre-
sente nella catena di fornitura, diversa dal fabbricante e
dall’importatore, che mette a disposizione sul mercato
materiale elettrico;

g) «operatori economici»: il fabbricante, il rappre-
sentante autorizzato, I’importatore e il distributore;

h) «specifica tecnica»: un documento che prescrive i
requisiti tecnici che il materiale elettrico deve soddisfare;

i) «norma armonizzata»: la norma armonizzata di
cui all’articolo 2, punto 1, lettera c), del regolamento
(UE) n. 1025/2012;

1) «valutazione della conformitay: il processo atto a
dimostrare il rispetto degli obiettivi di sicurezza menzio-
nati all’articolo 1, commi 2 e 3, ed enunciati nell’allegato
I relativi al materiale elettrico;

m) «richiamo»: qualsiasi misura volta a ottenere la
restituzione di materiale elettrico gia messo a disposizio-
ne dell’utilizzatore finale;

n) «ritiroy: qualsiasi misura volta a impedire la mes-
sa a disposizione sul mercato di materiale elettrico pre-
sente nella catena di fornitura;

0) «normativa di armonizzazione dell’Unione»: qua-
lunque normativa dell’Unione che armonizza le condizio-
ni di commercializzazione dei prodotti;

p) «marcatura CE»: una marcatura mediante la quale
il fabbricante indica che il materiale elettrico ¢ conforme
ai requisiti applicabili stabiliti nella normativa di armo-
nizzazione dell’Unione che ne prevede 1’apposizione.

Art. 3.
Obblighi dei fabbricanti

1. All’atto dell’immissione sul mercato o della messa
in servizio del loro materiale elettrico, i fabbricanti ga-
rantiscono che sono stati progettati e fabbricati conforme-
mente agli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 1,
commi 2 e 3, ed enunciati nell’allegato 1.
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2. | fabbricanti preparano la documentazione tecnica di
cui all’allegato I1I ed eseguono o fanno eseguire la proce-
dura di valutazione della conformita di cui al medesimo
allegato III. Qualora la conformita del materiale elettrico
agli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 1, com-
mi 2 e 3, ed enunciati nell’allegato I sia stata dimostrata
mediante tale procedura di valutazione della conformita, i
fabbricanti redigono una dichiarazione di conformita UE
¢ appongono la marcatura CE.

3. 1 fabbricanti conservano la documentazione tecnica
di cui all’allegato III e la dichiarazione di conformita UE
per dieci anni dalla data in cui il materiale elettrico ¢ stato
immesso sul mercato.

4. 1 fabbricanti garantiscono la predisposizione delle
procedure necessarie, affinché la produzione in serie con-
tinui a essere conforme al presente decreto legislativo. A
tal fine tengono debitamente conto delle modifiche della
progettazione o delle caratteristiche del prodotto, nonché
delle modifiche delle norme armonizzate di cui all’arti-
colo 9, delle norme internazionali o nazionali di cui agli
articoli 10 e 11 o delle altre specifiche tecniche con rife-
rimento alle quali ¢ dichiarata la conformita del materia-
le elettrico. Ove necessario in considerazione dei rischi
presentati dal materiale elettrico, i fabbricanti eseguono,
per proteggere la salute e la sicurezza dei consumatori,
una prova a campione sul materiale elettrico messo a di-
sposizione sul mercato, esaminano i reclami, il materiale
elettrico non conforme e i richiami del materiale elettrico
non conforme, mantengono, se del caso, un registro degli
stessi e informano 1 distributori di tale monitoraggio.

5. 1 fabbricanti garantiscono che sul materiale elettrico
da essi immesso sul mercato sia apposto un numero di
tipo, di lotto o di serie, oppure qualsiasi altro elemento
che ne consenta I’identificazione, oppure, qualora le di-
mensioni o la natura del materiale elettrico non lo consen-
tano, che le informazioni prescritte siano fornite sull’im-
ballaggio o in un documento di accompagnamento del
materiale elettrico.

6. I fabbricanti indicano sul materiale elettrico il loro
nome, la loro denominazione commerciale registrata o il
loro marchio registrato e I’indirizzo postale al quale pos-
sono essere contattati, oppure, ove cid non sia possibile,
sull’imballaggio o in un documento di accompagnamento
del materiale elettrico. L’indirizzo indica un unico punto
presso il quale il fabbricante puo essere contattato. Le in-
formazioni relative al contatto sono redatte anche in lin-
gua italiana.

7. 1 fabbricanti garantiscono che il materiale elettrico
sia accompagnato da istruzioni e informazioni sulla si-
curezza, in lingua italiana. Tali istruzioni e informazioni
sulla sicurezza, al pari di qualunque etichettatura, devono
essere chiare, comprensibili e intelligibili.

8. I fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ritene-
re che il materiale elettrico da essi immesso sul mercato
non ¢ conforme al presente decreto prendono immedia-
tamente le misure correttive necessarie per rendere con-
forme tale materiale elettrico, per ritirarlo o richiamarlo,
a seconda dei casi. Inoltre, qualora il materiale elettrico
presenta un rischio, i fabbricanti ne informano immedia-
tamente le autorita nazionali competenti degli Stati mem-
bri in cui hanno messo a disposizione sul mercato il ma-
teriale elettrico, indicando in particolare i dettagli relativi
alla non conformita e qualsiasi misura correttiva presa.
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9. 1 fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di
un’autorita nazionale competente, forniscono a quest’ul-
tima tutte le informazioni e la documentazione, in for-
mato cartaceo o elettronico, necessarie per dimostrare la
conformita del materiale elettrico al presente decreto, in
una lingua che puo essere facilmente compresa da tale
autorita e, per il materiale elettrico immesso sul mercato
in [talia, in lingua italiana. Cooperano con tale autorita, su
sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare
1 rischi presentati dal materiale elettrico da essi immessi
sul mercato.

Art. 4.

Rappresentanti autorizzati

1. 11 fabbricante pud nominare, mediante mandato
scritto, un rappresentante autorizzato. Gli obblighi di cui
all’articolo 3, comma 1, e [’obbligo di redigere la docu-
mentazione tecnica di cui all’articolo 3, comma 2, non
rientrano nel mandato del rappresentante autorizzato.

2. 1l rappresentante autorizzato esegue i compiti spe-
cificati nel mandato ricevuto dal fabbricante. Il mandato
consente al rappresentante autorizzato di eseguire almeno
1 seguenti compiti:

a) mantenere a disposizione delle autorita nazionali
di vigilanza del mercato la dichiarazione di conformita
UE e la documentazione tecnica per dieci anni dalla data
in cui il materiale elettrico ¢ stato immesso sul mercato;

b) a seguito di una richiesta motivata di un’autorita
nazionale competente, fornire a tale autorita tutte le infor-
mazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la
conformita del materiale elettrico;

¢) cooperare con le autorita nazionali competenti, su
loro richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare
1 rischi presentati dal materiale elettrico che rientra nel
proprio mandato.

Art. 5.
Obblighi degli importatori

1. Gli importatori immettono sul mercato solo il mate-
riale elettrico conforme.

2. Prima di immettere il materiale elettrico sul mercato,
gli importatori assicurano che il fabbricante abbia esegui-
to I’appropriata procedura di valutazione della conformi-
ta. Essi assicurano che il fabbricante abbia preparato la
documentazione tecnica, che sul materiale elettrico sia
apposta la marcatura CE, che il materiale elettrico sia ac-
compagnato dai documenti prescritti e che il fabbricante
abbia rispettato le prescrizioni di cui all’articolo 3, commi
5 e 6. L’importatore, se ritiene o ha motivo di ritenere
che il materiale elettrico non sia conforme agli obiettivi
di sicurezza menzionati all’articolo 1, commi 2 e 3, ed
enunciati nell’allegato I, non immette il materiale elettri-
co sul mercato fino a quando non sia stato reso conforme.
Inoltre, quando il materiale elettrico presenta un rischio,
I’importatore ne informa il fabbricante e le autorita di vi-
gilanza del mercato.

3. Gli importatori indicano sul materiale elettrico il
loro nome, la loro denominazione commerciale registrata
o il loro marchio registrato e 1’indirizzo postale al quale
possono essere contattati oppure, ove cio non sia possibi-
le, sull’imballaggio o in un documento di accompagna-
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mento del materiale elettrico. Le informazioni relative al
contatto sono in lingua italiana.

4. Gli importatori garantiscono che il materiale elet-
trico sia accompagnato da istruzioni e informazioni sulla
sicurezza, in lingua italiana.

5. Gli importatori garantiscono che, mentre il materia-
le elettrico ¢ sotto la loro responsabilita, le condizioni di
immagazzinamento o di trasporto non mettono a rischio
la sua conformita agli obiettivi di sicurezza menzionati
all’articolo 1, commi 2 e 3, ed enunciati nell’allegato 1.

6. Laddove ritenuto necessario in considerazione dei
rischi presentati dal materiale elettrico, gli importatori
eseguono, per proteggere la salute e la sicurezza dei con-
sumatori, una prova a campione sul materiale elettrico
messo a disposizione sul mercato, esaminano i reclami,
il materiale elettrico non conforme e i richiami del ma-
teriale elettrico non conforme, mantengono, se del caso,
un registro degli stessi e informano i distributori di tale
monitoraggio.

7. Gli importatori che ritengono o hanno motivo di rite-
nere che il materiale elettrico da essi immesso sul mercato
non sia conforme al presente decreto prendono immedia-
tamente le misure correttive necessarie per rendere con-
forme tale materiale elettrico, per ritirarlo o richiamarlo,
a seconda dei casi. Inoltre, qualora il materiale elettrico
presenti un rischio, gli importatori ne informano imme-
diatamente le autorita nazionali competenti degli Stati
membri in cui hanno messo a disposizione sul mercato
il materiale elettrico, indicando in particolare i dettagli
relativi alla non conformita e qualsiasi misura correttiva
presa.

8. Per dieci anni dalla data in cui il materiale elettrico ¢
stato immesso sul mercato gli importatori mantengono la
dichiarazione di conformita UE a disposizione delle auto-
rita di vigilanza del mercato; garantiscono inoltre che, su
richiesta, la documentazione tecnica sara messa a dispo-
sizione di tali autorita.

9. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di
un’autorita nazionale competente, forniscono a quest’ul-
tima tutte le informazioni e la documentazione, in for-
mato cartaceo o elettronico, necessarie per dimostrare la
conformita del materiale elettrico in una lingua facilmen-
te compresa da tale autorita e, per il materiale elettrico
immesso sul mercato in Italia, in lingua italiana. Coope-
rano con tale autorita, su sua richiesta, a qualsiasi azione
intrapresa per eliminare i rischi presentati dal materiale
elettrico da essi immesso sul mercato.

Art. 6.
Obblighi dei distributori

1. Quando mettono il materiale elettrico a disposizione
sul mercato, i distributori si comportano con la dovuta di-
ligenza ed applicano le prescrizioni del presente decreto.

2. Prima di mettere il materiale elettrico a disposizio-
ne sul mercato, i distributori verificano che esso rechi la
marcatura CE, che sia accompagnato dalla documenta-
zione richiesta, nonché da istruzioni e informazioni sulla
sicurezza, in una lingua che puo essere facilmente com-
presa dagli utilizzatori finali nello Stato membro in cui il
materiale elettrico deve essere messo a disposizione sul
mercato e, per il mercato italiano, in lingua italiana, e che
il fabbricante e I’importatore si siano conformati alle pre-
scrizioni di cui, rispettivamente, all’articolo 3, commi 5
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e 6, e all’articolo 5, comma 3. Il distributore, se ritiene o
ha motivo di ritenere che il materiale elettrico non ¢ con-
forme agli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 1,
commi 2 e 3, ed enunciati nell’allegato I, non mette il ma-
teriale elettrico a disposizione sul mercato fino a quando
non sia stato reso conforme. Inoltre, quando il materiale
elettrico presenta un rischio, il distributore ne informa il
fabbricante o I’importatore e le autorita di vigilanza del
mercato.

3. I distributori garantiscono che, mentre il materiale
elettrico ¢ sotto la loro responsabilita, le sue condizioni di
immagazzinamento o di trasporto non mettono a rischio
la sua conformita agli obiettivi di sicurezza menzionati
all’articolo 1, commi 2 e 3, ed enunciati nell’allegato 1.

4. 1 distributori, che ritengono o hanno motivo di ri-
tenere che il materiale elettrico da essi messo a disposi-
zione sul mercato non ¢ conforme al presente decreto, si
assicurano che siano prese le misure correttive necessarie
per rendere conforme tale materiale elettrico, per ritirarlo
o richiamarlo, a seconda dei casi. Inoltre, qualora il ma-
teriale elettrico presenta un rischio, i distributori ne infor-
mano immediatamente le autorita nazionali competenti
degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul
mercato il materiale elettrico, indicando in particolare i
dettagli relativi alla non conformita e qualsiasi misura
correttiva presa.

5. I distributori, a seguito di una richiesta motivata di
un’autorita nazionale competente, forniscono a quest’ul-
tima tutte le informazioni e la documentazione, in for-
mato cartaceo o elettronico, necessarie per dimostrare la
conformita del materiale elettrico. Cooperano con tale
autorita, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per
eliminare i rischi presentati dal materiale elettrico da essi
messo a disposizione sul mercato.

Art. 7.

Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano
agli importatori e ai distributori

1. Un importatore o distributore ¢ ritenuto un fabbri-
cante ai fini del presente decreto ed ¢ soggetto agli ob-
blighi del fabbricante di cui all’articolo 3 quando immet-
te sul mercato materiale elettrico con il proprio nome o
marchio commerciale o modifica materiale elettrico gia
immesso sul mercato in modo tale da poterne condiziona-
re la conformita al presente decreto.

Art. 8.

Identificazione degli operatori economici

1. Gli operatori economici indicano alle autorita di vi-
gilanza che ne fanno richiesta:

a) qualsiasi operatore economico che ha fornito loro
materiale elettrico;

b) qualsiasi operatore economico cui hanno fornito
materiale elettrico.

2. Gli operatori economici devono essere in grado di
presentare le informazioni di cui al comma 1 per dieci
anni dal momento in cui sono stati loro forniti materiale
elettrico e per dieci anni dal momento in cui essi hanno
fornito materiale elettrico.
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Art. 9.

Presunzione di conformita
sulla base di norme armonizzate

1. 1l materiale elettrico che ¢ conforme alle norme
armonizzate o a parti di esse i cui riferimenti sono stati
pubblicati nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
¢ considerato conforme agli obiettivi di sicurezza di tali
norme o parti di esse menzionati all’articolo 1, commi 2 e
3, ed enunciati nell’allegato I.

Art. 10.

Presunzione di conformita
sulla base di norme internazionali

1. Ove non siano state elaborate e pubblicate norme
armonizzate di cui all’articolo 9, si considera del pari ri-
spondente agli obiettivi di sicurezza menzionati all’arti-
colo 1, commi 2 e 3, ed enunciati nell’allegato 1, ai fini
della messa a disposizione sul mercato di cui all’artico-
lo 1, comma 2, o della libera circolazione di cui all’artico-
lo 1, comma 4, il materiale elettrico conforme alle dispo-
sizioni in materia di sicurezza delle norme internazionali
elaborate dalla «International Electrotechnical Commis-
sion» (IEC) (Commissione elettrotecnica internazionale)
per le quali sia stata espletata la procedura di pubblicazio-
ne di cui ai paragrafi 2 e 3 dell’articolo 13 della direttiva
2014/35/UE.

Art. 11.

Presunzione di conformita
sulla base di norme nazionali

1. Ove non siano state elaborate e pubblicate norme
armonizzate di cui all’articolo 9 e norme internazionali di
cui all’articolo 10, si considera del pari rispondente agli
obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 1, commi 2 e
3, ed enunciati nell’allegato I, ai fini della messa a dispo-
sizione sul mercato di cui all’articolo 1, comma 2, o della
libera circolazione di cui all’articolo 1, comma 4, il ma-
teriale elettrico costruito in conformita delle disposizioni
in materia di sicurezza delle norme applicate nello Stato
membro in cui ¢ stato fabbricato, quando detto materiale
garantisce un livello di sicurezza equivalente a quello ri-
chiesto sul territorio italiano.

Art. 12.

Principi generali della marcatura CE
e dichiarazione di conformita UE

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

2. La dichiarazione di conformita UE attesta il rispet-
to degli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 1,
commi 2 e 3, ed enunciati nell’allegato 1.

3. La dichiarazione di conformita UE ha la struttura
tipo di cui all’allegato II, contiene gli elementi specificati
nel modulo A di cui all’allegato III ed ¢ continuamente
aggiornata. Essa ¢ tradotta in lingua italiana.

4. Se al materiale elettrico si applicano piu atti
dell’Unione che prescrivono una dichiarazione di confor-
mita UE, viene compilata un’unica dichiarazione di con-
formita UE in rapporto a tutti questi atti dell’Unione. La
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dichiarazione contiene gli estremi degli atti dell’Unione,
compresi i riferimenti della loro pubblicazione.

5. Con la dichiarazione di conformita UE il fabbricante
si assume la responsabilita della conformita del materiale
elettrico alle prescrizioni di cui al presente decreto.

Art. 13.

Regole e condizioni
per l'apposizione della marcatura CE

1. La marcatura CE ¢ apposta in modo visibile, leggibi-
le e indelebile sul materiale elettrico o sulla sua targhetta.
Nei casi in cui ¢i0 non € possibile o la natura del materiale
elettrico non lo consente, essa ¢ apposta sull’imballaggio
e sui documenti di accompagnamento.

2. La marcatura CE ¢ apposta sul materiale elettrico
prima della sua immissione sul mercato.

Art. 14.

Vigilanza del mercato, controllo del materiale elettrico
che entra nel mercato dell’Unione e sanzioni

1. Al materiale elettrico si applica I’articolo 15, para-
grafo 3, e gli articoli da 16 a 29 del regolamento (CE)
n. 765/2008.

2. Ai fini di cui al comma 1, le funzioni di autorita di
vigilanza del mercato sono svolte dal Ministero dello svi-
luppo economico avvalendosi delle autorita competenti
per i controlli sulla sicurezza generale dei prodotti e, pre-
via intesa, dei competenti uffici del Ministero del lavoro
e delle politiche sociali, nonché di altre amministrazioni
dello Stato e delle autorita pubbliche locali nell’ambito
delle rispettive competenze. Le funzioni di controllo alle
frontiere esterne sono svolte dall’Agenzia delle dogane e
dei monopoli conformemente agli articoli da 27 a 29 del
regolamento (CE) n. 765/2008.

3. Nel caso in cui gli organi di vigilanza competenti ai
sensi del presente articolo, nell’espletamento delle loro
funzioni ispettive e di controllo, rilevano che il materiale
elettrico ¢ in tutto o in parte non rispondente agli obiettivi
di sicurezza menzionati all’articolo 1, commi 2 e 3, ed
enunciati nell’allegato I, ne informano immediatamente
il Ministero dello sviluppo economico.

4. 1l Ministero dello sviluppo economico per il mate-
riale elettrico che presenta rischi e comunque in relazione
alle segnalazioni di cui al comma 3 effettua le valutazioni
ed adotta gli appropriati provvedimenti di cui agli articoli
15,16, 17 e 18.

5. Salvo che il fatto costituisca reato gli operatori eco-
nomici che immettono sul mercato materiale elettrico in
violazione delle prescrizioni del presente decreto diver-
se da quelle oggetto delle sanzioni di cui al comma 7, o
non ottemperano ai conseguenti provvedimenti di divieto,
sono puniti con la sanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da cinquanta euro a cento cin-
quanta euro per ogni pezzo ed in ogni caso di una somma
non inferiore a diecimila euro e non superiore a sessan-
tamila euro.

6. Salvo che il fatto costituisca reato gli operatori eco-
nomici che mettono a disposizione sul mercato materia-
le elettrico in violazione delle prescrizioni del presente
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decreto diverse da quelle oggetto delle sanzioni di cui al
comma 7, o non ottemperano ai conseguenti provvedi-
menti di divieto, sono puniti con la sanzione amministra-
tiva pecuniaria del pagamento di una somma da cinquanta
euro a centocinquanta euro per ogni pezzo ed i ogni caso
di una somma non inferiore a ottocento euro e non supe-
riore a cinquemila euro.

7. Salvo che il fatto costituisca reato, per le non con-
formita formali di cui all’articolo 18 e in generale per le
violazioni diverse da quella di cui ai commi 5 e 6, alle
disposizioni del presente decreto si applica la sanzione
amministrativa pecuniaria consistente nel pagamento di
una somma da cinquecento euro a cinquemila euro.

8. I rapporti sulle violazioni di cui al presente articolo
sono presentati, ai sensi e per gli effetti della legge 24 no-
vembre 1981, n. 689, e successive modificazioni, alle au-
torita competenti per i controlli sulla sicurezza generale
dei prodotti.

Art. 15.

Procedure a livello nazionale per il materiale elettrico
che presenta rischi

1. Nel caso in cui le autorita di vigilanza del mercato
di cui all’articolo 14 hanno motivi sufficienti per ritenere
che un materiale elettrico disciplinato dal presente decre-
to presenta un rischio per la salute o la sicurezza delle per-
sone, degli animali domestici o dei beni, effettuano una
valutazione del materiale elettrico interessato che investe
tutte le prescrizioni pertinenti di cui al presente decreto. A
tal fine, gli operatori economici interessati cooperano ove
necessario con le autorita di vigilanza del mercato.

2. Se nel corso della valutazione di cui al comma 1 il
Ministero dello sviluppo economico conclude che il ma-
teriale elettrico non rispetta le prescrizioni di cui al pre-
sente decreto, chiede tempestivamente all’operatore eco-
nomico interessato di adottare tutte le misure correttive
del caso al fine di rendere il materiale elettrico conforme
alle suddette prescrizioni oppure di ritirarlo o di richia-
marlo dal mercato entro un termine congruo e proporzio-
nato alla natura del rischio, a seconda dei casi.

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

4. Nel caso in cui ritiene che 1’inadempienza non ¢ ri-
stretta al territorio nazionale, il Ministero dello sviluppo
economico informa la Commissione europea e gli altri
Stati membri dell’Unione europea dei risultati della valu-
tazione e dei provvedimenti che ha chiesto all’operatore
economico di prendere.

5. L’operatore economico garantisce che siano prese
tutte le opportune misure correttive nei confronti del ma-
teriale elettrico interessato che ha messo a disposizione
sull’intero mercato dell’Unione.

6. Nel caso in cui I’operatore economico interessato
non prende le misure correttive adeguate entro il periodo
di cui al comma 2, il Ministero dello sviluppo economico
adotta tutte le opportune misure provvisorie per proibire
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o limitare la messa a disposizione del materiale elettrico
sul mercato nazionale, per ritirarlo da tale mercato o per
richiamarlo. La misura ¢ adottata con provvedimento mo-
tivato e comunicato all’interessato, con 1’indicazione dei
mezzi di impugnativa avverso il provvedimento stesso ¢
del termine entro cui ¢ possibile ricorrere.

7. 11 Ministero dello sviluppo economico informa im-
mediatamente la Commissione e gli altri Stati membri
circa le misure di cui ai commi 5 e 6. Il Ministero dello
sviluppo economico comunica i provvedimenti di cui al
presente articolo agli organi segnalanti la presunta non
conformita.

8. Le informazioni di cui al primo periodo del com-
ma 7, includono tutti i particolari disponibili, soprattutto
1 dati necessari all’identificazione del materiale elettrico
non conforme, la sua origine, la natura della presunta non
conformita e dei rischi connessi, la natura e la durata delle
misure nazionali adottate, nonché gli argomenti espres-
si dall’operatore economico interessato. In particolare, il
Ministero dello sviluppo economico indica se I’inadem-
pienza sia dovuta a una delle due cause seguenti:

a) non conformita del materiale elettrico agli obietti-
vi di sicurezza menzionati all’articolo 2, secondo comma,
ed enunciati nell’allegato I relativi alla salute o alla sicu-
rezza delle persone, degli animali domestici o dei beni;
oppure;

b) carenze nelle norme armonizzate di cui all’ar-
ticolo 9 o delle norme internazionali o nazionali di cui
all’articolo 10 e 11, che conferiscono la presunzione di
conformita.

9. 11 Ministero dello sviluppo economico, quando la
procedura anorma dell’articolo 19 della direttiva2014/35/
UE ¢ stata avviata dall’autorita di un altro Stato membro,
informa immediatamente la Commissione e gli altri Stati
membri di tutti i provvedimenti adottati, di tutte le altre
informazioni a sua disposizione sulla non conformita del
materiale elettrico interessato e, in caso di disaccordo con
la misura nazionale adottata, delle sue obiezioni.

10. II Ministero dello sviluppo economico tiene conto
nello svolgimento della propria attivita, sia per le proprie
misure provvisorie che per quelle assunte da autorita di
altri Stati membri, che nel caso in cui, entro tre mesi dal
ricevimento delle informazioni di cui al comma 8, uno
Stato membro o la Commissione non sollevano obiezioni
contro la misura provvisoria presa da uno Stato membro,
tale misura ¢ ritenuta giustificata.

11. Il Ministero dello sviluppo economico adotta im-
mediatamente le opportune misure restrittive in relazione
al materiale elettrico in questione, come il suo ritiro dal
mercato.

12. Gli oneri relativi al ritiro dal mercato del materiale
elettrico interessato ovvero ad altra prescrizione o limi-
tazione o misura correttiva adottata ai sensi del presente
articolo sono a carico del fabbricante o del suo rappre-
sentante autorizzato o dell’importatore o del distributo-
re o dell’operatore economico destinatario del relativo
provvedimento.
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Art. 16.

Procedura di salvaguardia dell’Unione

1. Il Ministero dello sviluppo economico cura la parte-
cipazione nazionale alla consultazione svolta dalla Com-
missione europea quando, in esito alla procedura di cui
all’articolo 15, sono sollevate obiezioni contro una mi-
sura assunta da uno Stato membro o nel caso in cui la
Commissione ritiene che una misura nazionale ¢ contraria
alla legislazione dell’Unione. Il Ministero dello sviluppo
economico cura I’esecuzione delle conseguenti decisioni
della Commissione.

2. Se la misura nazionale relativa ad un materiale elet-
trico ¢ ritenuta giustificata, il Ministero dello sviluppo
economico adotta i provvedimenti necessari per garanti-
re che il materiale elettrico non conforme sia ritirato dal
mercato nazionale e ne informa la Commissione. Se la
misura adottata dall’Italia ¢ considerata ingiustificata, il
Ministero dello sviluppo economico la revoca.

3. Il Ministero dello sviluppo economico cura le ini-
ziative necessarie alla partecipazione nazionale alla
procedura di cui all’articolo 11 del regolamento (UE)
n. 1025/2012, quando la misura nazionale ¢ considerata
giustificata e la non conformita di un materiale elettrico
¢ attribuita a una carenza delle norme armonizzate di cui
all’articolo 15, comma 8, lettera b), del presente decreto.

Art. 17.

Materiale elettrico conforme che presenta rischi

1. Se il Ministero dello sviluppo economico, dopo aver
effettuato una valutazione ai sensi dell’articolo 15, com-
mi 1 e 2, ritiene che un materiale elettrico, pur confor-
me al presente decreto, presenta un rischio per la salute o
la sicurezza delle persone, degli animali domestici o dei
beni, chiede all’operatore economico interessato di prov-
vedere, affinché tale materiale elettrico, all’atto della sua
immissione sul mercato, non presenti piu tale rischio o
che tale materiale elettrico sia, a seconda dei casi, ritirato
dal mercato o richiamato entro un periodo di tempo con-
gruo, proporzionato alla natura del rischio.

2. Nei casi di cui al comma 1, I’operatore economico
garantisce che siano prese misure correttive nei confronti
di tutti i materiali elettrici interessati che lo stesso ha mes-
so a disposizione sull’intero mercato dell’Unione.

3. 11 Ministero dello sviluppo economico informa im-
mediatamente la Commissione e gli altri Stati membri.
Tali informazioni includono tutti i dettagli disponibili, in
particolare i dati necessari all’identificazione del materia-
le elettrico interessato, la sua origine e la catena di forni-
tura del prodotto, la natura dei rischi connessi, nonché la
natura e la durata delle misure nazionali adottate.

4. 11 Ministero dello sviluppo economico cura, ove
necessario, ’attuazione degli atti di esecuzione e delle
decisioni della Commissione europea previsti dall’artico-
lo 21, paragrafo 4, della direttiva 2014/35/UE.

— 244 —

Art. 18.

Non conformita formale

1. Fatto salvo I’articolo 15, se il Ministero dello svilup-
po economico giunge a una delle seguenti conclusioni,
chiede all’operatore economico interessato di porre fine
allo stato di non conformita in questione:

a) la marcatura CE ¢ stata apposta in violazio-
ne dell’articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008 o
dell’articolo 13 del presente decreto;

b) la marcatura CE non ¢ stata apposta;

¢) la dichiarazione di conformita UE non ¢ stata
compilata o non accompagna il materiale elettrico;

d) non ¢ stata compilata correttamente la dichiara-
zione di conformita UE;

e) la documentazione tecnica non ¢ disponibile o ¢
incompleta;

) le informazioni di cui all’articolo 3, comma 6, o
all’articolo 5, comma 3, sono assenti, false o incomplete;

g) non ¢ rispettata qualsiasi altra prescrizione ammi-
nistrativa di cui all’articolo 3 o all’articolo 5.

2. Se la non conformita di cui al comma 1 permane,
il Ministero dello sviluppo economico adotta le adeguate
misure per limitare o proibire la messa a disposizione sul
mercato del materiale elettrico o per garantire che sia ri-
chiamato o ritirato dal mercato.

Art. 19.

Abrogazioni

1. Sono abrogati:
a) la legge 18 ottobre 1977, n. 791;
b) il decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 626;
¢) il decreto legislativo 31 luglio 1997, n. 277.

Art. 20.

Disposizioni finali e transitorie

1. E consentita la messa a disposizione sul mercato di
materiale elettrico rientrante nell’ambito di applicazione
della direttiva 2006/95/CE e ad essa conforme, immesso
sul mercato anteriormente al 20 aprile 2016.

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

3. Nelle disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative in vigore, tutti i riferimenti alle direttive
codificate nella direttiva 2006/95/CE ed a tale direttiva,
abrogata dalla direttiva 2014/35/UE, si intendono fatti
a quest’ultima direttiva e sono letti secondo la tavola di
concordanza di cui all’allegato VI alla direttiva stessa.
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Art. 21.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione delle disposizioni di cui al presente
decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri per
la finanza pubblica. Le amministrazioni interessate prov-
vedono agli adempimenti previsti dal presente decreto
con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili
a legislazione vigente.

Art. 22.

Entrata in vigore

1. Ferme restando le decorrenze disposte dall’artico-
lo 26 della direttiva 2014/35/UE relativamente alle dispo-
sizioni della medesima, il presente decreto entra in vigore
il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 19 maggio 2016

MATTARELLA

RENzi, Presidente del Consi-
glio dei ministri

CALENDA, Ministro dello svi-
luppo economico

PoLETTI, Ministro del lavoro
e delle politiche sociali

PapoaN, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze

ORLANDO, Ministro della
giustizia

GENTILONI SILVERI, Ministro
degli affari esteri e della
cooperazione internazio-
nale

Visto, il Guardasigilli: ORLANDO

ALLEGATO [
(Articolo 1, comma 3)

PRINCIPALTI ELEMENTI DEGLI OBIETTIVI DI
SICUREZZA DEL MATERIALE ELETTRICO
DESTINATO AD ESSERE ADOPERATO ENTRO
TALUNI LIMITI DI TENSIONE

1. Requisiti generali.

a) Le caratteristiche essenziali del materiale elettri-
co, la cui conoscenza ed osservanza sono indispensabi-
li per un impiego conforme alla destinazione ed esente
da pericolo, sono indicate sul materiale elettrico stesso,

oppure, qualora cid non sia possibile, su una scheda che
I’accompagna.

b) 11 materiale elettrico e le sue parti costitutive sono
costruiti in modo da poter essere assemblati e collegati in
maniera sicura ed adeguata.

¢) 1l materiale elettrico ¢ progettato e fabbricato in
modo da assicurare la protezione dai pericoli citati ai pun-
ti 2 e 3 del presente allegato, sempreché esso sia adope-
rato in conformita della sua destinazione e osservando le
norme di manutenzione.

2. Protezione dai pericoli che possono derivare dal
materiale elettrico.

In conformita del punto 1, sono previste misure di ca-
rattere tecnico affinché:

a) le persone e gli animali domestici siano adeguata-
mente protetti dal pericolo di lesioni fisiche o altri danni
che possano derivare da contatti diretti o indiretti;

b) non possano prodursi sovratemperature, archi
elettrici o radiazioni che possono causare un pericolo;

¢) le persone, gli animali domestici ¢ 1 beni siano
adeguatamente protetti dai pericoli di natura non elettri-
ca che, come insegna I’esperienza, possono derivare dal
materiale elettrico;

d) I’isolamento sia proporzionato alle sollecitazioni
prevedibili.

3. Protezione dai pericoli dovuti all’influenza di fattori
esterni sul materiale elettrico.

In conformita del punto 1, sono previste misure di ordi-
ne tecnico affinché il materiale elettrico:

a) presenti le caratteristiche meccaniche richieste in
modo da non causare pericolo alle persone, agli animali
domestici e ai beni;

b) sia resistente a fenomeni di natura non meccani-
ca nelle condizioni ambientali previste, in modo da non
causare pericolo alle persone, agli animali domestici e ai
beni;

¢) nelle condizioni di sovraccarico previste, non cau-
si pericolo alle persone, agli animali domestici e ai beni.

ALLEGATO I
(Articolo 12, comma 3)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
(N. XXXX) ()

1. Modello di prodotto/prodotto (numero di prodotto,
tipo, lotto o serie).

2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo rappre-
sentante autorizzato.

3. La presente dichiarazione di conformita ¢ rilasciata
sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

4. Oggetto della dichiarazione (identificazione del ma-
teriale elettrico che ne consenta la rintracciabilita; puo,
se necessario per 1’identificazione del materiale elettrico,
includere un’immagine a colori di grandezza sufficiente).
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5. L’oggetto della dichiarazione di cui sopra € conforme
alla pertinente normativa di armonizzazione dell’Unione.

6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate uti-
lizzate o riferimenti alle altre specifiche tecniche in rela-
zione alle quali ¢ dichiarata la conformita.

7. Informazioni supplementari:
firmato a nome e per conto di:
(luogo e data del rilascio):
(nome, funzione) (firma)

(") L’assegnazione di un numero, da parte del fabbri-
cante, alla dichiarazione di conformita € opzionale.

ALLEGATO IIT
(Articolo 3, comma 2)

MODULO A: CONTROLLO INTERNO
DELLA PRODUZIONE

1. Il controllo interno della produzione é la procedura
di valutazione della conformita con cui il fabbricante
ottempera agli obblighi stabiliti ai punti 2, 3 e 4
e garantisce e dichiara, sotto la propria esclusiva
responsabilita, che il materiale elettrico interessato
soddisfa le prescrizioni del presente decreto ad esso
applicabili.

2. Documentazione tecnica.

Il fabbricante compila la documentazione tecnica. La
documentazione permette di valutare la conformita del
materiale elettrico ai requisiti pertinenti ¢ comprende
un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi. La do-
cumentazione tecnica precisa le prescrizioni applicabili
e include, se necessario ai fini della valutazione, il pro-
getto, la fabbricazione e il funzionamento del materiale
elettrico. La documentazione tecnica contiene, laddove
applicabile, almeno gli elementi seguenti:

a) una descrizione generale del materiale elettrico;

b) 1 disegni di progettazione e fabbricazione, nonché
gli schemi di componenti, sottounita, circuiti ecc.;

¢) le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla com-
prensione di tali disegni e schemi e del funzionamento del
materiale elettrico;

d) un elenco delle norme armonizzate, applicate
completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati
pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea o
delle norme internazionali o nazionali di cui agli articoli
10 e 11, e, qualora non siano state applicate tali norme
armonizzate o tali norme internazionali o nazionali, le de-
scrizioni delle soluzioni adottate per soddisfare gli obiet-
tivi di sicurezza de presente decreto, compreso un elenco
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delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate. In caso
di applicazione parziale delle norme armonizzate o delle
norme internazionali o nazionali di cui agli articoli 10 e
11, la documentazione tecnica specifica le parti che sono
state applicate;

e) 1 risultati dei calcoli di progettazione realizzati,
degli esami effettuati ecc.; e

/) le relazioni sulle prove effettuate.

3. Produzione.

11 fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché
il processo di fabbricazione e il relativo controllo assicu-
rino la conformita del materiale elettrico fabbricato alla
documentazione tecnica di cui al punto 2 e alle prescri-
zioni del presente decreto ad esso applicabili.

4. Marcatura e dichiarazione di conformita UE.

4.1. 11 fabbricante appone la marcatura CE su ogni sin-
golo materiale elettrico conforme alle prescrizioni appli-
cabili del presente decreto.

4.2. 1l fabbricante compila una dichiarazione scritta
di conformita UE per ogni modello del prodotto che, in-
sieme alla documentazione tecnica, tiene a disposizione
delle autorita nazionali di vigilanza del mercato per dieci
anni dalla data in cui il materiale elettrico ¢ stato immesso
sul mercato. La dichiarazione di conformita UE identifica
il materiale elettrico per cui ¢ stata redatta.

Una copia della dichiarazione di conformita UE ¢ mes-
sa a disposizione delle autorita di vigilanza del mercato
su richiesta.

5. Rappresentante autorizzato.

Gli obblighi del fabbricante previsti al punto 4 possono
essere adempiuti, a nome del fabbricante e sotto la sua
responsabilita, dal suo rappresentante autorizzato purché
siano specificati nel mandato.
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NOTE

AVVERTENZA

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministrazione competente per materia ai
sensi dell’articolo 10, comma 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi,
sull’emanazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della
Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 1985, n.
1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali ¢ operato
il rinvio. Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE).

Note alle premesse:

L’art. 76 della Costituzione stabilisce che I'esercizio della funzione legislativa non puod essere
delegato al Governo se non con determinazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo
limitato e per oggetti definiti.

L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra 1’altro, al Presidente della Repubblica il potere di
promulgare le leggi e di emanare i decreti aventi valore di legge ed i regolamenti.

Il testo dell’articolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400 (Disciplina dell'attivita di Governo e
ordinamento della Presidenza del Consiglio dei Ministri), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 12
settembre 1988, n. 214, S.O., cosi recita:

“Art. 14. Decreti legislativi.

1. I decreti legislativi adottati dal Governo ai sensi dell'articolo 76 della Costituzione sono emanati
dal Presidente della Repubblica con la denominazione di «decreto legislativo» e con l'indicazione,
nel preambolo, della legge di delegazione, della deliberazione del Consiglio dei ministri e degli altri
adempimenti del procedimento prescritti dalla legge di delegazione.

2. L'emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il termine fissato dalla legge di
delegazione; il testo del decreto legislativo adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della
Repubblica, per la emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di oggetti distinti suscettibili di separata
disciplina, il Governo pud esercitarla mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti
predetti. In relazione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo informa
periodicamente le Camere sui criteri che segue nell'organizzazione dell'esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per l'esercizio della delega ecceda i due anni, il Governo
¢ tenuto a richiedere il parere delle Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere ¢ espresso
dalle Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia entro sessanta giorni,
indicando specificamente le eventuali disposizioni non ritenute corrispondenti alle direttive della
legge di delegazione. Il Governo, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette, con le
sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Commissioni per il parere definitivo che
deve essere espresso entro trenta giorni.”.

La direttiva 2014/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio concernente I'armonizzazione delle
legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato del materiale elettrico
destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione (rifusione) ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 29
marzo 2014, n. L 96.
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Il testo degli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012, n. 234 (Norme generali sulla
partecipazione dell'ltalia alla formazione e all'attuazione della normativa e delle politiche
dell'Unione europea), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 4 gennaio 2013, n. 3, cosi recita:

“Art. 31. Procedure per l'esercizio delle deleghe legislative conferite al Governo con la legge di
delegazione europea

1. In relazione alle deleghe legislative conferite con la legge di delegazione europea per il
recepimento delle direttive, il Governo adotta i decreti legislativi entro il termine di quattro mesi
antecedenti a quello di recepimento indicato in ciascuna delle direttive; per le direttive il cui termine
cosi determinato sia gia scaduto alla data di entrata in vigore della legge di delegazione europea,
ovvero scada nei tre mesi successivi, il Governo adotta i decreti legislativi di recepimento entro tre
mesi dalla data di entrata in vigore della medesima legge; per le direttive che non prevedono un
termine di recepimento, il Governo adotta i relativi decreti legislativi entro dodici mesi dalla data di
entrata in vigore della legge di delegazione europea.

2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell'articolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400,
su proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri o del Ministro per gli affari europei e del
Ministro con competenza prevalente nella materia, di concerto con i Ministri degli affari esteri,
della giustizia, dell'economia e delle finanze e con gli altri Ministri interessati in relazione
all'oggetto della direttiva. I decreti legislativi sono accompagnati da una tabella di concordanza tra
le disposizioni in essi previste e quelle della direttiva da recepire, predisposta dall'amministrazione
con competenza istituzionale prevalente nella materia.

3. La legge di delegazione europea indica le direttive in relazione alle quali sugli schemi dei decreti
legislativi di recepimento ¢ acquisito il parere delle competenti Commissioni parlamentari della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica. In tal caso gli schemi dei decreti legislativi sono
trasmessi, dopo l'acquisizione degli altri pareri previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al
Senato della Repubblica affinché su di essi sia espresso il parere delle competenti Commissioni
parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data di trasmissione, 1 decreti sono emanati anche in
mancanza del parere. Qualora il termine per 'espressione del parere parlamentare di cui al presente
comma ovvero 1 diversi termini previsti dai commi 4 ¢ 9 scadano nei trenta giorni che precedono la
scadenza dei termini di delega previsti ai commi 1 o 5 o successivamente, questi ultimi sono
prorogati di tre mesi.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle direttive che comportino conseguenze
finanziarie sono corredati della relazione tecnica di cui all'articolo 17, comma 3, della legge 31
dicembre 2009, n. 196. Su di essi ¢ richiesto anche il parere delle Commissioni parlamentari
competenti per i profili finanziari. I Governo, ove non intenda conformarsi alle condizioni
formulate con riferimento all'esigenza di garantire il rispetto dell'articolo 81, quarto comma, della
Costituzione, ritrasmette alle Camere 1 testi, corredati dei necessari elementi integrativi
d'informazione, per i pareri definitivi delle Commissioni parlamentari competenti per i profili
finanziari, che devono essere espressi entro venti giorni.

5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di ciascuno dei decreti legislativi di cui al
comma 1, nel rispetto dei principi e criteri direttivi fissati dalla legge di delegazione europea, il
Governo puo adottare, con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni integrative e
correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del citato comma 1, fatto salvo il diverso termine
previsto dal comma 6.

6. Con la procedura di cui ai commi 2, 3 e 4 il Governo pud adottare disposizioni integrative e
correttive di decreti legislativi emanati ai sensi del comma 1, al fine di recepire atti delegati
dell'Unione europea di cui all'articolo 290 del Trattato sul funzionamento dell'Unione europea, che
modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legislativi. Le disposizioni integrative e
correttive di cui al primo periodo sono adottate nel termine di cui al comma 5 o nel diverso termine
fissato dalla legge di delegazione europea.
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7. 1 decreti legislativi di recepimento delle direttive previste dalla legge di delegazione europea,
adottati, ai sensi dell'articolo 117, quinto comma, della Costituzione, nelle materie di competenza
legislativa delle regioni e delle province autonome, si applicano alle condizioni e secondo le
procedure di cui all'articolo 41, comma 1.

8. I decreti legislativi adottati ai sensi dell'articolo 33 e attinenti a materie di competenza legislativa
delle regioni e delle province autonome sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui
all'articolo 41, comma 1.

9. 11 Governo, quando non intende conformarsi ai pareri parlamentari di cui al comma 3, relativi a
sanzioni penali contenute negli schemi di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive,
ritrasmette i testi, con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, alla Camera dei deputati e
al Senato della Repubblica. Decorsi venti giorni dalla data di ritrasmissione, i decreti sono emanati
anche in mancanza di nuovo parere.”

“Art. 32. Principi e criteri direttivi generali di delega per [l'attuazione del diritto dell'Unione
europea

1. Salvi gli specifici principi e criteri direttivi stabiliti dalla legge di delegazione europea e in
aggiunta a quelli contenuti nelle direttive da attuare, i decreti legislativi di cui all'articolo 31 sono
informati ai seguenti principi e criteri direttivi generali:

a) le amministrazioni direttamente interessate provvedono all'attuazione dei decreti legislativi
con le ordinarie strutture amministrative, secondo il principio della massima semplificazione dei
procedimenti e delle modalita di organizzazione e di esercizio delle funzioni e dei servizi;

b) ai fini di un migliore coordinamento con le discipline vigenti per i singoli settori interessati
dalla normativa da attuare, sono introdotte le occorrenti modificazioni alle discipline stesse, anche
attraverso il riassetto e la semplificazione normativi con l'indicazione esplicita delle norme
abrogate, fatti salvi i procedimenti oggetto di semplificazione amministrativa ovvero le materie
oggetto di delegificazione;

c) gli atti di recepimento di direttive dell'Unione europea non possono prevedere l'introduzione
o il mantenimento di livelli di regolazione superiori a quelli minimi richiesti dalle direttive stesse, ai
sensi dell'articolo 14, commi 24-bis, 24-ter e 24-quater, della legge 28 novembre 2005, n. 246;

d) al di fuori dei casi previsti dalle norme penali vigenti, ove necessario per assicurare
l'osservanza delle disposizioni contenute nei decreti legislativi, sono previste sanzioni
amministrative e penali per le infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali, nei
limiti, rispettivamente, dell'ammenda fino a 150.000 euro e dell'arresto fino a tre anni, sono
previste, in via alternativa o congiunta, solo nei casi in cui le infrazioni ledano o espongano a
pericolo interessi costituzionalmente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell'ammenda
alternativa all'arresto per le infrazioni che espongano a pericolo o danneggino l'interesse protetto; la
pena dell'arresto congiunta a quella dell'ammenda per le infrazioni che rechino un danno di
particolare gravita. Nelle predette ipotesi, in luogo dell'arresto e dell'ammenda, possono essere
previste anche le sanzioni alternative di cui agli articoli 53 e seguenti del decreto legislativo 28
agosto 2000, n. 274, e la relativa competenza del giudice di pace. La sanzione amministrativa del
pagamento di una somma non inferiore a 150 euro e non superiore a 150.000 euro ¢ prevista per le
infrazioni che ledono o espongono a pericolo interessi diversi da quelli indicati dalla presente
lettera. Nell'ambito dei limiti minimi e massimi previsti, le sanzioni indicate dalla presente lettera
sono determinate nella loro entita, tenendo conto della diversa potenzialita lesiva dell'interesse
protetto che ciascuna infrazione presenta in astratto, di specifiche qualitd personali del colpevole,
comprese quelle che impongono particolari doveri di prevenzione, controllo o vigilanza, nonché del
vantaggio patrimoniale che l'infrazione puo recare al colpevole ovvero alla persona o all'ente nel cui
interesse egli agisce. Ove necessario per assicurare l'osservanza delle disposizioni contenute nei
decreti legislativi, sono previste inoltre le sanzioni amministrative accessorie della sospensione fino
a sei mesi e, nei casi piu gravi, della privazione definitiva di facolta e diritti derivanti da
provvedimenti dell'amministrazione, nonché sanzioni penali accessorie nei limiti stabiliti dal codice
penale. Al medesimo fine ¢ prevista la confisca obbligatoria delle cose che servirono o furono
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destinate a commettere l'illecito amministrativo o il reato previsti dai medesimi decreti legislativi,
nel rispetto dei limiti stabiliti dall'articolo 240, terzo e quarto comma, del codice penale e
dall'articolo 20 della legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive modificazioni. Entro i limiti di
pena indicati nella presente lettera sono previste sanzioni anche accessorie identiche a quelle
eventualmente gia comminate dalle leggi vigenti per violazioni omogenee e di pari offensivita
rispetto alle infrazioni alle disposizioni dei decreti legislativi. Nelle materie di cui all'articolo 117,
quarto comma, della Costituzione, le sanzioni amministrative sono determinate dalle regioni;

e) al recepimento di direttive o all'attuazione di altri atti dell'Unione europea che modificano
precedenti direttive o atti gia attuati con legge o con decreto legislativo si procede, se la
modificazione non comporta ampliamento della materia regolata, apportando le corrispondenti
modificazioni alla legge o al decreto legislativo di attuazione della direttiva o di altro atto
modificato;

f) nella redazione dei decreti legislativi di cui all'articolo 31 si tiene conto delle eventuali
modificazioni delle direttive dell'Unione europea comunque intervenute fino al momento
dell'esercizio della delega;

g) quando si verifichino sovrapposizioni di competenze tra amministrazioni diverse o
comunque siano coinvolte le competenze di pit amministrazioni statali, 1 decreti legislativi
individuano, attraverso le piu opportune forme di coordinamento, rispettando i principi di
sussidiarieta, differenziazione, adeguatezza e leale collaborazione e le competenze delle regioni e
degli altri enti territoriali, le procedure per salvaguardare l'unitarieta dei processi decisionali, la
trasparenza, la celerita, l'efficacia e l'economicita nell'azione amministrativa e la chiara
individuazione dei soggetti responsabili;

h) qualora non siano di ostacolo i diversi termini di recepimento, vengono attuate con un unico
decreto legislativo le direttive che riguardano le stesse materie o che comunque comportano
modifiche degli stessi atti normativi;

i) ¢ assicurata la parita di trattamento dei cittadini italiani rispetto ai cittadini degli altri Stati
membri dell'Unione europea e non puo essere previsto in ogni caso un trattamento sfavorevole dei
cittadini italiani.”.

11 testo dell’articolo 1 e I’allegato B della legge 9 luglio 2015, n. 114 (Delega al Governo per il
recepimento delle direttive europee e l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di
delegazione europea 2014), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 31 luglio 2015, n. 176, cosi recita:

“Art. 1. Delega al Governo per l'attuazione di direttive europee

1. Il Governo ¢ delegato ad adottare secondo le procedure, i principi e i criteri direttivi di cui agli
articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, i decreti legislativi per l'attuazione delle
direttive elencate negli allegati A e B alla presente legge.

2. I termini per 'esercizio delle deleghe di cui al comma 1 sono individuati ai sensi dell'articolo 31,
comma 1, della legge 24 dicembre 2012, n. 234.

3. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle direttive elencate nell'allegato B,
nonché, qualora sia previsto il ricorso a sanzioni penali, quelli relativi all'attuazione delle direttive
elencate nell'allegato A, sono trasmessi, dopo 1'acquisizione degli altri pareri previsti dalla legge,
alla Camera dei deputati ¢ al Senato della Repubblica affinché su di essi sia espresso il parere dei
competenti organi parlamentari.

4. Eventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non riguardano l'attivita ordinaria delle
amministrazioni statali o regionali possono essere previste nei decreti legislativi recanti attuazione
delle direttive elencate negli allegati A ¢ B nei soli limiti occorrenti per 1'adempimento degli
obblighi di attuazione delle direttive stesse; alla relativa copertura, nonché alla copertura delle
minori entrate eventualmente derivanti dall'attuazione delle direttive, in quanto non sia possibile
farvi fronte con i fondi gia assegnati alle competenti amministrazioni, si provvede a carico del
fondo di rotazione di cui all'articolo 5 della legge 16 aprile 1987, n. 183. Qualora la dotazione del
predetto fondo si rivelasse insufficiente, i decreti legislativi dai quali derivino nuovi o maggiori
oneri sono emanati solo successivamente all'entrata in vigore dei provvedimenti legislativi che
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stanziano le occorrenti risorse finanziarie, in conformita all'articolo 17, comma 2, della legge 31
dicembre 2009, n. 196. Gli schemi dei predetti decreti legislativi sono, in ogni caso, sottoposti al
parere delle Commissioni parlamentari competenti anche per i profili finanziari, ai sensi
dell'articolo 31, comma 4, della legge 24 dicembre 2012, n. 234.”

“Allegato B

(articolo 1, comma 1)

1) 2010/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 luglio 2010, relativa alle norme di
qualita e sicurezza degli organi umani destinati ai trapianti (termine di recepimento 27 agosto
2012);

2) 2012/25/UE direttiva di esecuzione della Commissione, del 9 ottobre 2012, che stabilisce le
procedure informative per lo scambio tra Stati membri di organi umani destinati ai trapianti
(termine di recepimento 10 aprile 2014);

3) 2013/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 giugno 2013, sulle disposizioni
minime di sicurezza e di salute relative all'esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli agenti
fisici (campi elettromagnetici) (ventesima direttiva particolare ai sensi dell'articolo 16, paragrafo 1,
della direttiva 89/391/CEE) e che abroga la direttiva 2004/40/CE (termine di recepimento 1° luglio
2016);

4) 2013/40/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 agosto 2013, relativa agli attacchi
contro i sistemi di informazione e che sostituisce la decisione quadro 2005/222/GAI del Consiglio
(termine di recepimento 4 settembre 2015);

5) 2013/48/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2013, relativa al diritto di
avvalersi di un difensore nel procedimento penale e nel procedimento di esecuzione del mandato
d'arresto europeo, al diritto di informare un terzo al momento della privazione della liberta
personale e al diritto delle persone private della liberta personale di comunicare con terzi e con le
autorita consolari (termine di recepimento 27 novembre 2016);

6) 2013/50/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2013, recante modifica della
direttiva 2004/109/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, sull'armonizzazione degli obblighi
di trasparenza riguardanti le informazioni sugli emittenti i cui valori mobiliari sono ammessi alla
negoziazione in un mercato regolamentato, della direttiva 2003/71/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, relativa al prospetto da pubblicare per 'offerta pubblica o I'ammissione alla negoziazione
di strumenti finanziari, e della direttiva 2007/14/CE della Commissione, che stabilisce le modalita
di applicazione di talune disposizioni della direttiva 2004/109/CE (termine di recepimento 26
novembre 2015);

7) 2013/51/Euratom del Consiglio, del 22 ottobre 2013, che stabilisce requisiti per la tutela della
salute della popolazione relativamente alle sostanze radioattive presenti nelle acque destinate al
consumo umano (termine di recepimento 28 novembre 2015);

8) 2013/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, relativa alle
imbarcazioni da diporto e alle moto d'acqua e che abroga la direttiva 94/25/CE (termine di
recepimento 18 gennaio 2016);

9) 2013/54/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, relativa a talune
responsabilita dello Stato di bandiera ai fini della conformita alla convenzione sul lavoro marittimo
del 2006 e della sua applicazione (termine di recepimento 31 marzo 2015);

10) 2013/55/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, recante modifica
della direttiva 2005/36/CE relativa al riconoscimento delle qualifiche professionali e del
regolamento (UE) n. 1024/2012 relativo alla cooperazione amministrativa attraverso il sistema di
informazione del mercato interno («regolamento IMI») (termine di recepimento 18 gennaio 2016);
11) 2013/56/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, che modifica la
direttiva 2006/66/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa a pile e accumulatori e ai
rifiuti di pile e accumulatori per quanto riguarda I'immissione sul mercato di batterie portatili e di
accumulatori contenenti cadmio destinati a essere utilizzati negli utensili elettrici senza fili e di pile
a bottone con un basso tenore di mercurio, ¢ che abroga la decisione 2009/603/CE della
Commissione (termine di recepimento 1° luglio 2015);
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12) 2013/59/Euratom del Consiglio, del 5 dicembre 2013, che stabilisce norme fondamentali di
sicurezza relative alla protezione contro i pericoli derivanti dall'esposizione alle radiazioni
ionizzanti, e che abroga le direttive 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom e 2003/122/Euratom (termine di recepimento 6 febbraio 2018);

13) 2014/17/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 4 febbraio 2014, in merito ai contratti
di credito ai consumatori relativi a beni immobili residenziali e recante modifica delle direttive
2008/48/CE e 2013/36/UE e del regolamento (UE) n. 1093/2010 (termine di recepimento 21 marzo
2016);

14) 2014/27/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, che modifica le
direttive 92/58/CEE, 92/85/CEE, 94/33/CE, 98/24/CE del Consiglio e la direttiva 2004/37/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio allo scopo di allinearle al regolamento (CE) n. 1272/2008
relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele (termine
di recepimento 1°giugno 2015);

15) 2014/28/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
e al controllo degli esplosivi per uso civile (rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016);

16) 2014/29/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di recipienti semplici a pressione (rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016);

17) 2014/30/UE del Parlamento europeo e¢ del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
l'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilita elettromagnetica
(rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016);

18) 2014/31/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di strumenti per pesare a funzionamento non automatico (rifusione) (termine di recepimento 19
aprile 2016);

19) 2014/32/UE del Parlamento europeo e¢ del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di strumenti di misura (rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016);

20) 2014/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
l'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparecchi e sistemi di
protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva (rifusione) (termine di
recepimento 19 aprile 2016);

21) 2014/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
l'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
del materiale elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione (rifusione) (termine
di recepimento 19 aprile 2016);

22) 2014/36/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, sulle condizioni di
ingresso e di soggiorno dei cittadini di paesi terzi per motivi di impiego in qualita di lavoratori
stagionali (termine di recepimento 30 settembre 2016);

23) 2014/41/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 3 aprile 2014, relativa all'ordine
europeo di indagine penale (termine di recepimento 22 maggio 2017);

24) 2014/48/UE del Consiglio, del 24 marzo 2014, che modifica la direttiva 2003/48/CE in materia
di tassazione dei redditi da risparmio sotto forma di pagamenti di interessi (termine di recepimento
1°gennaio 2016);

25) 2014/49/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa ai sistemi di
garanzia dei depositi (rifusione) (termine di recepimento 3 luglio 2015);

26) 2014/50/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa ai requisiti
minimi per accrescere la mobilita dei lavoratori tra Stati membri migliorando l'acquisizione e la
salvaguardia di diritti pensionistici complementari (termine di recepimento 21 maggio 2018);

27) 2014/51/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, che modifica le
direttive 2003/71/CE e 2009/138/CE e i regolamenti (CE) n. 1060/2009, (UE) n. 1094/2010 e (UE)
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n. 1095/2010 per quanto riguarda i poteri dell' Autorita europea di vigilanza (Autorita europea delle
assicurazioni e delle pensioni aziendali e professionali) e dell'Autorita europea di vigilanza
(Autorita europea degli strumenti finanziari e dei mercati) (termine di recepimento 31 marzo 2015);
28) 2014/52/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, che modifica la
direttiva 2011/92/UE concernente la valutazione dell'impatto ambientale di determinati progetti
pubblici e privati (termine di recepimento 16 maggio 2017);

29) 2014/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di apparecchiature radio e che abroga la direttiva 1999/5/CE (termine di recepimento 12 giugno
2016);

30) 2014/54/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa alle misure
intese ad agevolare l'esercizio dei diritti conferiti ai lavoratori nel quadro della libera circolazione
dei lavoratori (termine di recepimento 21 maggio 2016);

31) 2014/55/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa alla
fatturazione elettronica negli appalti pubblici (termine di recepimento 27 novembre 2018);

32) 2014/56/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, che modifica la
direttiva 2006/43/CE relativa alle revisioni legali dei conti annuali e dei conti consolidati (termine
di recepimento 17 giugno 2016);

33) 2014/57/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa alle sanzioni
penali in caso di abusi di mercato (direttiva abusi di mercato) (termine di recepimento 3 luglio
2016);

34) 2014/58/UE direttiva di esecuzione della Commissione, del 16 aprile 2014, che istituisce, a
norma della direttiva 2007/23/CE del Parlamento europeo e¢ del Consiglio, un sistema per la
tracciabilita degli articoli pirotecnici (termine di recepimento 30 aprile 2015);

35) 2014/59/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, che istituisce un
quadro di risanamento e risoluzione degli enti creditizi e delle imprese di investimento e che
modifica la direttiva 82/891/CEE del Consiglio, e le direttive 2001/24/CE, 2002/47/CE,
2004/25/CE, 2005/56/CE, 2007/36/CE, 2011/35/UE, 2012/30/UE e 2013/36/UE e i regolamenti
(UE) n. 1093/2010 e (UE) n. 648/2012, del Parlamento europeo e del Consiglio (termine di
recepimento 31 dicembre 2014);

36) 2014/60/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, relativa alla
restituzione dei beni culturali usciti illecitamente dal territorio di uno Stato membro e che modifica
il regolamento (UE) n. 1024/2012 (Rifusione) (termine di recepimento 18 dicembre 2015);

37) 2014/61/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, recante misure volte
a ridurre 1 costi dell'installazione di reti di comunicazione elettronica ad alta velocita (termine di
recepimento 1°gennaio 2016);

38) 2014/62/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, sulla protezione
mediante il diritto penale dell'euro e di altre monete contro la falsificazione e che sostituisce la
decisione quadro 2000/383/GAI del Consiglio (termine di recepimento 23 maggio 2016);

39) 2014/63/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, che modifica la
direttiva 2001/110/CE del Consiglio concernente il miele (termine di recepimento 24 giugno 2015);
40) 2014/65/UE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 15 maggio 2014, relativa ai mercati
degli strumenti finanziari e che modifica la direttiva 2002/92/CE e la direttiva 2011/61/UE
(rifusione) (termine di recepimento 3 luglio 2016);

41) 2014/66/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, sulle condizioni di
ingresso e soggiorno di cittadini di paesi terzi nell'ambito di trasferimenti intra-societari (termine di
recepimento 29 novembre 2016);

42) 2014/67/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, concernente
l'applicazione della direttiva 96/71/CE relativa al distacco dei lavoratori nell'ambito di una
prestazione di servizi e recante modifica del regolamento (UE) n. 1024/2012 relativo alla
cooperazione amministrativa attraverso il sistema di informazione del mercato interno
(«regolamento IMI») (termine di recepimento 18 giugno 2016);
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43) 2014/68/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, concernente
l'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di attrezzature a pressione (rifusione) (termine di recepimento 28 febbraio 2015);

44) 2014/86/UE del Consiglio, dell'8 luglio 2014, e (UE) 2015/121 del Consiglio, del 27 gennaio
2015, recanti modifica della direttiva 2011/96/UE, concernente il regime fiscale comune applicabile
alle societa madri e figlie di Stati membri diversi (termine di recepimento 31 dicembre 2015);

45) 2014/87/Euratom del Consiglio, dell'8 luglio 2014, che modifica la direttiva 2009/71/Euratom
che istituisce un quadro comunitario per la sicurezza nucleare degli impianti nucleari (termine di
recepimento 15 agosto 2017);

46) 2014/89/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 Iuglio 2014, che istituisce un
quadro per la pianificazione dello spazio marittimo (termine di recepimento 18 settembre 2016);

47) 2014/91/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 luglio 2014, recante modifica della
direttiva 2009/65/CE concernente il coordinamento delle disposizioni legislative, regolamentari e
amministrative in materia di taluni organismi di investimento collettivo in valori mobiliari
(OICVM), per quanto riguarda le funzioni di depositario, le politiche retributive e le sanzioni
(termine di recepimento 18 marzo 2016);

48) 2014/94/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2014, sulla realizzazione di
un'infrastruttura per i combustibili alternativi (termine di recepimento 18 novembre 2016);

49) 2014/95/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2014, recante modifica
della direttiva 2013/34/UE per quanto riguarda la comunicazione di informazioni di carattere non
finanziario e di informazioni sulla diversita da parte di talune imprese e di taluni gruppi di grandi
dimensioni (termine di recepimento 6 dicembre 2016);

50) 2014/100/UE della Commissione, del 28 ottobre 2014, recante modifica della direttiva
2002/59/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa all'istituzione di un sistema
comunitario di monitoraggio del traffico navale e d'informazione (termine di recepimento 18
novembre 2015);

51) 2014/104/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 novembre 2014, relativa a
determinate norme che regolano le azioni per il risarcimento del danno ai sensi del diritto nazionale
per violazioni delle disposizioni del diritto della concorrenza degli Stati membri e dell'Unione
europea (termine di recepimento 27 dicembre 2016);

52) 2014/107/UE del Consiglio, del 9 dicembre 2014, recante modifica della direttiva 2011/16/UE
per quanto riguarda lo scambio automatico obbligatorio di informazioni nel settore fiscale (termine
di recepimento 31 dicembre 2015);

53) 2014/112/UE del Consiglio, del 19 dicembre 2014, che attua I'accordo europeo concernente
taluni aspetti dell'organizzazione dell'orario di lavoro nel trasporto per vie navigabili interne,
concluso tra la European Barge Union (EBU), 1'0Organizzazione europea dei capitani (ESO) e la
Federazione europea dei lavoratori dei trasporti (ETF) (termine di recepimento 31 dicembre 2016);
54) (UE) 2015/13 direttiva delegata della Commissione, del 31 ottobre 2014, che modifica l'allegato
III della direttiva 2014/32/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, per quanto riguarda il campo
di portata dei contatori dell'acqua (termine di recepimento 19 aprile 2016);

55) (UE) 2015/412 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'l1 marzo 2015, che modifica la
direttiva 2001/18/CE per quanto concerne la possibilita per gli Stati membri di limitare o vietare la
coltivazione di organismi geneticamente modificati (OGM) sul loro territorio (senza termine di
recepimento);

56) (UE) 2015/413 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'l1 marzo 2015, intesa ad agevolare
lo scambio transfrontaliero di informazioni sulle infrazioni in materia di sicurezza stradale (termine
di recepimento 6 maggio 2015).”.

La legge 18 ottobre 1977, n. 791 (Attuazione della direttiva del consiglio delle Comunita europee
(n. 72/23/CEE) relativa alle garanzie di sicurezza che deve possedere il materiale elettrico destinato
ad essere utilizzato entro alcuni limiti di tensione) € pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 2 novembre
1977, n. 298.
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Il decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 626 (Attuazione della direttiva 93/68/CEE, in materia di
marcatura CE del materiale elettrico destinato ad essere utilizzato entro taluni limiti di tensione) ¢
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 14 dicembre 1996, n. 293. S.O.

Il decreto legislativo 31 luglio 1997, n. 277 (Modificazioni al D.Lgs. 25 novembre 1996, n. 626,
recante attuazione della direttiva 93/68/CEE in materia di marcatura CE del materiale elettrico
destinato ad essere utilizzato entro taluni limiti di tensione) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 20
agosto 1997, n. 193.

Il regolamento (CE) 09/07/2008, n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio che pone
norme in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto riguarda la
commercializzazione dei prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93 ¢ pubblicato nella
G.U.U.E. 13 agosto 2008, n. L 218.

Nota all’art. 2:

Il regolamento (CE) 25/10/2012, n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio sulla
normazione europea, che modifica le direttive 89/686/CEE e 93/15/CEE del Consiglio nonché le
direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga la decisione
87/95/CEE del Consiglio e la decisione n. 1673/2006/CE del Parlamento europeo e del Consiglio ¢
pubblicato nella G.U.U.E. 14 novembre 2012, n. L 316.

Nota all’art. 10:
Per i riferimenti normativi alla direttiva 2014/35/UE, si veda nelle note alle premesse.

Nota all’art. 12:
Per i riferimenti normativi al regolamento (CE) n. 765/2008, si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 14:
Per i riferimenti normativi del regolamento (CE) n. 765/2008, si veda nelle note alle premesse.

La legge 24 novembre 1981, n. 689 (Modifiche al sistema penale) ¢ pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale 30 novembre 1981, n. 329, S.O.

Note all’art. 15:
Per i riferimenti normativi del regolamento (CE) n. 765/2008, si veda nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi della direttiva 2014/35/UE, si veda nelle note alle premesse.

Nota all’art. 16:
Per i riferimenti normativi del regolamento (CE) n. 1025/2012 si veda nelle note alle premesse.

Nota all’art. 17:
Per i riferimenti normativi della direttiva 2014/35/UE si veda nelle note alle premesse.

Nota all’art. 18:
Per i riferimenti normativi del regolamento (CE) n. 765/2008 si veda nelle note alle premesse.

Note all’art.19:
Per i riferimenti normativi della legge 18 ottobre 1977, n. 791 si veda nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi al decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 626, si veda nelle note alle
premesse.
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Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 31 luglio 1997, n. 277, si veda nelle note alle
premesse.

Note all’art.20:

La direttiva 2006/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio concernente il ravvicinamento
delle legislazioni degli Stati membri relative al materiale elettrico destinato ad essere adoperato
entro taluni limiti di tensione (Versione codificata) ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 27 dicembre 2006,
n. L 374.

Per i riferimenti normativi della direttiva 2014/35/UE, si veda nelle note alle premesse.

Nota all’art. 22:

Per i riferimenti normativi della direttiva 2014/35/UE, si veda nelle note alle premesse.
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DIRETTIVA 2014/30/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 26 febbraio 2014

concernente l'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilita
elettromagnetica (rifusione)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EURO-

PEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in par-
ticolare l'articolo 114,

vista la proposta della Commissione europea,

previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti
nazionali,

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo ('),

deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (?),

considerando quanto segue:

1)

Poiché si rendono necessarie varie modifiche della diret-
tiva 2004/108/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 15 dicembre 2004, concernente il ravvicina-
mento delle legislazioni degli Stati membri relative alla
compatibilita elettromagnetica e che abroga la direttiva
89/336/CEE (%), a fini di chiarezza ¢ opportuno procedere
alla sua rifusione.

1I regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in
materia di accreditamento e vigilanza del mercato per
quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti (¥)
stabilisce norme riguardanti l'accreditamento degli orga-
nismi di valutazione della conformita, fornisce un quadro
per la vigilanza del mercato dei prodotti e per i controlli
sui prodotti provenienti dai paesi terzi e stabilisce i prin-
cipi generali della marcatura CE.

La decisione 768/2008/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 9 luglio 2008, relativa a un quadro co-
mune per la commercializzazione dei prodotti (%), stabili-
sce principi generali e disposizioni di riferimento da
applicare in tutta la normativa settoriale, in modo da

() GU C 181 del 21.6.2012, pag. 105.

(%) Posizione del Parlamento europeo del 5 febbraio 2014 (non ancora
pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio del
20 febbraio 2014

() GU L 390 del 31.12.2004, pag. 24.

(% GU L 218 del 13.8.2008, pag. 30.

() GU L 218 del 13.8.2008, pag. 82.

(10)

fornire una base coerente per la revisione o la rifusione di
tale normativa. La direttiva 2004/108/CE dovrebbe essere
adattata a tale decisione.

Gli Stati membri dovrebbero garantire che le radiocomu-
nicazioni, inclusi la ricezione di emissioni di radiodiffu-
sione e il servizio radioamatoriale operante conforme-
mente ai regolamenti sulle radiocomunicazioni del-
I'Unione internazionale delle telecomunicazioni (UIT), le
reti di erogazione dell'energia elettrica e delle telecomu-
nicazioni nonché le apparecchiature connesse siano pro-
tette dalle perturbazioni elettromagnetiche.

Le disposizioni di diritto nazionale che assicurano la
protezione contro le perturbazioni elettromagnetiche do-
vrebbero essere armonizzate per garantire la libera circo-
lazione degli apparecchi elettrici ed elettronici senza ri-
durre i livelli giustificati di protezione negli Stati membri.

La presente direttiva disciplina i prodotti che sono nuovi
sul mercato dell'Unione al momento della loro immis-
sione sul mercato, vale a dire i prodotti nuovi prodotti da
un fabbricante stabilito nellUnione o quelli, nuovi o
usati, importati da un paese terzo.

La presente direttiva dovrebbe applicarsi a tutte le forme
di fornitura, compresa la vendita a distanza.

Le apparecchiature oggetto della presente direttiva do-
vrebbero comprendere sia gli apparecchi che gli impianti
fissi. Dovrebbero tuttavia essere adottate disposizioni di-
stinte per gli uni e per gli altri dal momento che, mentre
gli apparecchi in quanto tali possono circolare libera-
mente allinterno dell'Unione, gli impianti fissi sono in-
stallati e destinati ad essere utilizzati in modo perma-
nente in un luogo prestabilito e sono costituiti di appa-
recchi di vari tipi nonché, se necessario, di altri disposi-
tivi. La composizione e la funzione di tali impianti corri-
spondono nella maggior parte dei casi ad esigenze parti-
colari degli operatori.

Nei casi in cui la presente direttiva disciplina un apparec-
chio si dovrebbe fare riferimento all'apparecchio finito
immesso sul mercato. Alcuni componenti o sottounita
dovrebbero, in presenza di determinate condizioni, essere
considerati apparecchi se sono messi a disposizione del-
l'utilizzatore finale.

La presente direttiva non dovrebbe concernere le appa-
recchiature radio e le apparecchiature terminali di teleco-
municazione, gia disciplinate dalla direttiva 1999/5/CE
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo
1999, riguardante le apparecchiature radio e le apparec-
chiature terminali di telecomunicazione e il reciproco
riconoscimento della loro conformita (). I requisiti in
materia di compatibilita elettromagnetica delle due diret-
tive assicurano lo stesso livello di protezione.

La presente direttiva non dovrebbe concernere gli aero-
mobili e le apparecchiature destinate ad essere installate a
bordo di aeromobili, che sono gia oggetto di norme
dell'Unione o internazionali speciali in materia di com-
patibilita elettromagnetica.

La presente direttiva non dovrebbe disciplinare le appa-
recchiature che, per loro natura, non presentano rischi in
termini di compatibilita elettromagnetica.

La presente direttiva non dovrebbe concernere la sicu-
rezza delle apparecchiature, poiché essa fa l'oggetto di
disposizioni legislative dell'Unione o nazionali distinte.

[ fabbricanti di apparecchiature destinate a essere colle-
gate alle reti dovrebbero costruire tali apparecchiature in
modo tale da evitare che le reti subiscano un deteriora-
mento inaccettabile del servizio quando sono utilizzate in
condizioni di funzionamento normali. Gli operatori delle
reti dovrebbero costruire le loro reti in modo tale che i
fabbricanti di apparecchiature suscettibili di essere colle-
gate alle reti non debbano sopportare un onere spropor-
zionato per evitare che le reti subiscano un deteriora-
mento inaccettabile del servizio. Gli enti di normazione
europei dovrebbero tenere nella dovuta considerazione
tale obiettivo (anche per quanto concerne gli effetti cu-
mulativi dei pertinenti tipi di fenomeni elettromagnetici)
in sede di elaborazione di norme armonizzate.

La protezione contro le perturbazioni elettromagnetiche
esige l'imposizione di obblighi ai vari operatori econo-
mici che dovrebbero essere applicati in modo equo ed
efficace per garantire una tale protezione.

Gli operatori economici dovrebbero essere responsabili
della conformita degli apparecchi alla presente direttiva,
in funzione del ruolo che rivestono nella catena di for-
nitura, in modo da garantire un elevato livello di prote-
zione degli interessi pubblici contemplati dalla presente
direttiva, nonché una concorrenza leale sul mercato del-
'Unione.

Tutti gli operatori economici che intervengono nella ca-
tena di fornitura e distribuzione dovrebbero adottare le
misure necessarie per garantire la messa a disposizione
sul mercato solo di apparecchi conformi alla presente
direttiva. E necessario stabilire una ripartizione chiara e
proporzionata degli obblighi corrispondenti al ruolo di
ogni operatore economico nella catena di fornitura e
distribuzione.

(") GU L 91 del 7.4.1999, pag. 10.

(18)

(19)

(20)

(22)

(23)

(24)

Per facilitare la comunicazione tra gli operatori economi-
ci, le autorita di vigilanza del mercato e i consumatori, gli
Stati membri dovrebbero incoraggiare gli operatori eco-
nomici a fornire l'indirizzo del sito Internet in aggiunta a
quello postale.

11 fabbricante, possedendo le conoscenze dettagliate rela-
tive al processo di progettazione e produzione, si trova
nella posizione migliore per eseguire la procedura di
valutazione della conformita. La valutazione della confor-
mita dovrebbe quindi rimanere obbligo esclusivo del fab-
bricante.

E necessario garantire che i prodotti provenienti da paesi
terzi che entrano nel mercato dell'Unione siano conformi
alla presente direttiva e in particolare che i fabbricanti
abbiano effettuato adeguate procedure di valutazione
della conformita in merito a tali apparecchi. Occorre
pertanto prevedere che gli importatori si assicurino di
immettere sul mercato apparecchi conformi alle prescri-
zioni stabilite dalla presente direttiva e di non immettere
sul mercato apparecchi che non sono conformi a tali
prescrizioni o presentano un rischio. Dovrebbe essere
inoltre previsto che gli importatori si assicurino che siano
state effettuate le procedure di valutazione della confor-
mita e che la marcatura degli apparecchi e la documen-
tazione elaborata dai fabbricanti siano a disposizione
delle autorita nazionali competenti a fini di controllo.

All'atto dellimmissione di un apparecchio sul mercato
ogni importatore dovrebbe indicare sullapparecchio il
proprio nome, la propria denominazione commerciale
registrata o il proprio marchio registrato e lindirizzo
postale al quale pud essere contattato. Dovrebbero essere
previste eccezioni qualora le dimensioni o la natura del-
l'apparecchio non lo consentano. Si dovrebbero preve-
dere eccezioni per i casi in cui l'importatore debba aprire
imballaggio per apporre il proprio nome e indirizzo
sull'apparecchio.

Il distributore mette un apparecchio a disposizione sul
mercato dopo che il fabbricante o limportatore lo ha
immesso sul mercato e dovrebbe agire con la dovuta
cautela per garantire che la manipolazione dell'apparec-
chio non incida negativamente sulla sua conformita.

Qualsiasi operatore economico che immetta sul mercato
un apparecchio con il proprio nome o marchio commer-
ciale oppure modifichi un apparecchio in modo tale da
incidere sulla conformita alla presente direttiva dovrebbe
esserne considerato il fabbricante e assumersi pertanto i
relativi obblighi.

I distributori e gli importatori, vista la loro vicinanza al
mercato, dovrebbero essere coinvolti nei compiti di vigi-
lanza del mercato svolti dalle autorita nazionali compe-
tenti e dovrebbero essere pronti a parteciparvi attivamen-
te, fornendo a tali autorita tutte le informazioni necessa-
rie sullapparecchio in questione.
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(25)  Garantire la rintracciabilita di un apparecchio in tutta la (30)  L'obbligo di valutazione della conformita dovrebbe im-
catena di fornitura contribuisce a semplificare la vigilanza porre al fabbricante di procedere a una valutazione della
del mercato e a migliorarne lefficienza. Un sistema effi- compatibilita elettromagnetica dell'apparecchio in rela-
ciente di rintracciabilita facilita il compito delle autorita zione ai fenomeni pertinenti, per determinare se l'appa-
di vigilanza del mercato di rintracciare I'operatore econo- recchio sia conforme ai requisiti essenziali della presente
mico che abbia messo a disposizione sul mercato appa- direttiva.
recchi non conformi. Nel conservare le informazioni ri-
chieste ai sensi della presente direttiva per lidentifica-
zione di altri operatori economici, questi ultimi non do- (31)  Se un apparecchio pud assumere diverse configurazioni,
vrebbero essere tenuti ad aggiornare tali informazioni la valutazione della compatibilita elettromagnetica do-
concernenti gli altri operatori economici che hanno for- vrebbe accertare che I'apparecchio ¢ conforme ai requisiti
nito loro apparecchi o ai quali essi hanno fornito appa- essenziali nelle configurazioni che il fabbricante pud pre-
recchi. vedere come rappresentative di un uso normale nelle
applicazioni cui € destinato. In tali casi dovrebbe essere
sufficiente effettuare una valutazione sulla base della con-
figurazione che ha la maggiore probabilita di produrre la
(26)  Gli impianti fissi, comprese le macchine di grandi dimen- massima perturba;ione ¢ della configurazione piti suscet-
sioni e le reti, possono generare perturbazioni elettroma- tibile di perturbazione.
gnetiche o essere da esse interessati. Pud esistere un'in-
terfaccia tra impianti fissi e apparecchi, e le perturbazioni
elettromagnetiche prodotte da impianti fissi possono in- (32) Non ¢ opportuno effettuare la valutazione della confor-
fluire su apparecchi, e viceversa. Dal punto di vista della mita di un apparecchio immesso sul mercato per essere
compatibilita elettromagnetica, ¢ irrilevante se le pertur- integrato in un dato impianto fisso, e non altrimenti
bazioni elettromagnetiche provengono da apparecchi o messo a disposizione sul mercato, separatamente dall'im-
da impianti fissi. Di conseguenza, gli impianti fissi e gli pianto fisso nel quale deve essere integrato. Un tale ap-
apparecchi dovrebbero essere Sottoposti ad un regime parecchio dovrebbe qumdl essere esonerato dalle proce-
coerente e completo di requisiti essenziali. dure di valutazione della conformita normalmente apph-
cabili agli apparecchi, senza possibilita che l'apparecchio
stesso comprometta la conformita dell'impianto fisso in
cui ¢ integrato. Qualora un apparecchio sia integrato in
(27)  E opportuno che la presente direttiva si limiti a formulare piu }:mg%antl fissi Ldlent lai 11dent1f1caz‘1 Oned.d ellf,_ caratterl-
i requisiti essenziali. Per agevolare la valutazione della ZUC ebbl compati f;.lt.a eettromagt}etllc’a Il dnﬁlplantl
conformita a tali requisiti, ¢ necessario, al fine della for- oyrebbe essere sulliciente a garantire fesonero dafia pro-
. . o . ) . cedura di valutazione della conformita.
mulazione di specifiche tecniche dettagliate, conferire la
presunzione di conformita alle apparecchiature conformi
((?tlljl;)nrcl).rrlnoezasr/r;g? 1zzzda;1e ;jr(l):;it:n? (; iegs;pcie(:)l ree%(;%a?oerrllstg (33 1 fabbric_a{lti dovrebbero_ redigerhe una d}ch_iargzigne di
glio, del 25 ottobre 2012, sulla normalizzazione euro- conformita UE che forn} sca.le informazioni r.1c\h1es.te a
pea (1). Le norme armonizzate rispecchiano lo stato del- norma de.l la plresente dlret'Flva.sulla cor.lformlta (,h un
l'arte generalmente riconosciuto per quanto attiene alla apparecchio 'ala Presente.dnet'tlva € alytn att pertinent
compatibilita elettromagnetica nellUnione. della normativa di armonizzazione dell'Unione.
(34)  Per garantire un accesso effettivo alle informazioni a fini
di vigilanza del mercato, le informazioni necessarie per
(28) 1 regolamento (UE)_H'_IO,ZS [2012 prevede una proce- identificare tutti gli atti dell'Unione applicabili dovrebbero
dura relat}va} alle obiezioni alle norme armonizzate che essere disponibili in un’unica dichiarazione di conformita
non SOF]dlS.leO completamente le prescrizioni della pre- UE. Al fine di ridurre gli oneri amministrativi a carico
sente direttiva. degli operatori economici, tale dichiarazione unica UE
puo essere un fascicolo comprendente le dichiarazioni
di conformita individuali pertinenti.
(29)  Per consentire agli operatori economici di dimostrare e
alle autorita competenti di garantire che gli apparecchi (35)  La marcatura CE, che indica la conformita dellapparec-
messi a disposizione sul mercato sono conformi ai requi- chio, ¢ la conseguenza visibile di un intero processo che
siti essenziali, & necessario prevedere procedure di valu- comprende la valutazione della conformitd in senso lato.
tazione della conformita. La decisione n.768/2008/CE I principi generali che disciplinano il marchio CE sono
contiene una serie di moduli per le procedure di valuta- esposti nel regolamento (CE) n. 765/2008, mentre la pre-
zione della conformita, che vanno dalla procedura meno sente direttiva dovrebbe dettare le norme che discipli-
severa a quella piﬁ severa con un rigore proporzionale al nano ]’apposizione della marcatura CE.
livello di rischio effettivo. Per garantire la coerenza inter-
settoriale ed evitare varianti ad hoc, € opportuno che le
procedure di valutazione della conformita siano scelte tra (36)  Per le loro caratteristiche specifiche, non ¢ necessario che

questi moduli.

(") GU L 316 del 14.11.2012, pag. 12.

gli impianti fissi siano soggetti all'obbligo di apposizione
della marcatura CE o della dichiarazione di conformita
UE.
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(37)  Una delle procedure di valutazione della conformita di prestazioni degli organismi da notificare e la vigilanza

(38)

(40)

(41)

(42)

(43)

cui alla presente direttiva richiede I'intervento di organi-
smi di valutazione della conformita, che sono notificati
dagli Stati membri alla Commissione.

L'esperienza ha dimostrato che i criteri stabiliti dalla di-
rettiva 2004/108/CE, cui si devono attenere gli organismi
di valutazione della conformita per essere notificati alla
Commissione, non sono sufficienti a garantire un livello
uniformemente alto di risultati degli organismi notificati
in tutta I'Unione. E tuttavia indispensabile che tutti gli
organismi notificati svolgano le proprie funzioni allo
stesso livello e nelle stesse condizioni di concorrenza
leale. A tal fine ¢ necessario stabilire prescrizioni obbli-
gatorie per gli organismi di valutazione della conformita
che desiderano essere notificati per fornire servizi di va-
lutazione della conformita.

Qualora dimostri la propria conformita ai criteri stabiliti
nelle norme armonizzate, un organismo di valutazione
della conformita dovrebbe essere considerato conforme
alle corrispondenti prescrizioni di cui alla presente diret-
tiva.

Per garantire un livello uniforme di qualita nella presta-
zione della valutazione della conformita, ¢ necessario
stabilire le prescrizioni da applicare alle autorita di noti-
fica e agli altri organismi coinvolti nella valutazione, nella
notifica e nel controllo degli organismi notificati.

Il sistema previsto dalla direttiva ¢ completato dal sistema
di accreditamento di cui al regolamento (CE)
n. 765/2008. Poiché l'accreditamento ¢ un mezzo essen-
ziale per la verifica della competenza degli organismi di
valutazione della conformita, ¢ opportuno impiegarlo an-
che ai fini della notifica.

L'accreditamento trasparente, quale previsto dal regola-
mento (CE) n. 765/2008, che garantisce il necessario li-
vello di fiducia nei certificati, dovrebbe essere considerato
dalle autorita pubbliche nazionali in tutta 'Unione lo
strumento preferito per dimostrare la competenza tecnica
di tali organismi. Tuttavia, le autorita nazionali possono
ritenere di possedere gli strumenti idonei a effettuare da
sé tale valutazione. In tal caso, onde assicurare 'oppor-
tuno livello di credibilita delle valutazioni effettuate dalle
altre autorita nazionali, dovrebbero fornire alla Commis-
sione e agli altri Stati membri le necessarie prove docu-
mentali che dimostrino che gli organismi di valutazione
della conformita valutati rispettano le pertinenti prescri-
zioni regolamentari.

Spesso gli organismi di valutazione della conformita su-
bappaltano parti delle loro attivita connesse alla valuta-
zione della conformita o fanno ricorso ad un’affiliata. Al
fine di salvaguardare il livello di tutela richiesto per gli
apparecchi da immettere sul mercato dell'Unione, ¢ indi-
spensabile che i subappaltatori e le affiliate di valutazione
della conformita rispettino le stesse prescrizioni applicate
agli organismi notificati in relazione allo svolgimento di
compiti di valutazione della conformita. E pertanto
importante che la valutazione della competenza e delle

(45)

(46)

(48)

(50)

degli organismi gia notificati siano estese anche alle atti-
vita eseguite dai subappaltatori e dalle affiliate.

E necessario aumentare l'efficienza e la trasparenza della
procedura di notifica e, in particolare, adattarla alle nuove
tecnologie in modo da consentire la notifica elettronica.

Poiché gli organismi notificati possono offrire i propri
servizi in tutta I'Unione, ¢ opportuno conferire agli altri
Stati membri e alla Commissione la possibilita di solle-
vare obiezioni relative a un organismo notificato. E per-
tanto importante prevedere un periodo durante il quale
sia possibile chiarire eventuali dubbi o preoccupazioni
circa la competenza degli organismi di valutazione della
conformita prima che essi inizino ad operare in qualita di
organismi notificati.

Nell'interesse della competitivita, ¢ fondamentale che gli
organismi notificati applichino le procedure di valuta-
zione della conformita senza creare oneri superflui per
gli operatori economici. Per lo stesso motivo, e per ga-
rantire la parita di trattamento degli operatori economici,
dovrebbe essere garantita la coerenza nell'applicazione
tecnica delle procedure di valutazione della conformita,
che puo essere realizzata meglio mediante un coordina-
mento appropriato e la cooperazione tra organismi no-
tificati.

Per garantire la certezza del diritto, ¢ necessario chiarire
che agli apparecchi oggetto della presente direttiva si
applicano le norme in materia di vigilanza del mercato
dell'Unione e di controlli sui prodotti che entrano nel
mercato  dellUnione di cui al regolamento (CE)
n.765/2008. La presente direttiva non dovrebbe impe-
dire agli Stati membri di scegliere le autorita competenti
incaricate dello svolgimento di tali compiti.

La direttiva 2004/108/CE prevede gia una procedura di
salvaguardia. Per aumentare la trasparenza e ridurre i
tempi procedurali ¢ necessario migliorare la procedura
di salvaguardia attuale al fine di migliorarne l'efficienza
e avvalersi delle conoscenze disponibili negli Stati mem-

bri.

E opportuno completare il sistema attuale con una pro-
cedura che consente di informare le parti interessate delle
misure di cui ¢ prevista I'adozione in relazione agli ap-
parecchi che presentano un rischio per gli aspetti inerenti
alla protezione di interessi pubblici disciplinati dalla pre-
sente direttiva. Esso dovrebbe consentire inoltre alle au-
torita di vigilanza del mercato, in cooperazione con gli
operatori economici interessati, di intervenire in una fase
pitt precoce per quanto riguarda tali apparecchi.

Qualora gli Stati membri e la Commissione concordino
sul fatto che una misura presa da uno Stato membro sia
giustificata, non occorre prevedere ulteriori interventi
della Commissione, ad eccezione dei casi in cui la non
conformita possa essere attribuita a carenze di una
norma armonizzata.
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(51) Al fine di garantire condizioni uniformi di esecuzione
della presente direttiva, dovrebbero essere attribuite alla
Commissione competenze di esecuzione. Tali compe-
tenze dovrebbero essere esercitate conformemente al re-
golamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 16 febbraio 2011, che stabilisce le
regole e i principi generali relativi alle modalita di con-
trollo da parte degli Stati membri dell'esercizio delle
competenze di esecuzione attribuite alla Commissione (!).

(52)  Per l'adozione di atti di esecuzione che richiedono allo
Stato membro notificante di adottare le necessarie misure
correttive nei confronti degli organismi notificati che non
soddisfano o non soddisfano piti i requisiti per la loro
notifica, si dovrebbe ricorrere alla procedura consultiva.

(53) In linea con la prassi consolidata, il comitato istituito a
norma della presente direttiva puo svolgere un ruolo utile
esaminando le questioni concernenti I'applicazione della
direttiva stessa sollevate dal suo presidente o dal rappre-
sentante di uno Stato membro in conformita del suo
regolamento interno.

(54)  Ogniqualvolta si esaminino questioni relative alla pre-
sente direttiva, ad eccezione della sua attuazione o di
sue violazioni, vale a dire in un gruppo di esperti della
Commissione, il Parlamento europeo dovrebbe ricevere,
in linea con la prassi corrente, tutte le informazioni e la
documentazione, nonché, ove opportuno, l'invito a par-
tecipare a tali riunioni.

(55) La Commissione dovrebbe determinare mediante atti di
esecuzione e, in virtl della loro natura speciale, senza
applicare il regolamento (UE) n. 182/2011, se le misure
adottate dagli Stati membri nei confronti di apparecchi
non conformi siano giustificate 0o meno.

(56)  Gli Stati membri dovrebbero stabilire regole quanto alle
sanzioni applicabili in caso di violazione delle disposi-
zioni di diritto nazionale adottate ai sensi della presente
direttiva e assicurare che esse siano applicate. Le sanzioni
previste dovrebbero essere efficaci, proporzionate e dis-
suasive.

(57) E necessario pertanto prevedere un regime transitorio
ragionevole che consenta di mettere a disposizione sul
mercato e mettere in servizio, senza che sia necessario
rispettare altri requisiti relativi ai prodotti, gli apparecchi
che sono gia stati immessi sul mercato a norma della
direttiva 2004/108/CE prima della data di applicazione
delle disposizioni nazionali che recepiscono la presente
direttiva. I distributori dovrebbero quindi poter fornire
apparecchi immessi sul mercato, vale a dire gli stock
che si trovano gia nella catena di distribuzione, prima
della data di applicazione delle disposizioni nazionali
che recepiscono la presente direttiva.

(") GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13.

(58)  Poiché l'obiettivo della presente direttiva, vale a dire as-
sicurare il funzionamento del mercato interno introdu-
cendo l'obbligo di conformita delle apparecchiature ad un
livello adeguato di compatibilita elettromagnetica, non
puod essere conseguito in misura sufficiente dagli Stati
membri ma, a motivo della sua portata e dei suoi effetti,
puo essere conseguito meglio a livello di Unione, que-
st'ultima puo intervenire in base al principio di sussidia-
rietd sancito dall'articolo 5 del trattato sull'Unione euro-
pea. La presente direttiva si limita a quanto ¢ necessario
per conseguire tale obiettivo in ottemperanza al principio
di proporzionalita enunciato nello stesso articolo.

(59) Lobbligo di recepimento della presente direttiva nel di-
ritto interno dovrebbe essere limitato alle disposizioni
che costituiscono una modifica sostanziale rispetto alla
direttiva precedente. L'obbligo di recepire le disposizioni
che restano immutate discende dalla direttiva precedente.

(60)  La presente direttiva dovrebbe far salvi gli obblighi degli
Stati membri relativi ai termini di recepimento nel diritto
interno e alla data di applicazione della direttiva di cui
all'allegato V,

HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

CAPO 1
DISPOSIZIONI GENERALI
Articolo 1

Oggetto

La presente direttiva disciplina la compatibilita elettromagnetica
delle apparecchiature. Essa mira a garantire il funzionamento del
mercato interno prescrivendo che le apparecchiature siano con-
formi a un livello adeguato di compatibilita elettromagnetica.

Articolo 2

Ambito di applicazione

1. La presente direttiva si applica alle apparecchiature definite
allarticolo 3.

2. Sono esclusi dallambito di applicazione della presente
direttiva:

a) le apparecchiature oggetto della direttiva 1999/5/CE;

b) i prodotti aeronautici, parti e pertinenze di cui al regola-
mento (CE) n. 216/2008 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 febbraio 2008, recante regole comuni nel set-
tore dell'aviazione civile e che istituisce un’Agenzia europea
per la sicurezza aerea, e che abroga la direttiva 91/670/CEE
del Consiglio, il regolamento (CE) n. 1592/2002 e la diret-
tiva 2004/36/CE (3);

(® GU L 79 del 19.3.2008, pag. 1.
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¢) alle apparecchiature radio utilizzate da radioamatori, ai sensi
delle disposizioni relative alle radiocomunicazioni adottate
nel quadro della costituzione dell’'Unione internazionale delle
telecomunicazioni e della convenzione dell'Unione interna-
zionale delle telecomunicazioni ('), a meno che tali apparec-
chiature siano messe a disposizione sul mercato;

d) le apparecchiature che, per loro natura e per le loro caratteri-
stiche fisiche:

i) sono incapaci di generare o contribuire a generare emis-
sioni elettromagnetiche che superano un livello compati-
bile con il regolare funzionamento delle apparecchiature
radio e di telecomunicazione e di altre apparecchiature; e

ii) funzionano senza deterioramento inaccettabile in pre-
senza delle perturbazioni elettromagnetiche abitualmente
derivanti dall'uso al quale sono destinate;

e) i kit di valutazione su misura per professionisti destinati ad
essere utilizzati unicamente in strutture di ricerca e sviluppo
a tali fini.

Al fini del primo comma, lettera c), i kit di componenti desti-
nati a essere assemblati da radioamatori e le apparecchiature
messe a disposizione sul mercato nonché modificate e utilizzate
da radioamatori non sono considerati apparecchiature messe a
disposizione sul mercato.

3. Qualora, per le apparecchiature di cui al paragrafo 1, i
requisiti essenziali di cui all'allegato I siano interamente o par-
zialmente stabiliti in maniera pitt specifica da altra normativa
dell'Unione, la presente direttiva non si applica, o cessa di ap-
plicarsi, a tali apparecchiature in relazione ai suddetti requisiti a
decorrere dalla data di attuazione di di detta normativa del-
I'Unione.

4. La presente direttiva non incide sull'applicazione della le-
gislazione dell'Unione o nazionale che disciplina la sicurezza
delle apparecchiature.

Articolo 3

Definizioni

1. Ai fini della presente direttiva si intende per:
1) «apparecchiatura»: ogni apparecchio o impianto fisso;

2) «apparecchio»: ogni dispositivo finito, o combinazione di
dispositivi finiti, messo a disposizione sul mercato come
unita funzionale indipendente, destinato all'utilizzatore fi-
nale e in grado di generare perturbazioni elettromagneti-
che, o il cui funzionamento puo subire gli effetti di tali
perturbazioni;

() Costituzione e convenzione dell'Unione internazionale delle teleco-
municazioni adottate dalla conferenza plenipotenziaria aggiuntiva
(Ginevra, 1992), come modificate dalla conferenza plenipotenziaria
(Kyoto, 1994).

3) «impianto fisso» una combinazione particolare di apparec-
chi di vario tipo ed eventualmente di altri dispositivi, che
sono assemblati, installati e destinati ad essere utilizzati in
modo permanente in un luogo prestabilito;

4) «compatibilitd elettromagnetica»: I'idoneita di un’apparec-
chiatura a funzionare nel proprio ambiente elettromagne-
tico in modo soddisfacente e senza produrre perturbazioni
elettromagnetiche inaccettabili in altre apparecchiature in
tale ambiente;

5) «perturbazione elettromagnetica»: ogni fenomeno elettro-
magnetico che pud alterare il funzionamento di un’appa-
recchiatura; una perturbazione elettromagnetica puo essere
costituita da un rumore elettromagnetico, un segnale non
desiderato o da un’alterazione del mezzo stesso di propa-
gazione;

6) «dmmunita»: lidoneita di un’apparecchiatura a funzionare
normalmente senza deterioramento in presenza di una per-
turbazione elettromagnetica;

7) «scopi di sicurezza»: scopi di preservazione della vita
umana o dei benj;

8) «ambiente elettromagnetico»: il complesso di tutti i feno-
meni elettromagnetici osservabili in un determinato luogo;

9) «messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di un ap-
parecchio per la distribuzione, il consumo o I'uso nel mer-
cato dellUnione nel corso di unattivita commerciale, a
titolo oneroso o gratuito;

10) «dmmissione sul mercato»: la prima messa a disposizione
sul mercato dell'Unione di un apparecchio;

11) «fabbricante»: una persona fisica o giuridica che fabbrica un
apparecchio, o che lo fa progettare o fabbricare, e com-
mercializza tale apparecchio con il proprio nome o mar-
chio commerciale;

12) «rappresentante autorizzato»: una persona fisica o giuridica
stabilita nell'Unione che ha ricevuto da un fabbricante un
mandato scritto che la autorizza ad agire a suo nome in
relazione a determinati compiti;

13) «mportatore» la persona fisica o giuridica stabilita nel-
I'Unione che immette sul mercato dell'Unione un apparec-
chio originario di un paese terzo;

14) «distributore»: la persona fisica o giuridica presente nella
catena di fornitura, diversa dal fabbricante e dallimporta-
tore, che mette a disposizione un apparecchio sul mercato;
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15) «operatori economici»: il fabbricante, il rappresentante au-
torizzato, 'importatore e il distributore;

16) «specifica tecnica»: un documento che prescrive i requisiti
tecnici che 'apparecchiatura deve soddisfare;

17) «norma armonizzata»: la norma armonizzata di cui all'arti-
colo 2, punto 1, lettera c), del regolamento (UE)
n.1025/2012;

18) «accreditamento»: accreditamento quale definito all'arti-
colo 2, punto 10, del regolamento (CE) n. 765/2008;

19) «organismo nazionale di accreditamento» organismo na-
zionale di accreditamento di cui all’articolo 2, punto 11,
del regolamento (CE) n. 765/2008;

20) «valutazione della conformita»: il processo atto a dimo-
strare il rispetto dei requisiti essenziali della presente diret-
tiva relativi a un apparecchio;

21) «organismo di valutazione della conformita» un organismo
che svolge attivita di valutazione della conformita, fra cui
tarature, prove, certificazioni e ispezioni;

22) «ichiamo»: qualsiasi misura volta a ottenere la restituzione
di un apparecchio gia messo a disposizione dell'utilizzatore
finale;

23) «itiro»: qualsiasi misura volta a impedire la messa a dispo-
sizione sul mercato di un apparecchio presente nella catena
di fornitura;

24) «ormativa di armonizzazione dell'Unione» la normativa
dell'Unione che armonizza le condizioni per la commer-
cializzazione dei prodotti;

25) «marcatura CE» una marcatura mediante la quale il fabbri-
cante indica che l'apparecchio ¢ conforme ai requisiti ap-
plicabili stabiliti nella normativa di armonizzazione del-
I'Unione che ne prevede l'apposizione.

2. Al fini della presente direttiva sono considerati apparecchi:

1) i «componenti» 0 le «sottounita» che sono destinati a essere
integrati in un apparecchio dall'utilizzatore finale e sono in
grado di generare perturbazioni elettromagnetiche, o il cui
funzionamento puo subire gli effetti di tali perturbazioni;

2) gli «impianti mobili» definiti come combinazione di apparec-
chi ed eventualmente altri dispositivi destinata ad essere spo-
stata e utilizzata in ubicazioni diverse.

Articolo 4

Messa a disposizione sul mercato e/o messa in servizio

Gli Stati membri adottano tutte le disposizioni appropriate per
assicurare che le apparecchiature siano messe a disposizione sul
mercato efo messe in servizio soltanto se, adeguatamente instal-
late, sottoposte a manutenzione e usate ai fini cui sono desti-
nate, sono conformi alla presente direttiva.

Articolo 5

Libera circolazione delle apparecchiature

1. Gli Stati membri non ostacolano, per motivi relativi alla
compatibilita elettromagnetica, la messa a disposizione sul mer-
cato efo la messa in servizio sul loro territorio delle apparec-
chiature conformi alla presente direttiva.

2. Le prescrizioni della presente direttiva non ostano all'ap-
plicazione in uno Stato membro delle seguenti misure speciali
riguardanti la messa in servizio o l'uso di unapparecchiatura:

a) misure atte a superare un problema di compatibilita elettro-
magnetica esistente o prevedibile in uno specifico luogo;

b) misure adottate per motivi di sicurezza per proteggere le reti
pubbliche di telecomunicazione o le stazioni riceventi o
emittenti quando sono utilizzate per scopi di sicurezza in
situazioni relative allo spettro chiaramente definite.

Fatta salva la direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 22 giugno 1998, che prevede una procedura
d’informazione nel settore delle norme e delle regolamentazioni
tecniche (1), gli Stati membri notificano tali misure speciali alla
Commissione e agli altri Stati membri.

Le misure speciali che sono state accettate sono pubblicate dalla
Commissione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea.

3. Nelle fiere campionarie, nelle mostre o manifestazioni si-
mili gli Stati membri non ostacolano la presentazione efo la
dimostrazione di apparecchiature non conformi alla presente
direttiva, a condizione che un’evidente indicazione grafica indi-
chi chiaramente che tali apparecchiature non possono essere
messe a disposizione sul mercato efo messe in servizio fintanto
che non siano messe in conformita con la presente direttiva. La
dimostrazione del funzionamento pud avvenire solo a condi-
zione che siano state adottate misure adeguate per evitare per-
turbazioni elettromagnetiche.

(') GU L 204 del 21.7.1998, pag. 37.
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Atticolo 6
Requisiti essenziali

Le apparecchiature devono essere conformi ai requisiti essenziali
di cui all'allegato I.

CAPO 2
OBBLIGHI DEGLI OPERATORI ECONOMICI
Articolo 7

Obblighi dei fabbricanti

1. Allatto dellimmissione dei loro apparecchi sul mercato, i
fabbricanti assicurano che siano stati progettati e fabbricati con-
formemente ai requisiti essenziali di cui all'allegato I.

2. 1 fabbricanti preparano la documentazione tecnica di cui
all'allegato 1I o all'allegato III ed eseguono o fanno eseguire la
procedura di valutazione della conformita di cui all'articolo 14.

Qualora la conformita di un apparecchio ai requisiti applicabili
sia stata dimostrata da tale procedura, i fabbricanti redigono una
dichiarazione di conformita UE e appongono la marcatura CE.

3. 1 fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la
dichiarazione di conformita UE per dieci anni dalla data in cui
lapparecchio ¢ stato immesso sul mercato.

4. 1 fabbricanti garantiscono che siano predisposte le proce-
dure necessarie affinché la produzione in serie continui a essere
conforme alla presente direttiva. Si tiene debitamente conto
delle modifiche della progettazione o delle caratteristiche del
prodotto, nonché delle modifiche delle norme armonizzate o
delle altre specifiche tecniche con riferimento alle quali ¢ dichia-
rata la conformita dell'apparecchio.

5. I fabbricanti garantiscono che sugli apparecchi da essi
immessi sul mercato sia apposto un numero di tipo, di lotto,
di serie oppure qualsiasi altro elemento che consenta la loro
identificazione, oppure, qualora le dimensioni o la natura del-
l'apparecchio non lo consentano, che le informazioni richieste
siano fornite sull'imballaggio o in un documento di accompa-
gnamento dell'apparecchio.

6. I fabbricanti indicano sull'apparecchio il loro nome, la
loro denominazione commerciale registrata o il loro marchio
registrato e l'indirizzo postale al quale possono essere contattati
oppure, ove cid non sia possibile, sull'imballaggio o in un do-
cumento di accompagnamento dell'apparecchio. L'indirizzo in-
dica un unico punto in cui il fabbricante puo essere contattato.
Le informazioni relative al contatto sono in una lingua facil-
mente comprensibile per l'utilizzatore finale e le autorita di
vigilanza del mercato.

7. 1 fabbricanti garantiscono che l'apparecchio sia accompa-
gnato dalle istruzioni e dalle informazioni di cui all'articolo 18

in una lingua che puo essere facilmente compresa dai consu-
matori e dagli altri utilizzatori finali, secondo quanto determi-
nato dallo Stato membro interessato. Tali istruzioni e informa-
zioni, al pari di qualunque etichettatura, devono essere chiare,
comprensibili e intelligibili.

8. I fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ritenere che
un apparecchio da essi immesso sul mercato non sia conforme
alla presente direttiva prendono immediatamente le misure cor-
rettive necessarie per rendere conforme tale apparecchio, per
ritirarlo o richiamarlo, a seconda dei casi. Inoltre, qualora I'ap-
parecchio presenti un rischio, i fabbricanti ne informano imme-
diatamente le autorita nazionali competenti degli Stati membri
in cui hanno messo a disposizione sul mercato I'apparecchio,
indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformita e
qualsiasi misura correttiva presa.

9. I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un’au-
torita nazionale competente, forniscono a questultima tutte le
informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elet-
tronico, necessarie per dimostrare la conformita dell'apparecchio
alla presente direttiva, in una lingua che puo essere facilmente
compresa da tale autorita. Cooperano con tale autorita, su sua
richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi
presentati dagli apparecchi da essi immessi sul mercato.

Articolo 8

Rappresentanti autorizzati

1. 1l fabbricante pud nominare, mediante mandato scritto, un
rappresentante autorizzato.

Gli obblighi di cui all'articolo 7, paragrafo 1, e l'obbligo di
redigere la documentazione tecnica di cui all'articolo 7, para-
grafo 2, non rientrano nel mandato del rappresentante autoriz-
zato.

2. 1l rappresentante autorizzato esegue i compiti specificati
nel mandato ricevuto dal fabbricante. Il mandato consente al
rappresentante autorizzato di eseguire almeno i seguenti com-
piti:

a) mantenere la dichiarazione di conformita UE e la documen-
tazione tecnica a disposizione delle autorita nazionali di
vigilanza del mercato per dieci anni dalla data in cui l'appa-
recchio ¢ stato immesso sul mercato;

=

a seguito di una richiesta motivata di un’autorita nazionale
competente, fornire a tale autorita tutte le informazioni e la
documentazione necessarie per dimostrare la conformita del-
l'apparecchio;

¢) cooperare con le autoritd nazionali competenti, su loro ri-
chiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi
presentati dall'apparecchio che rientra nel mandato del rap-
presentante autorizzato.
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Atrticolo 9
Obblighi degli importatori

1. Gli importatori immettono sul mercato solo apparecchi
conformi.

2. Prima di immettere un apparecchio sul mercato gli impor-
tatori assicurano che il fabbricante abbia eseguito 'appropriata
procedura di valutazione della conformita di cui all'articolo 14.
Essi assicurano che il fabbricante abbia preparato la documen-
tazione tecnica, che la marcatura CE sia apposta sull'apparec-
chio, che quest'ultimo sia accompagnato dai documenti prescrit-
ti, e che il fabbricante abbia rispettato le prescrizioni di cui
all'articolo 7, paragrafi 5 e 6.

L'importatore, se ritiene o ha motivo di ritenere che un appa-
recchio non sia conforme all'allegato I, non immette 'apparec-
chio sul mercato fino a quando non sia stato reso conforme.
Inoltre, quando l'apparecchio presenta un rischio, 'importatore
ne informa il fabbricante e le autorita di vigilanza del mercato.

3. Gli importatori indicano sullapparecchio il loro nome, la
loro denominazione commerciale registrata o il loro marchio
registrato e l'indirizzo postale al quale possono essere contattati
oppure, ove cid0 non sia possibile, sull'imballaggio o in un do-
cumento di accompagnamento dell'apparecchio. Le informa-
zioni relative al contatto sono in una lingua facilmente com-
prensibile per l'utilizzatore finale e le autorita di vigilanza del
mercato.

4. Gli importatori garantiscono che l'apparecchio sia accom-
pagnato dalle istruzioni e dalle informazioni di cui all'articolo 18
in una lingua che puo essere facilmente compresa dai consu-
matori e dagli altri utilizzatori finali, secondo quanto determi-
nato dallo Stato membro interessato.

5. Gli importatori garantiscono che, mentre un apparecchio ¢
sotto la loro responsabilita, le condizioni di immagazzinamento
o di trasporto non mettano a rischio la sua conformitd ai
requisiti essenziali di cui all'allegato L

6.  Gli importatori che ritengono o hanno motivo di ritenere
che un apparecchio da essi immesso sul mercato non sia con-
forme alla presente direttiva prendono immediatamente le mi-
sure correttive necessarie per rendere conforme tale apparec-
chio, per ritirarlo o richiamarlo, a seconda dei casi. Inoltre,
qualora l'apparecchio presenti un rischio, gli importatori ne
informano immediatamente le autorita nazionali competenti
degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mer-
cato l'apparecchio, indicando in particolare i dettagli relativi alla
non conformita e qualsiasi misura correttiva presa.

7. Per dieci anni dalla data in cui I'apparecchio ¢ stato im-
messo sul mercato gli importatori mantengono la dichiarazione
di conformita UE a disposizione delle autorita di vigilanza del
mercato; garantiscono inoltre che, su richiesta, la documenta-
zione tecnica sara messa a disposizione di tali autorita.

8. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di
un’‘autorita nazionale competente, forniscono a questultima
tutte le informazioni e la documentazione, in formato cartaceo
o elettronico, necessarie per dimostrare la conformita dell'appa-
recchio in una lingua facilmente compresa da tale autorita. Coo-
perano con tale autorita, su sua richiesta, a qualsiasi azione
intrapresa per eliminare i rischi presentati dagli apparecchi da
essi immessi sul mercato.

Articolo 10

Obblighi dei distributori

1. Quando mettono un apparecchio a disposizione sul mer-
cato, i distributori applicano con la dovuta diligenza le prescri-
zioni della presente direttiva.

2. Prima di mettere un apparecchio a disposizione sul mer-
cato i distributori verificano che esso rechi la marcatura CE, sia
accompagnato dalla documentazione necessaria nonché dalle
istruzioni e dalle informazioni di cui allarticolo 18 in una
lingua facilmente compresa dai consumatori e dagli altri utiliz-
zatori finali nello Stato membro in cui 'apparecchio deve essere
messo a disposizione sul mercato e che il fabbricante e I'impor-
tatore si siano conformati alle prescrizioni di cui rispettivamente
all'articolo 7, paragrafi 5 e 6, e all'articolo 9, paragrafo 3.

1l distributore, se ritiene o ha motivo di ritenere che un appa-
recchio non sia conforme alle prescrizioni di cui all’allegato I,
non mette l'apparecchio a disposizione sul mercato fino a
quando esso non sia stato reso conforme. Inoltre, se I'apparec-
chio presenta un rischio, il distributore ne informa il fabbricante
o limportatore e le autorita di vigilanza del mercato.

3. I distributori garantiscono che, mentre l'apparecchio ¢
sotto la loro responsabilita, le condizioni di immagazzinamento
o di trasporto non mettano a rischio la sua conformitd ai
requisiti essenziali di cui all’allegato I.

4. I distributori che ritengono o hanno motivo di ritenere
che un apparecchio da essi messo a disposizione sul mercato
non sia conforme alla presente direttiva si assicurano che siano
prese le misure correttive necessarie per rendere conforme tale
apparecchio, per ritirarlo o richiamarlo, a seconda dei casi. Inol-
tre, qualora l'apparecchio presenti un rischio, i distributori ne
informano immediatamente le autoritd nazionali competenti
degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mer-
cato l'apparecchio, indicando in particolare i dettagli relativi alla
non conformita e qualsiasi misura correttiva presa.

5. I distributori, a seguito di una richiesta motivata di un’au-
torita nazionale competente, forniscono a questultima tutte le
informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elet-
tronico, necessarie per dimostrare la conformita dell'apparec-
chio. Cooperano con tale autorita, su sua richiesta, a qualsiasi
azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dall'apparec-
chio da essi messo a disposizione sul mercato.
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Articolo 11

Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano agli
importatori e ai distributori

Un importatore o distributore & ritenuto un fabbricante ai fini
della presente direttiva ed ¢ soggetto agli obblighi del fabbri-
cante di cui all'articolo 7 quando immette sul mercato un ap-
parecchio con il proprio nome o marchio commerciale o mo-
difica un apparecchio gia immesso sul mercato in modo tale da
poterne condizionare la conformita alla presente direttiva.

Articolo 12

Identificazione degli operatori economici

Gli operatori economici indicano alle autorita di vigilanza che
ne facciano richiesta:

a) qualsiasi operatore economico che abbia fornito loro un
apparecchio;

b) qualsiasi operatore economico cui abbiano fornito un appa-
recchio.

Gli operatori economici devono essere in grado di presentare le
informazioni di cui al primo comma per dieci anni dal mo-
mento in cui siano stati loro forniti apparecchi e per dieci anni
dal momento in cui essi abbiano fornito apparecchi.

CAPO 3
CONFORMITA DELLE APPARECCHIATURE
Articolo 13

Presunzione di conformita delle apparecchiature

Le apparecchiature che sono conformi alle norme armonizzate
0 a parti di esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella
Gazzetta ufficiale dellUnione europea sono considerati conformi
ai requisiti essenziali di cui allallegato I disciplinati da tali
norme o parti di esse.

Articolo 14

Procedure di valutazione della conformita degli apparecchi

La conformita di un apparecchio ai requisiti essenziali di cui
all'allegato I ¢ dimostrata mediante una delle seguenti procedure
di valutazione della conformita:

a) il controllo interno della produzione di cui all’allegato II;

b) l'esame UE del tipo seguito dalla conformita al tipo basata
sul controllo interno della produzione di cui all'allegato III.

I fabbricante puo scegliere di limitare I'applicazione della pro-
cedura di cui al primo comma, lettera b), ad alcuni aspetti dei
requisiti essenziali, a condizione che agli altri aspetti dei requisiti
essenziali sia applicata la procedura di cui al primo comma,
lettera a).

Articolo 15

Dichiarazione di conformita UE

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

2. La dichiarazione di conformita UE ha la struttura tipo di
cui all'allegato IV, contiene gli elementi specificati nei pertinenti
moduli di cui agli allegati I e IIl ed ¢ continuamente aggiornata.
Essa ¢ tradotta nella lingua o nelle lingue richieste dallo Stato
membro nel quale I'apparecchio ¢ immesso o messo a disposi-
zione sul mercato.

3. Se allapparecchio si applicano piu atti dell'Unione che
prescrivono una dichiarazione di conformita UE, ¢ compilata
un'unica dichiarazione di conformitd UE in rapporto a tutti
questi atti dell'Unione. La dichiarazione contiene gli estremi
degli atti dell'Unione, compresi i riferimenti della loro pubbli-
cazione.

4. Con la dichiarazione di conformita UE il fabbricante si
assume la responsabilita della conformita dellapparecchio ai
requisiti stabiliti dalla presente direttiva.

Articolo 16

Principi generali della marcatura CE

La marcatura CE ¢ soggetta ai principi generali esposti all'arti-
colo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008.

Articolo 17

Regole e condizioni per 'apposizione della marcatura CE

1. La marcatura CE ¢ apposta in modo visibile, leggibile e
indelebile sull'apparecchio o sulla sua targhetta. Qualora non sia
possibile o la natura dell'apparecchio non lo consenta, essa ¢
apposta sul suo imballaggio e sui documenti di accompagna-
mento.

2. La marcatura CE ¢ apposta sullapparecchio prima della
sua immissione sul mercato.

3. Gli Stati membri si avvalgono dei meccanismi esistenti per
garantire un’applicazione corretta del regime che disciplina la
marcatura CE e promuovono le azioni opportune in caso di uso
improprio di tale marcatura.
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Articolo 18

Informazioni sull’'uso dell’apparecchio

1. Lapparecchio ¢ accompagnato da informazioni sulle pre-
cauzioni specifiche eventualmente da adottare nell'assemblaggio,
l'installazione, la manutenzione o I'uso dell'apparecchio affinché,
quando sia messo in servizio, esso sia conforme ai requisiti
essenziali di cui al punto 1 dellallegato 1.

2. Qualora la conformita di un apparecchio ai requisiti es-
senziali di cui al punto 1 dell'allegato I non sia assicurata nelle
zone residenziali, la relativa restrizione duso ¢ chiaramente
indicata, se del caso, anche sull'imballaggio.

3. Le informazioni richieste per consentire I'impiego con-
forme ai fini cui 'apparecchio ¢ destinato figurano nelle istru-
zioni accluse all'apparecchio.

Articolo 19

Impianti fissi

1. Gli apparecchi che sono stati messi a disposizione sul
mercato e che possono essere integrati in impianti fissi sono
soggetti a tutte le pertinenti disposizioni relative agli apparecchi
previste dalla presente direttiva.

Le prescrizioni degli articoli da 6 a 12 e da 14 a 18 non hanno
tuttavia carattere obbligatorio nel caso degli apparecchi destinati
ad essere integrati in un particolare impianto fisso e non altri-
menti messi a disposizione sul mercato.

In tali casi la documentazione di accompagnamento identifica
l'impianto fisso e le relative caratteristiche di compatibilita elet-
tromagnetica e indica le precauzioni da prendere per l'integra-
zione dell'apparecchio nell'impianto fisso al fine di non pregiu-
dicare la conformita dell'impianto in questione. La documenta-
zione comprende inoltre le informazioni di cui all'articolo 7,
paragrafi 5 e 6, e all'articolo 9, paragrafo 3.

Le buone prassi di ingegneria industriale di cui all'allegato I,
punto 2, sono documentate e la persona o le persone respon-
sabili tengono la documentazione a disposizione delle autorita
nazionali competenti a fini di controllo fintantoché gli impianti
fissi sono in funzione.

2. Quando vi ¢ motivo di supporre la non conformita del-
limpianto fisso, in particolare quando vi sono reclami riguar-
danti perturbazioni prodotte dallimpianto, le autoritad compe-
tenti dello Stato membro interessato possono chiedere la prova
della conformita dellimpianto fisso in questione e, se necessario,
avviare una valutazione.

Laddove sia accertata una non conformita, le autorita compe-
tenti impongono le misure necessarie per rendere gli impianti
fissi conformi ai requisiti essenziali di cui all'allegato L

3. Gli Stati membri adottano le disposizioni necessarie per
identificare la persona o le persone responsabili della messa in
conformita di un impianto fisso ai pertinenti requisiti essenziali.

CAPO 4

NOTIFICA DEGLI ORGANISMI DI VALUTAZIONE DELLA
CONFORMITA

Articolo 20

Notifica

Gli Stati membri notificano alla Commissione e agli altri Stati
membri gli organismi autorizzati ad eseguire, in qualita di terzi,
compiti di valutazione della conformita a norma della presente
direttiva.

Articolo 21

Autorita di notifica

1. Gli Stati membri designano un’autorita di notifica che ¢
responsabile dell'istituzione e dell'esecuzione delle procedure
necessarie per la valutazione e la notifica degli organismi di
valutazione della conformita e il controllo degli organismi no-
tificati, anche per quanto riguarda 'ottemperanza all'articolo 26.

2. Gli Stati membri possono decidere che la valutazione e il
controllo di cui al paragrafo 1 siano eseguiti da un organismo
nazionale di accreditamento ai sensi e in conformita del rego-
lamento (CE) n. 765/2008.

3. Se lautorita di notifica delega o altrimenti affida la valu-
tazione, la notifica o il monitoraggio di cui al paragrafo 1 ad un
organismo che non ¢ un ente pubblico, detto organismo ¢ una
persona giuridica e rispetta mutatis mutandis le prescrizioni di
cui all’articolo 22. Inoltre, esso adotta disposizioni per la coper-
tura della responsabilita civile connessa alle proprie attivita.

4. Lautorita di notifica si assume la piena responsabilita per i
compiti svolti dall'organismo di cui al paragrafo 3.

Articolo 22

Prescrizioni relative alle autoritd di notifica

1. Lautorita di notifica ¢ stabilita in modo che non sorgano
conflitti di interesse con gli organismi di valutazione della con-
formita.

2. Lautorita di notifica ¢ organizzata e gestita in modo che
sia salvaguardata l'obiettivita e limparzialita delle sue attivita.
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3. Lautorita di notifica ¢ organizzata in modo che ogni
decisione relativa alla notifica di un organismo di valutazione
della conformita sia presa da persone competenti diverse da
quelle che hanno effettuato la valutazione.

4. Lautorita di notifica non offre e non effettua attivita ese-
guite dagli organismi di valutazione della conformita o servizi di
consulenza commerciali o su base concorrenziale.

5. Lautorita di notifica salvaguarda la riservatezza delle in-
formazioni ottenute.

6.  Lautorita di notifica ha a sua disposizione personale com-
petente in numero sufficiente per I'adeguata esecuzione dei suoi
compiti.

Articolo 23

Obbligo di informazione delle autorita di notifica

Gli Stati membri informano la Commissione delle loro proce-
dure per la valutazione e la notifica degli organismi di valuta-
zione della conformita e per il controllo degli organismi noti-
ficati, nonché di qualsiasi modifica delle stesse.

La Commissione rende pubbliche tali informazioni.

Atrticolo 24

Prescrizioni relative agli organismi notificati

1. Ai fini della notifica, I'organismo di valutazione della con-
formita rispetta le prescrizioni di cui ai paragrafi da 2 a 11.

2. Lorganismo di valutazione della conformita ¢ stabilito a
norma della legge nazionale di uno Stato membro e ha perso-
nalita giuridica.

3. Lorganismo di valutazione della conformita ¢ un organi-
smo terzo indipendente dall'organizzazione o dall'apparecchio
che valuta.

Un organismo appartenente a un’associazione di imprese o a
una federazione professionale che rappresenta imprese coinvolte
nella progettazione, nella fabbricazione, nella fornitura, nell'as-
semblaggio, nell'utilizzo o nella manutenzione di apparecchi
sottoposti alla sua valutazione puo essere ritenuto un organismo
di valutazione della conformita a condizione che siano dimo-
strate la sua indipendenza e lassenza di qualsiasi conflitto di
interesse.

4. L'organismo di valutazione della conformita, i suoi alti
dirigenti e il personale addetto alla valutazione della conformita
non sono né il progettista, né il fabbricante, né il fornitore, né
l'installatore, né I'acquirente, né il proprietario, né I'utilizzatore o
il responsabile della manutenzione degli apparecchi sottoposti
alla sua valutazione, né il rappresentante di uno di questi sog-
getti. Cio non preclude 'uso degli apparecchi valutati che sono

necessari per il funzionamento dell'organismo di valutazione
della conformita o l'uso di tali apparecchi per scopi privati.

L’organismo di valutazione della conformita, i suoi alti dirigenti
e il personale addetto alla valutazione della conformita non
intervengono direttamente nella progettazione, fabbricazione o
nella costruzione, nella commercializzazione, nell'installazione,
nell'utilizzo o nella manutenzione di tali apparecchi, né rappre-
sentano i soggetti impegnati in tali attivitd. Non intraprendono
alcuna attivita che possa essere in conflitto con la loro indipen-
denza di giudizio o la loro integrita per quanto riguarda le
attivita di valutazione della conformita per cui sono notificati.
Cio vale in particolare per i servizi di consulenza.

Gli organismi di valutazione della conformita garantiscono che
le attivita delle loro affiliate o dei loro subappaltatori non si
ripercuotano sulla riservatezza, sull'obiettivita o sullimparzialita
delle loro attivita di valutazione della conformita.

5. Gli organismi di valutazione della conformita e il loro
personale eseguono le operazioni di valutazione della confor-
mita con il massimo dell'integrita professionale e della compe-
tenza tecnica e sono liberi da qualsivoglia pressione e incentivo,
soprattutto di ordine finanziario, che possa influenzare il loro
giudizio o i risultati delle loro attivita di valutazione, in parti-
colare da persone o gruppi di persone interessati ai risultati di
tali attivita.

6.  Lorganismo di valutazione della conformita ¢ in grado di
eseguire tutti i compiti di valutazione della conformita assegna-
tigli in base all'allegato III e per cui ¢ stato notificato, indipen-
dentemente dal fatto che siano eseguiti dall'organismo stesso o
per suo conto e sotto la sua responsabilita.

In ogni momento, per ogni procedura di valutazione della con-
formita e per ogni tipo o categoria di apparecchi per i quali ¢
stato notificato, 'organismo di valutazione della conformita ha a
sua disposizione:

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

b) le necessarie descrizioni delle procedure in base alle quali
avviene la valutazione della conformita, garantendo la tra-
sparenza e la capacita di riproduzione di tali procedure; una
politica e procedure appropriate che distinguano i compiti
che svolge in qualita di organismo notificato dalle altre atti-
vita;

¢) le procedure per svolgere le attivita che tengono debitamente
conto delle dimensioni di un'impresa, del settore in cui ope-
ra, della sua struttura, del grado di complessita della tecno-
logia dell'apparecchio in questione e della natura di massa o
seriale del processo produttivo.
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L'organismo di valutazione della conformita dispone dei mezzi
necessari per eseguire in modo appropriato i compiti tecnici e
amministrativi connessi alle attivita di valutazione della confor-
mita e ha accesso a tutti gli strumenti o impianti occorrenti.

7. 1l personale responsabile dell'esecuzione dei compiti di
valutazione della conformita dispone di quanto segue:

a) una formazione tecnica e professionale solida che includa
tutte le attivitd di valutazione della conformita in relazione
a cui l'organismo di valutazione della conformita ¢ stato
notificato;

g

soddisfacenti conoscenze delle prescrizioni relative alle valu-
tazioni che esegue e un'adeguata autorita per eseguire tali
valutazioni;

) una conoscenza e una comprensione adeguate dei requisiti
essenziali di cui all'allegato I, delle norme armonizzate ap-
plicabili e delle disposizioni pertinenti della normativa armo-
nizzata dell'Unione e della normativa nazionale;

&

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

8. [E garantita limparzialiti degli organismi di valutazione
della conformita, dei loro alti dirigenti e del personale addetto
alla valutazione della conformita.

La remunerazione degli alti dirigenti e del personale addetto alla
valutazione della conformita di un organismo di valutazione
della conformita non dipende dal numero di valutazioni ese-
guite o dai risultati di tali valutazioni.

9. Gli organismi di valutazione della conformita sottoscri-
vono un contratto di assicurazione per la responsabilita civile,
a meno che detta responsabilita non sia direttamente coperta
dallo Stato a norma del diritto nazionale o che lo Stato membro
stesso non sia direttamente responsabile della valutazione della
conformita.

10. 1l personale di un organismo di valutazione della con-
formita ¢ tenuto al segreto professionale per tutto cio di cui
viene a conoscenza nell'esercizio delle sue funzioni a norma
dell’allegato III o di qualsiasi disposizione esecutiva di diritto
interno, tranne nei confronti delle autorita competenti dello
Stato in cui esercita le sue attivita. Sono tutelati i diritti di
proprieta.

11.  Gli organismi di valutazione della conformita parteci-
pano alle attivita di normalizzazione pertinenti e alle attivita
del gruppo di coordinamento degli organismi notificati, istituito
a norma della pertinente normativa di armonizzazione del-
I'Unione, o garantiscono che il loro personale addetto alla va-

lutazione della conformita ne sia informato, e applicano come
guida generale le decisioni e i documenti amministrativi pro-
dotti da tale gruppo.

Articolo 25

Presunzione di conformita degli organismi notificati

Qualora dimostri la propria conformita ai criteri stabiliti nelle
pertinenti norme armonizzate o in parti di esse i cui riferimenti
sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell Unione europea, un
organismo di valutazione della conformita & considerato con-
forme alle prescrizioni di cui all'articolo 24 nella misura in cui
le norme applicabili armonizzate coprano tali prescrizioni.

Atrticolo 26

Affiliate e subappaltatori degli organismi notificati

1. Un organismo notificato, qualora subappalti compiti spe-
cifici connessi alla valutazione della conformita oppure ricorra a
un'affiliata, garantisce che il subappaltatore o laffiliata rispettino
le prescrizioni di cui all'articolo 24 e ne informa di conseguenza
l'autorita di notifica.

2. Gli organismi notificati si assumono la completa respon-
sabilita delle mansioni eseguite da subappaltatori o affiliate,
ovunque questi siano stabiliti.

3. Le attivita possono essere subappaltate o eseguite da un’af-
filiata solo con il consenso del cliente.

4. Gli organismi notificati mantengono a disposizione del-
l'autorita di notifica i documenti pertinenti riguardanti la valu-
tazione delle qualifiche del subappaltatore o dell'affiliata e del
lavoro eseguito da questi ultimi a norma dell'allegato IIL

Articolo 27

Domanda di notifica

1. L'organismo di valutazione della conformita presenta una
domanda di notifica all'autorita di notifica dello Stato membro
in cui ¢ stabilito.

2. La domanda di notifica ¢ accompagnata da una descri-
zione delle attivita di valutazione della conformita, del modulo
o dei moduli di valutazione della conformita e dell'apparecchio
per il quale tale organismo dichiara di essere competente, non-
ché da un certificato di accreditamento, se disponibile, rilasciato
da un organismo nazionale di accreditamento che attesti che
l'organismo di valutazione della conformita ¢ conforme alle
prescrizioni di cui all'articolo 24.

3. Qualora l'organismo di valutazione della conformita non
possa fornire un certificato di accreditamento, esso fornisce
allautorita di notifica tutte le prove documentali necessarie
per la verifica, il riconoscimento e il controllo periodico della
sua conformita alle prescrizioni di cui all'articolo 24.
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Articolo 28

Procedura di notifica

1. Le autorita di notifica possono notificare solo gli organi-
smi di valutazione della conformita che soddisfino le prescri-
zioni di cui all'articolo 24.

2. Esse notificano tali organismi alla Commissione e agli altri
Stati membri utilizzando lo strumento elettronico di notifica
elaborato e gestito dalla Commissione.

3. La notifica include tutti i dettagli riguardanti le attivita di
valutazione della conformita, il modulo o i moduli di valuta-
zione della conformita e l'apparecchio interessato, nonché la
relativa attestazione di competenza.

4. Qualora una notifica non sia basata su un certificato di
accreditamento di cui all’articolo 27, paragrafo 2, l'autorita di
notifica fornisce alla Commissione e agli altri Stati membri le
prove documentali che attestino la competenza dell'organismo
di valutazione della conformita nonché le disposizioni predispo-
ste per fare in modo che tale organismo sia controllato perio-
dicamente e continui a soddisfare le prescrizioni di cui all’arti-
colo 24.

5. Lorganismo interessato puo eseguire le attivita di un or-
ganismo notificato solo se non sono sollevate obiezioni da parte
della Commissione o degli altri Stati membri entro due setti-
mane dalla notifica, qualora sia usato un certificato di accredi-
tamento, o entro due mesi dalla notifica qualora non sia usato
un certificato di accreditamento.

Solo tale organismo ¢ considerato un organismo notificato ai
fini della presente direttiva.

6. Lautorita di notifica alla Commissione e agli altri Stati
membri eventuali modifiche di rilievo apportate successiva-
mente alla notifica.

Articolo 29

Numeri di identificazione ed elenchi degli organismi
notificati

1. La Commissione assegna un numero di identificazione
all'organismo notificato.

La Commissione assegna un numero unico anche se I'organi-
smo ¢ notificato ai sensi di diversi atti dell'Unione.

2. La Commissione mette a disposizione del pubblico un
elenco degli organismi notificati a norma della presente direttiva
con i rispettivi numeri d'identificazione assegnati e con l'indica-
zione delle attivita per le quali sono stati notificati.

La Commissione provvede ad aggiornare l'elenco.

Articolo 30

Modifiche delle notifiche

1. Qualora accerti o sia informata che un organismo notifi-
cato non ¢ pitt conforme alle prescrizioni di cui all’articolo 24,
o non adempie ai suoi obblighi, 'autorita di notifica limita,
sospende o ritira la notifica, a seconda dei casi, in funzione
della gravita del mancato rispetto di tali prescrizioni o dell'ina-
dempimento di tali obblighi. L'autorita di notifica informa im-
mediatamente la Commissione e gli altri Stati membri.

2. Nei casi di limitazione, sospensione o ritiro della notifica,
oppure di cessazione dell’attivita dell'organismo notificato, lo
Stato membro notificante prende le misure appropriate per
garantire che le pratiche di tale organismo siano evase da un
altro organismo notificato o siano messe a disposizione delle
autorita di notifica e di vigilanza del mercato responsabili, su
loro richiesta.

Articolo 31

Contestazione della competenza degli organismi notificati

1. La Commissione indaga su tutti i casi in cui abbia dubbi o
siano portati alla sua attenzione dubbi sulla competenza di un
organismo notificato o sull'ottemperanza di un organismo no-
tificato alle prescrizioni e responsabilita cui ¢ sottoposto.

2. Lo Stato membro notificante fornisce alla Commissione,
su richiesta, tutte le informazioni relative alla base della notifica
o del mantenimento della competenza dell'organismo notificato
in questione.

3. La Commissione garantisce la riservatezza di tutte le in-
formazioni sensibili raccolte nel corso delle sue indagini.

4. La Commissione, qualora accerti che un organismo noti-
ficato non soddisfa o non soddisfa pili le prescrizioni per la sua
notifica, adotta un atto di esecuzione con cui richiede allo Stato
membro notificante di adottare le misure correttive necessarie e,
all'occorrenza, di ritirare la notifica.

Tale atto di esecuzione ¢ adottato secondo la procedura consul-
tiva di cui all'articolo 41, paragrafo 2.

Articolo 32

Obblighi operativi degli organismi notificati

1. Gli organismi notificati eseguono le valutazioni della con-
formitad conformemente alle procedure di valutazione della con-
formita di cui all'allegato IIL

2. Le valutazioni della conformita sono eseguite in modo
proporzionato, evitando oneri superflui per gli operatori econo-
mici.
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Gli organismi di valutazione della conformita svolgono le loro
attivita tenendo debitamente conto delle dimensioni di un’im-
presa, del settore in cui opera, della sua struttura, del grado di
complessita della tecnologia dell'apparecchio in questione e della
natura seriale o di massa del processo di produzione.

Nel far cio rispettano tuttavia il grado di rigore e il livello di
protezione necessari per la conformita dellapparecchio alla pre-
sente direttiva.

3. Qualora un organismo notificato riscontri che i requisiti
essenziali di cui all'allegato I, le norme armonizzate corrispon-
denti o altre specifiche tecniche non siano stati rispettati da un
fabbricante, chiede a tale fabbricante di prendere le misure cor-
rettive appropriate e non rilascia il certificato.

4. Un organismo notificato che nel corso del monitoraggio
della conformita successivo al rilascio di un certificato riscontri
che un prodotto non ¢ pitt conforme chiede al fabbricante di
prendere le misure correttive opportune e all'occorrenza so-
spende o ritira il certificato.

5. Qualora non siano prese misure correttive 0 non produ-
cano il risultato richiesto, l'organismo notificato limita, so-
spende o ritira i certificati, a seconda dei casi.

Articolo 33

Ricorso contro le decisioni degli organismi notificati

Gli Stati membri provvedono affinché sia disponibile una pro-
cedura di ricorso contro le decisioni degli organismi notificati.

Articolo 34

Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati

1. Gli organismi notificati informano l'autorita di notifica:

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

=z

di qualunque circostanza che possa influire sullambito e
sulle condizioni della notifica;

¢) di eventuali richieste di informazioni che abbiano ricevuto
dalle autorita di vigilanza del mercato in relazione alle atti-
vita di valutazione della conformita;

=

su richiesta, delle attivita di valutazione della conformita
eseguite nellambito della loro notifica e di qualsiasi altra
attivita, incluse quelle transfrontaliere e di subappalto.

2. Gli organismi notificati forniscono agli altri organismi no-
tificati a norma della presente direttiva, le cui attivita di valuta-
zione della conformita sono simili e coprono gli stessi apparec-
chi, informazioni pertinenti sulle questioni relative ai risultati
negativi e, su richiesta, positivi delle valutazioni della conformi-
ta.

Articolo 35

Scambio di esperienze

La Commissione provvede all'organizzazione di uno scambio di
esperienze tra le autorita nazionali degli Stati membri respon-
sabili della politica di notifica.

Articolo 36

Coordinamento degli organismi notificati

La Commissione garantisce un coordinamento e una coopera-
zione adeguati tra organismi notificati a norma della presente
direttiva e che funzioni correttamente sotto forma di gruppo
settoriale di organismi notificati.

Gli Stati membri garantiscono che gli organismi da essi notifi-
cati partecipino ai lavori di tale gruppo, direttamente o me-
diante rappresentanti designati.

CAPO 5

VIGILANZA DEL MERCATO DELL'UNIONE, CONTROLLO

DEGLI APPARECCHI CHE ENTRANO NEL MERCATO

DELL'UNIONE E PROCEDURA DI  SALVAGUARDIA
DELL’'UNIONE

Atrticolo 37

Vigilanza del mercato dell'Unione e controllo degli
apparecchi che entrano nel mercato dell'Unione

Agli apparecchi si applicano larticolo 15, paragrafo 3, e gli
articoli da 16 a 29 del regolamento (CE) n. 765/2008.

Articolo 38

Procedura a livello nazionale per gli apparecchi che
presentano rischi

1. Qualora le autorita di vigilanza del mercato di uno Stato
membro abbiano motivi sufficienti per ritenere che un apparec-
chio disciplinato dalla presente direttiva presenti un rischio per
aspetti della protezione del pubblico interesse di cui alla pre-
sente direttiva, essi effettuano una valutazione dell'apparecchio
interessato che investa tutte le prescrizioni pertinenti di cui alla
presente direttiva. A tal fine, gli operatori economici interessati
cooperano ove necessario con le autorita di vigilanza del mer-
cato.

Se nel corso della valutazione di cui al primo comma le autorita
di vigilanza del mercato concludono che l'apparecchio non ri-
spetta le prescrizioni di cui alla presente direttiva, chiedono
tempestivamente all'operatore economico interessato di adottare
tutte le misure correttive del caso al fine di rendere I'apparec-
chio conforme alle suddette prescrizioni oppure di ritirarlo o di
richiamarlo dal mercato entro un termine ragionevole e propor-
zionato alla natura del rischio, a seconda dei casi.
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Le autorita di vigilanza del mercato ne informano l'organismo
notificato competente.

L'articolo 21 del regolamento (CE) n.765/2008 si applica alle
misure di cui al secondo comma del presente paragrafo.

2. Qualora ritengano che l'inadempienza non sia ristretta al
territorio nazionale, le autorita di vigilanza del mercato infor-
mano la Commissione e gli altri Stati membri dei risultati della
valutazione e dei provvedimenti che hanno chiesto all'operatore
economico di prendere.

3. Loperatore economico prende tutte le opportune misure
correttive nei confronti di tutti gli apparecchi interessati che ha
messo a disposizione sull'intero mercato dell’'Unione.

4. Qualora l'operatore economico interessato non prenda le
misure correttive adeguate entro il periodo di cui al paragrafo 1,
secondo comma, le autorita di vigilanza del mercato adottano
tutte le opportune misure provvisorie per proibire o limitare la
messa a disposizione degli apparecchi sul loro mercato nazio-
nale, per ritirarli da tale mercato o per richiamarli.

Le autorita di vigilanza del mercato informano immediatamente
la Commissione e gli altri Stati membri di tali misure.

5. Le informazioni di cui al paragrafo 4, secondo comma,
includono tutti i particolari disponibili, soprattutto i dati neces-
sari all'identificazione dellapparecchio non conforme, la sua
origine, la natura della presunta non conformita e dei rischi
connessi, la natura e la durata delle misure nazionali adottate,
nonché gli argomenti espressi dall'operatore economico interes-
sato. In particolare, le autorita di vigilanza del mercato indicano
se Iinadempienza sia dovuta:

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

b) alle carenze nelle norme armonizzate di cui all'articolo 13,
che conferiscono la presunzione di conformita.

6.  Gli Stati membri che non siano quello che ha avviato la
procedura a norma del presente articolo informano senza indu-
gio la Commissione e gli altri Stati membri di tutti i provvedi-
menti adottati, di tutte le altre informazioni a loro disposizione
sulla non conformita dell'apparecchio interessato e, in caso di
disaccordo con la misura nazionale adottata, delle loro obiezio-
ni.

7. Qualora, entro tre mesi dal ricevimento delle informazioni
di cui al paragrafo 4, secondo comma, uno Stato membro o la

Commissione non sollevino obiezioni contro la misura provvi-
soria presa da uno Stato membro, tale misura ¢ ritenuta giu-
stificata.

8.  Gli Stati membri garantiscono che siano adottate senza
indugio le opportune misure restrittive in relazione all'apparec-
chio in questione, quale il suo ritiro dal mercato.

Articolo 39

Procedura di salvaguardia dell’'Unione

1. Sein esito alla procedura di cui all'articolo 38, paragrafi 3
e 4, sono sollevate obiezioni contro una misura assunta da uno
Stato membro o qualora la Commissione ritenga che una mi-
sura nazionale sia contraria alla legislazione dell'Unione, la
Commissione si consulta senza indugio con gli Stati membri
e con 'operatore o gli operatori economici interessati e valuta la
misura nazionale. In base ai risultati di tale valutazione, la
Commissione determina mediante un atto di esecuzione se la
misura nazionale sia giustificata o meno.

La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli Stati
membri e la comunica immediatamente ad essi e all'operatore o
agli operatori economici interessati.

2. Se la misura nazionale ¢ considerata giustificata, tutti gli
Stati membri adottano le misure necessarie per garantire che
l'apparecchio non conforme sia ritirato dal proprio mercato e
ne informano la Commissione. Se la misura nazionale ¢ consi-
derata ingiustificata, lo Stato membro interessato la revoca.

3. Se la misura nazionale ¢ considerata giustificata e la non
conformitd dell'apparecchio ¢ attribuita a una carenza delle
norme armonizzate di cui all’articolo 38, paragrafo 5, lettera
b), della presente direttiva, la Commissione applica la procedura
di cui all'articolo 11 del regolamento (UE) n. 1025/2012.

Articolo 40

Non conformitd formale

1. Fatto salvo l'articolo 38, se uno Stato membro giunge a
una delle seguenti conclusioni, chiede all'operatore economico
interessato di porre fine allo stato di non conformita in que-
stione:

a) la marcatura CE ¢ stata apposta in violazione dell'articolo 30
del regolamento (CE) n.765/2008 o dellarticolo 17 della
presente direttiva;

b) la marcatura CE non & stata apposta;

¢) non ¢ stata compilata la dichiarazione di conformita UE;
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d) non ¢ stata compilata correttamente la dichiarazione di con-
formita UE;

e) la documentazione tecnica non ¢ disponibile o ¢ incompleta;

f) le informazioni di cui all'articolo 7, paragrafo 6, o all’arti-
colo 9, paragrafo 3, sono assenti, false o incomplete;

@) qualsiasi altra prescrizione amministrativa di cui all'articolo 7
o all'articolo 9 non ¢ rispettata.

2. Qualora la non conformita di cui al paragrafo 1 perman-
ga, lo Stato membro interessato provvede a limitare o proibire
la messa a disposizione sul mercato dell'apparecchio o garanti-
sce che sia richiamato o ritirato dal mercato.

CAPO 6
COMITATO, DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI
Articolo 41

Procedura di comitato

1. La Commissione ¢ assistita dal comitato per la compati-
bilita elettromagnetica. Esso ¢ un comitato ai sensi del regola-
mento (UE) n. 182/2011.

2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si
applica l'articolo 4 del regolamento (UE) n. 182/2011.

3. La Commissione consulta il comitato sulle questioni per le
quali la consultazione di esperti del settore ¢ richiesta a norma
del regolamento (UE) n.1025/2012 o di un’altra normativa
dell'Unione.

Il comitato puod inoltre esaminare qualsiasi altra questione ri-
guardante l'applicazione della presente direttiva che puo essere
sollevata dal suo presidente o da un rappresentante di uno Stato
membro in conformita del suo regolamento interno.

Articolo 42

Sanzioni

Gli Stati membri stabiliscono le disposizioni in materia di san-
zioni applicabili alle infrazioni da parte degli operatori econo-
mici delle disposizioni di diritto nazionale adottate ai sensi della
presente direttiva e prendono tutte le misure necessarie a garan-
tirne I'applicazione. Tali disposizioni possono includere sanzioni
penali in caso di violazioni gravi.

Le sanzioni previste sono efficaci, proporzionate e dissuasive.

Atrticolo 43
Disposizioni transitorie

Gli Stati membri non impediscono la messa a disposizione sul
mercato efo la messa in servizio delle apparecchiature oggetto
della direttiva 2004/108/CE che sono conformi a detta direttiva
e sono state immesse sul mercato anteriormente al 20 aprile
2016.

Articolo 44

Recepimento

1. Gli Stati membri adottano e pubblicano entro il 19 aprile
2016, le disposizioni legislative, regolamentari e amministrative
necessarie per conformarsi allarticolo 2, paragrafo 2, punti da 9
a 25, allarticolo 3, paragrafo 1, all'articolo 4, all'articolo 5,
paragrafo 1, agli articoli da 7 a 12, agli articoli 15, 16 e 17,
all'articolo 19, paragrafo 1, primo comma, agli articoli da 20 a
43 ¢ agli allegati II, IIT e IV. Essi comunicano immediatamente
alla Commissione il testo di tali disposizioni.

Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 20 aprile 2016.

Le disposizioni adottate dagli Stati membri contengono un ri-
ferimento alla presente direttiva o sono corredate di tale riferi-
mento all'atto della pubblicazione ufficiale. Esse recano altresi
l'indicazione che, nelle disposizioni legislative, regolamentari e
amministrative in vigore, i riferimenti alla direttiva abrogata
dalla presente direttiva si intendono fatti a quest'ultima. Le mo-
dalita del riferimento e la formulazione dell'indicazione sono
stabilite dagli Stati membri.

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo
delle disposizioni fondamentali di diritto interno che adottano
nel settore disciplinato dalla presente direttiva.

Articolo 45

Abrogazione

La direttiva 2004/108/CE ¢ abrogata a decorrere dal 20 aprile
2016, fatti salvi gli obblighi degli Stati membri relativi ai ter-
mini di recepimento nel diritto interno e alla data di applica-
zione di tale direttiva di cui all'allegato V.

[ riferimenti alla direttiva abrogata si intendono fatti alla pre-
sente direttiva e si leggono secondo la tavola di concordanza di
cui allallegato VI

Articolo 46

Entrata in vigore e applicazione

La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno succes-
sivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dellUnione europea.
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Larticolo 1, Tarticolo 2, l'articolo 3, paragrafo 1, punti da 1 a 8, larticolo 3, paragrafo 2, larticolo 5,
paragrafi 2 e 3, Tarticolo 6, l'articolo 13, l'articolo 19, paragrafo 3, e l'allegato I si applicano a decorrere dal
20 aprile 2016.

Articolo 47

Destinatari

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Strasburgo, il 26 febbraio 2014

Per il Parlamento europeo Per il Consiglio
1l presidente 1l presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ALLEGATO 1

REQUISITI ESSENZIALI

1. Requisiti generali

Le apparecchiature sono progettate e fabbricate tenendo conto del progresso tecnologico, in modo tale che:

a) le perturbazioni elettromagnetiche prodotte non superino il livello al di sopra del quale le apparecchiature radio e di
telecomunicazione o altre apparecchiature non possono funzionare normalmente;

b) presentino un livello di immunita alle perturbazioni elettromagnetiche prevedibili in base all'uso al quale sono
destinate che ne consenta il normale funzionamento senza deterioramenti inaccettabili.

2. Requisiti specifici per gli impianti fissi

Installazione dei componenti e uso al quale sono destinati.

Gli impianti fissi sono installati secondo le buone prassi di ingegneria industriale e nel rispetto delle indicazioni sull'uso
al quale i loro componenti sono destinati, al fine di soddisfare i requisiti essenziali di cui al punto 1.
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5.1.

5.2

ALLEGATO 1II

MODULO A: CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE

11 controllo interno della produzione ¢ la procedura di valutazione della conformita in cui il fabbricante ottempera
agli obblighi di cui ai punti 2, 3, 4 e 5 del presente allegato e si accerta e dichiara, sotto la sua esclusiva
responsabilita, che gli apparecchi in questione soddisfano i requisiti della presente direttiva ad essi applicabili.

Valutazione della compatibilita elettromagnetica

11 fabbricante effettua una valutazione della compatibilita elettromagnetica degli apparecchi, sulla base dei pertinenti
fenomeni, al fine di soddisfare i requisiti essenziali di cui al punto 1 dell'allegato 1.

La valutazione della compatibilita elettromagnetica tiene conto di tutte le normali condizioni di funzionamento cui
gli apparecchi sono destinati. Se gli apparecchi possono assumere varie configurazioni, la valutazione della compa-
tibilita elettromagnetica accerta che gli apparecchi soddisfino i requisiti essenziali di cui al punto 1 dell'allegato I, in
tutte le configurazioni possibili identificate dal fabbricante come rappresentative dell'uso al quale gli apparecchi sono
destinati.

Documentazione tecnica

Il fabbricante compila la documentazione tecnica. La documentazione permette di valutare la conformita dellappa-
recchio ai requisiti pertinenti e comprende un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi.

La documentazione tecnica precisa le prescrizioni applicabili e include, se necessario ai fini della valutazione, il
progetto, la fabbricazione e il funzionamento dell'apparecchio. La documentazione tecnica contiene, laddove appli-
cabile, almeno gli elementi seguenti:

a) una descrizione generale dell'apparecchio;

b) i disegni di progettazione e fabbricazione nonché gli schemi di componenti, sottounita, circuiti ecc.;

¢) le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione di tali disegni e schemi e del funzionamento dell'ap-
parecchio;

d) un elenco delle norme armonizzate, applicate completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati pubblicati
nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea e, qualora non siano state applicate tali norme armonizzate, le descrizioni
delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali della presente direttiva, compreso un elenco delle altre
pertinenti specifiche tecniche applicate. In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate la documenta-
zione tecnica specifica le parti che sono state applicate;

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

f) le relazioni sulle prove effettuate.

Produzione

11 fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo garantiscano la
conformita degli apparecchi prodotti alla documentazione tecnica di cui al punto 3 del presente allegato e ai requisiti
essenziali di cui al punto 1 dell'allegato I.

Marcatura CE e dichiarazione di conformitd UE

1 fabbricante appone la marcatura CE a ogni singolo apparecchio conforme alle prescrizioni della presente direttiva
ad esso applicabili.

Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformita UE per un modello dell'apparecchio e la tiene a
disposizione delle autorita nazionali, insieme alla documentazione tecnica, per dieci anni dalla data in cui 'apparec-
chio & stato immesso sul mercato. La dichiarazione di conformita UE identifica 'apparecchio per cui & stata
compilata.

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





29.3.2014 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 96/99

6. Rappresentante autorizzato

Gli obblighi del fabbricante previsti al punto 5 possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, a nome
del fabbricante e sotto la sua responsabilita, purché siano specificati nel mandato.
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ALLEGATO 1II

PARTE A
Modulo B: esame UE del tipo

L'esame UE del tipo ¢ la parte di una procedura di valutazione della conformita con cui un organismo notificato
esamina il progetto tecnico di un apparecchio, nonché verifica e certifica che il progetto tecnico di tale apparecchio
rispetta i requisiti essenziali di cui al punto 1 dell'allegato 1.

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

I fabbricante presenta una domanda di esame UE del tipo a un unico organismo notificato di sua scelta.

La domanda deve specificare nel dettaglio gli aspetti dei requisiti essenziali per i quali & richiesto un esame e
contenere:

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

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

¢) la documentazione tecnica che deve consentire di valutare la conformita dellapparecchio alle prescrizioni ap-
plicabili della presente direttiva e comprende un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi. La documentazione
tecnica precisa le prescrizioni applicabili e include, se necessario ai fini della valutazione, il progetto, la fab-
bricazione e il funzionamento dell'apparecchio. Inoltre contiene, laddove applicabile, almeno gli elementi seguenti:

i) una descrizione generale dellapparecchio;
ii) i disegni di progettazione e fabbricazione nonché gli schemi di componenti, sottounita, circuiti ecc.;

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

iv) un elenco delle norme armonizzate, applicate completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati pubblicati
nella Gazzetta ufficiale dellUnione europea e, qualora non siano state applicate tali norme armonizzate, le
descrizioni delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali della presente direttiva, compreso un
elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate. In caso di applicazione parziale delle norme armo-
nizzate la documentazione tecnica specifica le parti che sono state applicate;

v) i risultati dei calcoli di progettazione realizzati, degli esami effettuati ecc.;
vi) le relazioni sulle prove effettuate.

L'organismo notificato esamina la documentazione tecnica per valutare 'adeguatezza del progetto tecnico dell’ap-
parecchio in relazione agli aspetti dei requisiti essenziali per i quali ¢ richiesto un esame.

L’organismo notificato redige una relazione di valutazione che elenca le iniziative intraprese in conformita al punto 4
e i relativi risultati. Senza pregiudicare i propri obblighi di fronte alle autorita di notifica, I'organismo notificato rende
pubblico Tintero contenuto della relazione, o parte di esso, solo con l'accordo del fabbricante.

Se il tipo risulta conforme alle prescrizioni della presente direttiva applicabili allapparecchio in questione, 'organi-
smo notificato rilascia al fabbricante un certificato di esame UE del tipo. Tale certificato riporta il nome e l'indirizzo
del fabbricante, le conclusioni dell'esame, gli aspetti dei requisiti essenziali oggetto di esame, le eventuali condizioni
di validita e i dati necessari per lidentificazione del tipo approvato. Il certificato di esame UE del tipo puo
comprendere uno o pit allegati.

11 certificato di esame UE del tipo e i suoi allegati devono contenere ogni utile informazione che permetta di valutare
la conformita degli apparecchi fabbricati al tipo esaminato e consentire il controllo del prodotto in funzione.
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10.

3.1.

3.2.

Se il tipo non soddisfa i requisiti della presente direttiva ad esso applicabili, I'organismo notificato rifiuta di rilasciare
un certificato di esame UE del tipo e informa di tale decisione il richiedente, motivando dettagliatamente il suo
rifiuto.

L'organismo notificato segue I'evoluzione del progresso tecnologico generalmente riconosciuto e valuta se il tipo
approvato non ¢ pitt conforme alle prescrizioni applicabili della presente direttiva. Esso decide se tale progresso
richieda ulteriori indagini e in caso affermativo l'organismo notificato ne informa il fabbricante.

I fabbricante informa l'organismo notificato che detiene la documentazione tecnica relativa al certificato di esame UE
del tipo di tutte le modifiche al tipo approvato, qualora possano influire sulla conformita dellapparecchio ai requisiti
essenziali della presente direttiva o sulle condizioni di validita di tale certificato. Tali modifiche comportano una
nuova approvazione sotto forma di un supplemento al certificato di esame UE del tipo.

Ogni organismo notificato informa la propria autorita di notifica in merito ai certificati di esame UE del tipo e/o agli
eventuali supplementi che esso ha rilasciato o revocato e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione
dell'autorita di notifica I'elenco di tali certificati efo degli eventuali supplementi respinti, sospesi o altrimenti sotto-
posti a restrizioni.

Ogni organismo notificato informa gli altri organismi notificati dei certificati di esame UE del tipo efo dei sup-
plementi da esso respinti, ritirati, sospesi o altrimenti sottoposti a restrizioni, e, su richiesta, di tali certificati e/o dei
supplementi da esso rilasciati.

La Commissione, gli Stati membri e gli altri organismi notificati possono ottenere, su richiesta, copia dei certificati di
esame UE del tipo efo dei relativi supplementi. La Commissione e gli Stati membri possono ottenere, su richiesta,
copia della documentazione tecnica e dei risultati degli esami effettuati dall'organismo notificato. L'organismo
notificato conserva una copia del certificato di esame UE del tipo, degli allegati e dei supplementi, nonché il fascicolo
tecnico contenente la documentazione presentata dal fabbricante, fino alla scadenza della validita di tale certificato.

11 fabbricante tiene a disposizione delle autorita nazionali una copia del certificato di esame UE del tipo, degli allegati
e dei supplementi insieme alla documentazione tecnica per dieci anni dalla data in cui I'apparecchio ¢ stato immesso
sul mercato.

I rappresentante autorizzato del fabbricante puo presentare la domanda di cui al punto 3 ed adempiere agli obblighi
di cui ai punti 7 e 9, purché siano specificati nel mandato.
PARTE B
Modulo C: conformita al tipo basata sul controllo interno della produzione

La conformita al tipo basata sul controllo interno della produzione ¢ la parte di una procedura di valutazione della
conformita con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 3 e garantisce e dichiara che gli
apparecchi interessati sono conformi al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e soddisfano i requisiti della
presente direttiva ad essi applicabili.

Produzione

11 fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo garantiscano la
conformita degli apparecchi prodotti al tipo approvato oggetto del certificato di esame UE e ai requisiti applicabili
della presente direttiva.

Marcatura CE e dichiarazione di conformita UE

11 fabbricante appone la marcatura CE a ogni singolo apparecchio conforme al tipo descritto nel certificato di esame

UE del tipo e alle prescrizioni della presente direttiva ad esso applicabili.

1l fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformita UE per ogni modello dell'apparecchio e la tiene a
disposizione delle autorita nazionali per dieci anni dalla data in cui I'apparecchio ¢ stato immesso sul mercato. La
dichiarazione di conformita UE identifica I'apparecchio per cui ¢ stata compilata.

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

Rappresentante autorizzato

Gli obblighi del fabbricante previsti al punto 3 possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, a nome
del fabbricante e sotto la sua responsabilita, purché siano specificati nel mandato.
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ALLEGATO IV

Dichiarazione di conformita UE (N. XXXX) (1)
1. Modello di apparecchio/Prodotto (numero di prodotto, tipo, lotto o serie):
2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo rappresentante autorizzato:
3. La presente dichiarazione di conformita ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

4. Oggetto della dichiarazione (identificazione dell'apparecchio che ne consenta la rintracciabilita; puo comprendere
un'immagine a colori di chiarezza sufficiente laddove necessario per I'identificazione dellapparecchio):

5. L'oggetto della dichiarazione di cui sopra ¢ conforme alla pertinente normativa di armonizzazione dell'Unione:

6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate, compresa la data delle norme, o riferimenti alle altre
specifiche tecniche in relazione alle quali & dichiarata la conformita, compresa la data delle specifiche:

7. Se del caso, l'organismo notificato ... (denominazione, numero) ha effettuato ... (descrizione dellintervento) e rila-
sciato il certificato:

8. Informazioni supplementari:
Firmato a nome e per conto di:
(luogo e data del rilascio):

(nome, funzione) (firma):

(") L'assegnazione di un numero, da parte del fabbricante, alla dichiarazione di conformita ¢ opzionale.
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ALLEGATO V

Termine di recepimento nel diritto interno e data di applicazione

(di cui all’articolo 45)

Direttiva Termine di recepimento Data di applicazione

2004/108/CE 20 gennaio 2007 20 luglio 2007
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ALLEGATO VI

Tavola di concordanza

Direttiva 2004/108/CE

Presente direttiva

Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo

Articolo

1, paragrafo 1

1, paragrafo 2

1, paragrafo 3

1, paragrafo 4

1, paragrafo 5

2, paragrafo 1, lettera a)
2, paragrafo 1, lettera b)
2, paragrafo 1, lettera c)
2, paragrafo 1, lettera d)
2, paragrafo 1, lettera e)
2, paragrafo 1, lettera f)
2, paragrafo 1, lettera g)
2, paragrafo 1, lettera h)
2, paragrafo 2

3

4

7
8
9, paragrafo 1
9, paragrafo 2
9, paragrafo 3
9, paragrafo 4

9, paragrafo 5

Articoli 10 e 11

Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo

Allegato

12

I

Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo

Articolo

Capo 4

Allegato

1

2, paragrafo 2, lettere da a) a ¢)
2,
2,
2,
3,
3,
3,
3,
3,
3,
3,
3,

3,

4

5

6

e articolo 2, paragrafo 1

paragrafo 2, lettera d)
paragrafo 3

paragrafo 4

—_

paragrafo 1, punto
paragrafo 1, punto 2
paragrafo 1, punto 3
paragrafo 1, punto 4
paragrafo 1, punto 5
paragrafo 1, punto 6
paragrafo 1, punto 7
paragrafo 1, punto 8

paragrafo 2

13

14

I

Articoli 16 e 17
Articolo 7, paragrafo 5
Articolo 7, paragrafo 6
Articolo 18, paragrafo 1
Articolo 18, paragrafo 2
Articolo 18, paragrafo 3

Articoli 37, 38 e 39

Articolo 19
Articolo 45
Articolo 43
Articolo 44
Articolo 46

Articolo 47
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Direttiva 2004/108/CE

Presente direttiva

Allegato II e allegato IV, punto 1
Allegato III

Allegato 1V, punto 2

Allegato V

Allegato VI

Allegato VII

Allegato II
Allegato III
Allegato IV
Articoli 16 e 17
Atticolo 24

Allegato VI
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DICHIARAZIONE DEL PARLAMENTO EUROPEO

Il Parlamento europeo ritiene che le commissioni possano essere considerate comitati di «comitatologia» ai
sensi dell'allegato I dell'accordo quadro sulle relazioni tra il Parlamento europeo e la Commissione europea
unicamente se e nella misura in cui tali commissioni nelle loro riunioni discutono di atti di esecuzione ai
sensi del regolamento (UE) n.182/2011. Le riunioni delle commissioni rientrano quindi nellambito di
applicazione del punto 15 dell'accordo quadro se e nella misura in cui vengono discussi altri temi.
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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 18 maggio 2016, n. 80.

Modifiche al decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194,
di attuazione della direttiva 2014/30/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relati-
ve alla compatibilita elettromagnetica (rifusione).

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto I’articolo 14, comma 1, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Vista la direttiva 2014/30/UE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 26 febbraio 2014 concernente 1’armo-
nizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative
alla compatibilita elettromagnetica (rifusione);

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante norme
generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione e
all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unio-
ne europea, ed in particolare gli articoli 31 e 32;

Vista la legge 9 luglio 2015, n. 114, recante delega
al Governo per il recepimento delle direttive europee e
I’attuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di
delegazione europea 2014 ed in particolare ’articolo 1 e
’allegato B, numero 17);

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194,
di attuazione della direttiva 2004/108/CE concernente il
riavvicinamento delle legislazioni degli Stati membri re-
lative alla compatibilita elettromagnetica e che abroga la
direttiva 89/336/CEE;

Visto il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 che pone nor-
me in materia di accreditamento e vigilanza del mercato
per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e
che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 19 febbraio 2016;

Acquisiti 1 pareri delle competenti Commissioni della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 16 maggio 2016;

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

— 11—

EmMANA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.
Modifiche al decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194

1. Al decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) il titolo del decreto legislativo ¢ sostituito dal
seguente: «Attuazione della direttiva 2004/108/CE rela-
tiva alla compatibilita elettromagnetica, e della direttiva
2014/30/UE del 26 febbraio 2014, concernente 1’armo-
nizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative
alla compatibilita elettromagnetica (rifusione) che ne di-
spone I’abrogazione.»;

b) all’articolo 1, comma 2, sono apportate le seguen-
ti modificazioni:

1) la lettera b) ¢ sostituita dalla seguente:

«b) ai prodotti aeronautici, parti e pertinenze di cui
al regolamento (CE) n. 216/2008 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 20 febbraio 2008, recante regole
comuni nel settore dell’aviazione civile e che istituisce
un’Agenzia europea per la sicurezza aerea, ¢ che abro-
ga la direttiva 91/670/CEE del Consiglio, il regolamento
(CE) n. 1592/2002 ¢ la direttiva 2004/36/CE;»;

2) la lettera c) ¢ sostituita dalla seguente:

«c) alle apparecchiature radio utilizzate da radioama-
tori, ai sensi delle disposizioni relative alle radiocomuni-
cazioni adottate nel quadro della costituzione dell’Unione
internazionale delle telecomunicazioni e della convenzio-
ne dell’Unione internazionale delle telecomunicazioni, a
meno che tali apparecchiature siano messe a disposizio-
ne sul mercato; a tale fine i kit di componenti destinati
a essere assemblati da radioamatori e le apparecchiature
messe a disposizione sul mercato nonché modificate e uti-
lizzate da radioamatori non sono considerati apparecchia-
ture messe a disposizione sul mercato;»;

3) dopo la lettera c) ¢ inserita la seguente:
«c-bis) ai kit di valutazione su misura per professio-

nisti destinati ad essere utilizzati unicamente in strutture
di ricerca e sviluppo a tali fini;»;

¢) all’articolo 1, comma 3, sono apportate le seguen-
ti modificazioni:

1) alla lettera a) le parole: «non generano o non
contribuiscono» sono sostituite dalle seguenti: «sono in-
capaci di generare o contribuire»;

2) alla lettera b) le parole: «inaccettabile altera-
zione» sono sostituite dalle seguenti: «deterioramento
inaccettabiley;

d) all’articolo 1, comma 4 e comma 5, la parola:
«comunitarie» e la parola: «comunitaria» sono sostituite,
dalle seguenti: «dell’Unione europea;

e) I’articolo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 2 (Vigilanza del mercato, controllo degli appa-
recchi che entrano nel mercato dell’Unione ed individua-
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zione delle autorita competenti). — 1. Agli apparecchi si
applicano I’articolo 15, paragrafo 3, e gli articoli da 16 a
29 del regolamento (CE) n. 765/2008.

2. Ai fini di cui al comma 1, le funzioni di autorita di
vigilanza del mercato sono svolte dal Ministero dello
sviluppo economico ed, in particolare, dagli uffici diri-
genziali generali competenti, secondo il regolamento di
organizzazione del medesimo Ministero, ed attualmente
rispettivamente:

a) dalla Direzione generale per Pianificazione e
Gestione dello spettro radioelettrico, per tutte le appa-
recchiature di cui all’articolo 3, limitatamente alla pro-
tezione delle comunicazioni dai disturbi eventualmente
causati dall’utilizzo delle stesse;

b) dalla Direzione generale per il mercato, la concor-
renza, il consumatore, la vigilanza e la normativa tecnica,
per le apparecchiature di cui all’articolo 3, con esclusione
dei profili relativi alla protezione delle comunicazioni dai
disturbi eventualmente causati dall’utilizzo delle appa-
recchiature stesse.

3. Le funzioni di controllo alle frontiere esterne sono
svolte dall’Agenzia delle dogane e dei monopoli confor-
memente agli articoli da 27 a 29 del regolamento (CE)
n. 765/2008.

4. Qualora gli organi di vigilanza competenti,
nell’espletamento delle loro funzioni ispettive e di con-
trollo, rilevano che un apparecchio ¢ in tutto o in parte
non rispondente a uno o piu requisiti essenziali, ne in-
formano immediatamente il Ministero dello sviluppo
€Cconomico.»;

) all’articolo 3, comma 1, sono apportate le seguenti
modificazioni:

1) alla lettera b), nell’alinea e al numero 1), le
parole: «commercializzato», «utente» e: «sottoinsieme»
sono sostituite, rispettivamente, dalle seguenti: «messo a
disposizione del mercatoy, «utilizzatore» e «sottounitay;

2) alla lettera f) le parole: «senza alterazio-
ni» sono sostituite dalle seguenti: «normalmente senza
deterioramentoy;

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

«h-bis) messa a disposizione sul mercato: la forni-
tura di un apparecchio per la distribuzione, il consumo
o 1’'uso nel mercato dell’Unione nel corso di un’attivita
commerciale, a titolo oneroso o gratuito;

h-ter) immissione sul mercato: la prima messa a di-
sposizione sul mercato dell’Unione di un apparecchio;

h-quater) fabbricante: una persona fisica o giuridica
che fabbrica un apparecchio, o che lo fa progettare o fab-
bricare, e commercializza tale apparecchio con il proprio
nome o marchio commerciale;

h-quinquies) rappresentante autorizzato: una perso-
na fisica o giuridica stabilita nell’Unione che ha ricevuto
da un fabbricante un mandato scritto che la autorizza ad
agire a suo nome in relazione a determinati compiti;

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

h-septies) distributore: la persona fisica o giuridica
presente nella catena di fornitura, diversa dal fabbricante

S, S

e dall’importatore, che mette a disposizione un apparec-
chio sul mercato;

h-octies) operatori economici: il fabbricante, il rap-
presentante autorizzato, I’importatore e il distributore;

h-nonies) specifica tecnica: un documento che
prescrive 1 requisiti tecnici che ’apparecchiatura deve
soddisfare;y;

4) la lettera i) ¢ sostituita dalla seguente:

«I) norma armonizzata: la norma armonizzata di cui
all’articolo 2, punto 1, lettera c), del regolamento (UE)
n. 1025/2012;»;

5) dopo la lettera i) sono inserite le seguenti:

«i-bis) accreditamento: accreditamento quale de-
finito all’articolo 2, punto 10, del regolamento (CE)
n. 765/2008;

i-ter) organismo nazionale di accreditamento: orga-
nismo nazionale di accreditamento di cui all’articolo 2,
punto 11, del regolamento (CE) n. 765/2008;

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

i-quinquies) organismo di valutazione della con-
formita: un organismo che svolge attivita di valutazione
della conformita, fra cui tarature, prove, certificazioni e
ispezioni;

i-sexies) richiamo: qualsiasi misura volta a ottenere
la restituzione di un apparecchio gia messo a disposizione
dell’utilizzatore finale;

i-septies) ritiro: qualsiasi misura volta a impedire la
messa a disposizione sul mercato di un apparecchio pre-
sente nella catena di fornitura;

i-octies) normativa di armonizzazione dell’Unione:
la normativa dell’Unione che armonizza le condizioni per
la commercializzazione dei prodotti;

i-nonies) marcatura CE: una marcatura mediante la
quale il fabbricante indica che I’apparecchio ¢ conforme
ai requisiti applicabili stabiliti nella normativa di armo-
nizzazione dell’Unione che ne prevede 1’apposizione.»;

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

g) all’articolo 4, sono apportate
modificazioni:

1) la rubrica € sostituita dalla seguente: «Messa a
disposizione sul mercato o messa in servizioy;

2) al comma 1 le parole: «immesse nel mercato»
sono sostituite dalle seguenti: «messe a disposizione sul
mercato»;

h) I’articolo 5 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 5 (Impianti fissi). — 1. Gli apparecchi che sono
stati messi a disposizione sul mercato e che possono
essere integrati in impianti fissi sono soggetti a tutte le
pertinenti disposizioni relative agli apparecchi previste
dal presente decreto. Le prescrizioni degli articoli da 7
a 7-septies ¢ da 9 a 11 non hanno tuttavia carattere ob-
bligatorio nel caso degli apparecchi destinati ad essere
integrati in un particolare impianto fisso e non altrimenti
messi a disposizione sul mercato. In tali casi la documen-
tazione di accompagnamento identifica I’impianto fisso e
le relative caratteristiche di compatibilita elettromagneti-

le seguenti
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ca e indica le precauzioni da prendere per I’integrazione
dell’apparecchio nell’impianto fisso al fine di non pregiu-
dicare la conformita dell’impianto in questione. La do-
cumentazione comprende inoltre le informazioni di cui
all’articolo 7-bis, commi 5 e 6, e all’articolo 7-quater,
comma 3. Le buone prassi di ingegneria industriale di
cui all’allegato I, punto 2, sono documentate e la persona
o le persone responsabili tengono la documentazione a
disposizione delle autorita nazionali competenti a fini di
controllo fintantoché gli impianti fissi sono in funzione.

2. Quando vi ¢ motivo di supporre la non conformita
dell’impianto fisso, in particolare quando vi sono recla-
mi riguardanti perturbazioni prodotte dall’impianto, le
autorita competenti possono chiedere la prova della con-
formita dell’impianto fisso in questione e, se necessario,
avviare una valutazione. Laddove sia accertata la non
conformita, le autoritd competenti impongono le misure
necessarie per rendere gli impianti fissi conformi ai requi-
siti essenziali di cui all’allegato 1.

3. Le autorita competenti adottano le disposizioni ne-
cessarie per identificare la persona o le persone respon-
sabili della messa in conformita di un impianto fisso ai
pertinenti requisiti essenziali.»;

i) Particolo 6 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 6 (Libera circolazione delle apparecchiature). —
1. Le autorita competenti di cui all’articolo 2 non osta-
colano, per motivi relativi alla compatibilita elettroma-
gnetica, la messa a disposizione sul mercato o la messa
in servizio delle apparecchiature conformi al presente
decreto. Le disposizioni del presente decreto non ostano
all’applicazione, su iniziativa delle autorita competenti di
cui all’articolo 2, delle seguenti misure speciali riguar-
danti la messa in servizio o I’'uso di un’apparecchiatura:

@) misure atte a superare un problema di compatibi-
lita elettromagnetica esistente o prevedibile in uno speci-
fico luogo;

b) misure adottate per motivi di sicurezza per pro-
teggere le reti pubbliche di telecomunicazione o le stazio-
ni riceventi o emittenti quando sono utilizzate per scopi
di sicurezza in situazioni relative allo spettro chiaramente
definite.

2. Fatta salva la direttiva (UE) 2015/1535 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 9 settembre 2015, che
prevede una procedura d’informazione nel settore delle
regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai ser-
vizi della societa dell’informazione, le misure speciali di
cui al comma 1 sono notificate dalle autorita competenti
alla Commissione e agli altri Stati membri.

3. Le misure speciali che sono state accettate sono
quelle pubblicate dalla Commissione nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea.

4. Nelle fiere campionarie, nelle mostre o manifesta-
zioni simili ¢ ammessa la presentazione o la dimostrazio-
ne di apparecchiature non conformi al presente decreto,
a condizione che un’evidente indicazione grafica indichi
chiaramente che tali apparecchiature non possono esse-
re messe a disposizione sul mercato o messe in servizio
fintanto che non siano messe in conformita con il pre-
sente decreto. La dimostrazione del funzionamento puo

avvenire solo a condizione che siano state adottate misure
adeguate per evitare perturbazioni elettromagnetiche.»;

/) Iarticolo 7 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 7 (Requisiti essenziali). — 1. Le apparecchiature
di cui all’articolo 3 devono essere conformi ai requisiti
essenziali di cui all’allegato 1.»;

m) dopo I’articolo 7 sono inseriti i seguenti:

«Art. 7-bis (Obblighi dei fabbricanti). — 1. All’atto
dell’immissione dei loro apparecchi sul mercato, i fab-
bricanti assicurano che siano stati progettati e fabbricati
conformemente ai requisiti essenziali di cui all’allegato 1.

2. I fabbricanti preparano la documentazione tecnica
di cui all’allegato II o all’allegato III ed eseguono o fan-
no eseguire la procedura di valutazione della conformita
di cui all’articolo 9. Qualora la conformita di un appa-
recchio ai requisiti applicabili sia stata dimostrata da tale
procedura, i fabbricanti redigono una dichiarazione di
conformita UE e appongono la marcatura CE.

3. I fabbricanti conservano la documentazione tecnica
e la dichiarazione di conformita UE per dieci anni dalla
data in cui I’apparecchio ¢ stato immesso sul mercato.

4. 1 fabbricanti garantiscono che siano predisposte le
procedure necessarie affinché la produzione in serie con-
tinui a essere conforme alla presente direttiva. Si tiene
debitamente conto delle modifiche della progettazione o
delle caratteristiche del prodotto, nonché delle modifiche
delle norme armonizzate o delle altre specifiche tecni-
che con riferimento alle quali ¢ dichiarata la conformita
dell’apparecchio.

5. I fabbricanti garantiscono che sugli apparecchi da
essi immessi sul mercato sia apposto un numero di tipo, di
lotto o di serie, oppure qualsiasi altro elemento che con-
senta la loro identificazione, oppure, qualora le dimen-
sioni o la natura dell’apparecchio non lo consentano, che
le informazioni richieste siano fornite sull’imballaggio o
in un documento di accompagnamento dell’apparecchio.

6. I fabbricanti indicano sull’apparecchio il loro nome,
la loro denominazione commerciale registrata o il loro
marchio registrato ¢ 1’indirizzo postale al quale posso-
no essere contattati oppure, ove cid non sia possibile,
sull’imballaggio o in un documento di accompagnamento
dell’apparecchio. L’indirizzo indica un unico punto in cui
il fabbricante puo essere contattato. Le informazioni rela-
tive al contatto sono redatte in lingua italiana.

7. 1 fabbricanti garantiscono che ’apparecchio sia ac-
compagnato dalle istruzioni e dalle informazioni di cui
all’articolo 11 in lingua italiana. Tali istruzioni e infor-
mazioni, al pari di qualunque etichettatura, devono essere
chiare, comprensibili e intelligibili.

8. 1 fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ri-
tenere che un apparecchio da essi immesso sul mercato
non sia conforme alla presente direttiva prendono imme-
diatamente le misure correttive necessarie per rendere
conforme tale apparecchio, per ritirarlo o richiamarlo, a
seconda dei casi. Inoltre, qualora I’apparecchio presenti
un rischio, 1 fabbricanti ne informano immediatamente le
autorita nazionali competenti degli Stati membri in cui
hanno messo a disposizione sul mercato 1’apparecchio,
indicando in particolare i dettagli relativi alla non confor-
mita e qualsiasi misura correttiva presa.
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9. I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di
un’autorita nazionale competente, forniscono a quest’ul-
tima tutte le informazioni e la documentazione, in for-
mato cartaceo o elettronico, necessarie per dimostrare la
conformita dell’apparecchio alla presente direttiva, in una
lingua che puo essere facilmente compresa da tale auto-
rita e, per gli apparecchi immessi sul mercato in Italia,
in lingua italiana. Cooperano con tale autorita, su sua ri-
chiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi
presentati dagli apparecchi da essi immessi sul mercato.

Art. 7-ter (Rappresentanti autorizzati). — 1. 1l fabbri-
cante puo nominare, mediante mandato scritto, un rappre-
sentante autorizzato. Gli obblighi di cui all’articolo 7-bis,
comma 1, e I’obbligo di redigere la documentazione tec-
nica di cui all’articolo 7-bis, comma 2, non rientrano nel
mandato del rappresentante autorizzato.

2. 1l rappresentante autorizzato esegue i compiti spe-
cificati nel mandato ricevuto dal fabbricante. Il mandato
consente al rappresentante autorizzato di eseguire almeno
i seguenti compiti:

a) mantenere la dichiarazione di conformita UE e la
documentazione tecnica a disposizione delle autorita na-
zionali di vigilanza del mercato per dieci anni dalla data
in cui ’apparecchio ¢ stato immesso sul mercato;

b) a seguito di una richiesta motivata di un’autorita
nazionale competente, fornire a tale autorita tutte le infor-
mazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la
conformita dell’apparecchio;

¢) cooperare con le autorita nazionali competenti, su
loro richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i
rischi presentati dall’apparecchio che rientra nel mandato
del rappresentante autorizzato.

Art. 7-quater (Obblighi degli importatori). — 1. Gli
importatori immettono sul mercato solo apparecchi
conformi.

2. Prima di immettere un apparecchio sul mercato gli
importatori assicurano che il fabbricante abbia eseguito
I’appropriata procedura di valutazione della conformita
di cui all’articolo 9. Essi assicurano che il fabbricante
abbia preparato la documentazione tecnica, che la mar-
catura CE sia apposta sull’apparecchio, che quest’ultimo
sia accompagnato dai documenti prescritti, e che il fabbri-
cante abbia rispettato le prescrizioni di cui all’articolo o
7-bis, commi 5 ¢ 6. L’importatore, se ritiene o ha motivo
di ritenere che un apparecchio non sia conforme all’al-
legato I, non immette ’apparecchio sul mercato fino a
quando non sia stato reso conforme. Inoltre, quando 1’ap-
parecchio presenta un rischio, I’importatore ne informa il
fabbricante ¢ le autorita di vigilanza del mercato.

3. Gli importatori indicano sull’apparecchio il loro
nome, la loro denominazione commerciale registrata o il
loro marchio registrato e I’indirizzo postale al quale pos-
SOno essere contattati oppure, ove cid non sia possibile,
sull’imballaggio o in un documento di accompagnamen-
to dell’apparecchio. Le informazioni relative al contatto
sono in lingua italiana.

4. Gli importatori garantiscono che 1’apparecchio sia
accompagnato dalle istruzioni e dalle informazioni di cui
all’articolo 11, in lingua italiana.
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5. Gli importatori garantiscono che, quando un appa-
recchio ¢ sotto la loro responsabilita, le condizioni di im-
magazzinamento o di trasporto non mettano a rischio la
sua conformita ai requisiti essenziali di cui all’allegato 1.

6. Gli importatori che ritengono o hanno motivo di ri-
tenere che un apparecchio da essi immesso sul mercato
non sia conforme alla presente direttiva prendono imme-
diatamente le misure correttive necessarie per rendere
conforme tale apparecchio, per ritirarlo o richiamarlo, a
seconda dei casi. Inoltre, qualora I’apparecchio presenti
un rischio, gli importatori ne informano immediatamente
le autorita nazionali competenti degli Stati membri in cui
hanno messo a disposizione sul mercato 1’apparecchio,
indicando in particolare i dettagli relativi alla non confor-
mita e qualsiasi misura correttiva presa.

7. Per dieci anni dalla data in cui I’apparecchio ¢ stato
immesso sul mercato gli importatori mantengono la di-
chiarazione di conformita UE a disposizione delle auto-
rita di vigilanza del mercato; garantiscono inoltre che, su
richiesta, la documentazione tecnica sara messa a dispo-
sizione di tali autorita.

8. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di
un’autorita nazionale competente, forniscono a quest’ul-
tima tutte le informazioni e la documentazione, in for-
mato cartaceo o elettronico, necessarie per dimostrare
la conformita dell’apparecchio in una lingua facilmente
compresa da tale autorita e, per gli apparecchi immessi
sul mercato in Italia, in lingua italiana. Cooperano con
tale autorita, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa
per eliminare 1 rischi presentati dagli apparecchi da essi
immessi sul mercato.

Art.  7-quinquies (Obblighi dei distributori). —
1. Quando mettono un apparecchio a disposizione sul
mercato, 1 distributori si comportano applicando con la
dovuta diligenza le prescrizioni del presente decreto.

2. Prima di mettere un apparecchio a disposizione sul
mercato i distributori verificano che esso rechi la marca-
tura CE, sia accompagnato dalla documentazione neces-
saria nonché dalle istruzioni e dalle informazioni di cui
all’articolo 11, in una lingua che puo essere facilmente
compresa dagli utilizzatori finali nello Stato membro in
cui I’apparecchio deve essere messo a disposizione sul
mercato o in servizio e, per il mercato italiano, in lingua
italiana, e che il fabbricante e I’importatore si siano con-
formati alle prescrizioni di cui, rispettivamente, all’ar-
ticolo 7-bis, commi 5 e 6, e all’articolo 7-quater, com-
ma 3. Il distributore, se ritiene o ha motivo di ritenere che
un apparecchio non sia conforme alle prescrizioni di cui
all’allegato I, non mette I’apparecchio a disposizione sul
mercato fino a quando esso non sia stato reso conforme.
Inoltre, se I’apparecchio presenta un rischio, il distributo-
re ne informa il fabbricante o I’importatore e le autorita di
vigilanza del mercato.

3. I distributori garantiscono che, quando 1’apparec-
chio ¢ sotto la loro responsabilita, le condizioni di imma-
gazzinamento o di trasporto non mettano a rischio la sua
conformita ai requisiti essenziali di cui all’allegato 1.

4. 1 distributori che ritengono o hanno motivo di rite-
nere che un apparecchio da essi messo a disposizione sul
mercato non sia conforme alla presente direttiva si assi-
curano che siano prese le misure correttive necessarie per
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rendere conforme tale apparecchio, per ritirarlo o richia-
marlo, a seconda dei casi. Inoltre, qualora I’apparecchio
presenti un rischio, i distributori ne informano immedia-
tamente le autorita nazionali competenti degli Stati mem-
bri in cui hanno messo a disposizione sul mercato 1’appa-
recchio, indicando in particolare i dettagli relativi alla non
conformita e qualsiasi misura correttiva presa.

5. I distributori, a seguito di una richiesta motivata di
un’autorita nazionale competente, forniscono a quest’ul-
tima tutte le informazioni e la documentazione, in for-
mato cartaceo o elettronico, necessarie per dimostrare la
conformita dell’apparecchio. Cooperano con tale autori-
ta, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eli-
minare i rischi presentati dall’apparecchio da essi messo
a disposizione sul mercato.

Art. 7-sexies (Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti
si applicano agli importatori e ai distributori). — 1. Un
importatore o distributore € ritenuto un fabbricante ai
fini del presente decreto ed ¢ soggetto agli obblighi del
fabbricante di cui all’articolo 7-bis quando immette sul
mercato un apparecchio con il proprio nome o marchio
commerciale o modifica un apparecchio gia immesso sul
mercato in modo tale da poterne condizionare la confor-

mita al presente decreto.

Art. 7- septies (Identificazione degli operatori econo-
mici). — 1. Gli operatori economici indicano alle autorita
di vigilanza che ne fanno richiesta:

a) qualsiasi operatore economico che ha fornito loro
un apparecchio;

b) qualsiasi operatore economico cui hanno fornito
un apparecchio.

2. Gli operatori economici devono essere in grado di
presentare le informazioni di cui al comma 1 per dieci
anni dal momento in cui sono stati loro forniti apparecchi
e per dieci anni dal momento in cui essi hanno fornito
apparecchi.»;

n) I’articolo 8 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 8. (Presunzione di conformita delle apparecchia-
ture). — 1. Le apparecchiature che sono conformi alle
norme armonizzate o a parti di esse i cui riferimenti sono
stati pubblicati nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione euro-
pea sono considerati conformi ai requisiti essenziali di cui
all’allegato I disciplinati da tali norme o parti di esse.»;

o) I’articolo 9 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 9 (Procedure di valutazione della conformita). —
1. La conformita di un apparecchio ai requisiti essenziali
di cui all’allegato I ¢ dimostrata mediante una delle se-
guenti procedure di valutazione della conformita:

a) il controllo interno della produzione di cui all’al-
legato II;

b) I’esame UE del tipo seguito dalla conformita al
tipo basata sul controllo interno della produzione di cui
all’allegato III.

2. 11 fabbricante puo scegliere di limitare 1’applicazio-
ne della procedura di cui al comma 1, lettera b), ad alcuni
aspetti dei requisiti essenziali, a condizione che agli altri
aspetti dei requisiti essenziali sia applicata la procedura di
cui al comma 1, lettera a).»;
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p) dopo I’articolo 9 ¢ inserito il seguente:

«Art. 9-bis (Dichiarazione di conformita UE). — 1. La
dichiarazione di conformita UE attesta il rispetto dei re-
quisiti essenziali di cui all’allegato I.

2. La dichiarazione di conformita UE ha la struttura
tipo di cui all’allegato IV, contiene gli elementi specificati
nei pertinenti moduli di cui agli allegati II e I1I ed ¢ con-
tinuamente aggiornata. Essa ¢ tradotta in lingua italiana.

3. Se all’apparecchio si applicano piu atti dell’Unio-
ne che prescrivono una dichiarazione di conformita UE,
¢ compilata un’unica dichiarazione di conformita UE in
rapporto a tutti questi atti dell’Unione. La dichiarazione
contiene gli estremi degli atti dell’Unione, compresi i ri-
ferimenti della loro pubblicazione.

4. Con la dichiarazione di conformita UE il fabbricante
si assume la responsabilita della conformita dell’apparec-
chio ai requisiti stabiliti dal presente decreto.»;

q) Particolo 10 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 10 (Principi generali della marcatura CE e rego-
le e condizioni per ['apposizione della stessa). — 1. La
marcatura CE ¢ soggetta ai principi generali esposti
all’articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008.

2. La marcatura CE ¢ apposta in modo visibile, leggibi-
le e indelebile sull’apparecchio o sulla sua targhetta. Nei
casi in cui ci0 non ¢ possibile o la natura dell’apparecchio
non lo consente, essa sono apposta sull’imballaggio e sui
documenti di accompagnamento.

3. La marcatura CE ¢ apposta sull’apparecchio prima
della sua immissione sul mercato.»;

r) I’articolo 11 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 11 (Informazioni sull 'uso dell apparecchio). —
1. L’apparecchio ¢ accompagnato da informazioni, redat-
te in lingua italiana, sulle precauzioni specifiche even-
tualmente da adottare nell’assemblaggio, I’installazione,
la manutenzione o 1’uso dell’apparecchio affinché, quan-
do sia messo in servizio, esso sia conforme ai requisiti
essenziali di cui al punto 1 dell’allegato I.

2. Qualora la conformita di un apparecchio ai requisiti
essenziali di cui al punto 1 dell’allegato I non sia assicu-
rata nelle zone residenziali, la relativa restrizione d’uso ¢
chiaramente indicata, se del caso, anche sull’imballaggio.

3. Le informazioni richieste per consentire I’impiego
conforme ai fini cui I’apparecchio ¢ destinato figurano
nelle istruzioni accluse all’apparecchio.»;

s) all’articolo 12, sono apportate le seguenti
modificazioni:

1) la rubrica ¢ sostituita dalla seguente «Funzioni
delle autorita competenti e procedura a livello nazionale
per gli apparecchi che presentano rischi»;

2) i commi da 8 a 11 sono sostituiti dai seguenti:

«8. Nel caso in cui le autorita di vigilanza del mercato
di cui all’articolo 2 hanno motivi sufficienti per ritenere
che un apparecchio disciplinato dal presente decreto pre-
senta un rischio per gli aspetti della protezione del pub-
blico interesse di cui al presente decreto effettuano una
valutazione dell’apparecchio interessato che investe tutte
le prescrizioni pertinenti di cui al presente decreto. A tal
fine, gli operatori economici interessati cooperano ove
necessario con le autorita di vigilanza del mercato.
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9. Se nel corso della valutazione di cui al comma 8 il
Ministero dello sviluppo economico conclude che I’ap-
parecchio non rispetta le prescrizioni di cui al presente
decreto, ferma restando I’applicazione delle sanzioni di
cui all’articolo 15, chiede tempestivamente all’operatore
economico interessato di adottare tutte le misure corretti-
ve del caso al fine di rendere 1’apparecchio conforme alle
suddette prescrizioni oppure di ritirarlo o di richiamarlo
dal mercato entro un termine ragionevole e proporzionato
alla natura del rischio, a seconda dei casi.

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

11. Nel caso in cui ritiene che I’inadempienza non ¢
ristretta al territorio nazionale, il Ministero dello sviluppo
economico informa la Commissione europea e gli altri
Stati membri dell’Unione europea dei risultati della valu-
tazione e dei provvedimenti che ha chiesto all’operatore
economico di prendere. L’operatore economico prende
tutte le opportune misure correttive nei confronti di tut-
ti gli apparecchi interessati che ha messo a disposizione
sull’intero mercato dell’Unione.»;

t) larticolo 13 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 13 (Procedura di salvaguardia dell’Unione). —
1. Nel caso in cui I’operatore economico interessato non
prende le misure correttive adeguate entro il periodo di
cui al all’articolo 12, comma 9, le autorita di vigilanza
del mercato fatta salva 1’applicazione delle sanzioni di
cui all’articolo 15, adottano tutte le opportune misure
provvisorie per proibire o limitare la messa a disposizio-
ne degli apparecchi sul mercato nazionale, per ritirarli da
tale mercato o per richiamarli, nel rispetto delle garanzie
partecipative previste dalla legge 7 agosto 1990, n. 241,
e successive modificazioni, ed a cura e spese del sogget-
to destinatario del provvedimento. Nel caso di impianto
fisso le autorita competenti provvedono ad adottare le
opportune misure cautelari ed il fermo amministrativo
dell’impianto. Il Ministero dello sviluppo economico in-
forma immediatamente la Commissione e gli altri Stati
membri di tali misure.

2. Le informazioni di cui all’ultimo periodo del com-
ma 1, includono tutti i particolari disponibili, soprattutto
i dati necessari all’identificazione dell’apparecchio non
conforme, la sua origine, la natura della presunta non
conformita e dei rischi connessi, la natura e la durata delle
misure nazionali adottate, nonché gli argomenti espressi
dall’operatore economico interessato. In particolare, le
autorita di vigilanza del mercato indicano se 1’inadem-
pienza sia dovuta:

a) alla non conformita dell’apparecchio alle prescri-
zioni relative agli aspetti di protezione del pubblico inte-
resse contemplati dalla presente direttiva; oppure

b) alle carenze nelle norme armonizzate di cui all’ar-
ticolo 8, che conferiscono la presunzione di conformita.

3. Il Ministero dello sviluppo economico, quan-
do la procedura a norma dell’articolo 38 della direttiva
2014/30/UE, ¢ stata avviata dall’autorita di un altro Stato
membro, informa immediatamente la Commissione e gli
altri Stati membri di tutti i provvedimenti adottati, di tutte
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le altre informazioni a loro disposizione sulla non confor-
mita dell’apparecchio interessato e, in caso di disaccordo
con la misura nazionale adottata, delle sue obiezioni.

4. 1l Ministero dello sviluppo economico tiene conto
nello svolgimento della propria attivita, sia per le proprie
misure provvisorie che per quelle assunte da autorita di
altri Stati membri, che nel caso in cui, entro tre mesi dal
ricevimento delle informazioni di cui al comma 1, uno
Stato membro o la Commissione non sollevano obiezioni
contro la misura provvisoria presa da uno Stato membro,
tale misura ¢ ritenuta giustificata.

5. Il Ministero dello sviluppo economico adotta im-
mediatamente le opportune misure restrittive in relazione
all’apparecchio in questione, come il suo ritiro dal merca-
to. Gli oneri relativi al ritiro dal mercato dell’apparecchio
interessato ovvero ad altra prescrizione o limitazione o
misura correttiva adottata ai sensi del presente articolo
sono a carico del fabbricante o del suo rappresentante au-
torizzato o dell’importatore o del distributore o dell’ope-
ratore economico destinatario del relativo provvedimento.

6. Il Ministero dello sviluppo economico cura la par-
tecipazione nazionale alla consultazione svolta dalla
Commissione europea quando, in esito alla procedura di
salvaguardia di cui all’articolo 38, paragrafi 3 e 4, della
direttiva 2014/30/UE, 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. I1 Ministero dello
sviluppo economico cura 1’esecuzione delle conseguenti
decisioni della Commissione.

7. Qualora la misura nazionale relativa ad un apparec-
chio ¢ ritenuta giustificata, il Ministero dello sviluppo
economico adotta i provvedimenti necessari per garantire
che I’apparecchio non conforme sia ritirato dal mercato
nazionale e ne informa la Commissione. Se la misura
adottata dall’Italia & considerata ingiustificata, il Ministe-
ro dello sviluppo economico la revoca.

8. 11 Ministero dello sviluppo economico cura le ini-
ziative necessarie alla partecipazione nazionale alla
procedura di cui all’articolo 11 del regolamento (UE)
n. 1025/2012, quando la misura nazionale ¢ considerata
giustificata e la non conformita di un apparecchio ¢ attri-
buita a una carenza delle norme armonizzate di cui com-
ma 2, lettera b), del presente decreto.»;

u) dopo I’articolo 13 ¢ inserito il seguente:

«Art. 13-bis (Non conformita formale). — 1. Fatto sal-
vo I’articolo 12, se il Ministero dello sviluppo economico
giunge a una delle seguenti conclusioni, chiede all’opera-
tore economico interessato di porre fine allo stato di non
conformita in questione:

a) la marcatura CE ¢ stata apposta in violazio-
ne dell’articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008 o
dell’articolo 10 del presente decreto;

b) la marcatura CE non ¢ stata apposta;

¢) non ¢ stata compilata la dichiarazione di confor-
mita UE;

e) non ¢ stata compilata correttamente la dichiara-
zione di conformita UE;

f) la documentazione tecnica non ¢ disponibile o €
incompleta;
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g) le informazioni di cui all’articolo 7-bis, comma 6,
o all’articolo 7-quater, comma 3, sono assenti, false o
incomplete;

h) non ¢ rispettata qualsiasi altra prescrizione ammi-
nistrativa di cui all’articolo 7-bis o all’articolo 7-quater.

2. Qualora la non conformita di cui al comma 1 per-
mane, il Ministero dello sviluppo economico adotta le
adeguate misure per limitare o proibire la messa a dispo-
sizione sul mercato dell’apparecchio o per garantire che
sia richiamato o ritirato dal mercato.»;

v) Darticolo 14 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 14 (Organismi di valutazione della conformita,
notifica ed autorita di notifica). — 1. Ai fini della notifica
alla Commissione e agli altri Stati membri degli organi-
smi autorizzati ad eseguire, in qualita di terzi, compiti di
valutazione della conformita a norma del presente decre-
to, il Ministero dello sviluppo economico ¢ individuato e
designato quale autorita di notifica nazionale responsabile
dell’istituzione ed esecuzione delle procedure necessarie
per la valutazione e la notifica degli organismi di valuta-
zione della conformita e per il controllo sugli organismi
notificati, anche per quanto riguarda 1’ottemperanza alle
disposizioni dell’articolo 14-zer.

2. La valutazione di cui al comma 1 degli organismi di
valutazione della conformita ai fini dell’autorizzazione e
della notifica, nonché il controllo degli organismi notifica-
ti, sono eseguiti ai sensi e in conformita del regolamento
(CE) n. 765/2008 dall’organismo unico nazionale di ac-
creditamento individuato ai sensi dell’articolo 4 della leg-
ge 23 luglio 2009, n. 99. L’autorizzazione degli organismi
di cui al comma 1 ha come presupposto I’accreditamento
ed ¢ rilasciata con decreto del Ministero dello sviluppo
economico entro trenta giorni dalla domanda dell’organi-
smo corredata del relativo certificato di accreditamento.

3. Le modalita di svolgimento dell’attivita di cui al pri-
mo periodo del comma 2 ed i connessi rapporti fra 1’or-
ganismo unico nazionale di accreditamento e il Ministero
dello sviluppo economico sono regolati con apposita con-
venzione o protocollo di intesa fra gli stessi. L’ organismo
nazionale di accreditamento rispetta comunque per quan-
to applicabili le prescrizioni di cui al comma 5 ed adotta
soluzioni idonee a coprire la responsabilita civile connes-
sa alle proprie attivita.

4. Il Ministero dello sviluppo economico assume piena
responsabilita per i compiti svolti dall’organismo di cui
al comma 3. Relativamente ai compiti attribuiti dal pre-
sente articolo e dall’articolo 14-quater al Ministero dello
sviluppo economico le competenze e responsabilita de-
gli uffici dirigenziali generali competenti, sono ripartite
secondo il regolamento di organizzazione del medesimo
Ministero ed attualmente, rispettivamente, alla Direzione
generale per il mercato, la concorrenza, il consumatore,
la vigilanza e la normativa tecnica, relativamente alle at-
tivita di notifica ed a quelle connesse, ed alla Direzione
generale per la pianificazione e la gestione dello spettro
radioelettrico, relativamente all’autorizzazione, di con-
certo con la precitata Direzione generale, ed alle attivita
connesse.

5.1l Ministero dello sviluppo economico, quale autorita
di notifica e ai fini dell’attivita di autorizzazione, nonché
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I’organismo nazionale di accreditamento, ai fini dell’atti-
vita di valutazione e controllo, organizzano e gestiscono
le relative attivita nel rispetto delle seguenti prescrizioni:

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

b) in modo che sia salvaguardata I’obiettivita e I’im-
parzialita delle attivita;

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

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

e) salvaguardando la riservatezza delle informazioni
ottenute;

f) assegnando a tali attivita un numero di dipendenti
competenti sufficiente per I’adeguata esecuzione dei suoi
compiti.

6. 11 Ministero dello sviluppo economico informa la
Commissione europea delle procedure adottate per la va-
lutazione e la notifica degli organismi di valutazione della
conformita e per il controllo degli organismi notificati, i
nonché di qualsiasi modifica delle stesse.»;

z) dopo I’articolo 14 sono inseriti i seguenti:

«Art.14-bis (Prescrizioni relative agli organismi notifi-
cati e presunzione di conformita). — 1. Ai fini della noti-
fica, I’organismo di valutazione della conformita rispetta
le prescrizioni di cui ai commi da 2 a 11.

2. L’organismo di valutazione della conformita ¢ disci-
plinato a norma della legge nazionale di uno Stato mem-
bro e ha personalita giuridica.

3. D’organismo di valutazione della conformita ¢ un
organismo terzo indipendente dall’organizzazione o
dall’apparecchio oggetto di valutazione. Un organismo
appartenente a un’associazione d’imprese o a una fede-
razione professionale che rappresenta imprese coinvolte
nella progettazione, nella fabbricazione, nella fornitura,
nell’assemblaggio, nell’utilizzo o nella manutenzione di
apparecchi sottoposti alla sua valutazione puo essere ri-
tenuto un organismo del genere, a condizione che siano
dimostrate la sua indipendenza e I’assenza di qualsiasi
conflitto di interesse.

4. L’organismo di valutazione della conformita, i suoi
alti dirigenti e il personale addetto alla valutazione della
conformita non sono n¢ il progettista, né il fabbricante, né
il fornitore, né I’installatore, né I’acquirente, né il proprie-
tario, né I'utilizzatore o il responsabile della manutenzio-
ne degli apparecchi sottoposti alla sua valutazione, né il
rappresentante di uno di questi soggetti. Cid non preclude
I’uso degli apparecchi valutati che sono necessari per il
funzionamento dell’organismo di valutazione della con-
formita o I’uso di tali apparecchi per scopi privati. L’ orga-
nismo di valutazione della conformita, i suoi alti dirigenti
e il personale addetto alla valutazione della conformita
non intervengono direttamente nella progettazione, nella
fabbricazione o nella costruzione, nella commercializza-
zione, nell’installazione, nell’utilizzo o nella manutenzio-
ne degli apparecchi, né rappresentano i soggetti impegnati
in tali attivita. Non intraprendono alcuna attivita che pos-
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sa essere in conflitto con la loro indipendenza di giudizio
o la loro integrita per quanto riguarda le attivita di valuta-
zione della conformita per cui sono notificati. Cio vale in
particolare per i servizi di consulenza. L’ organismo di va-
lutazione della conformita garantisce che le attivita delle
sue affiliate o dei suoi subappaltatori non si ripercuotano
sulla riservatezza, sull’obiettivita o sull’imparzialita delle
sue attivita di valutazione della conformita.

5. Lorganismo di valutazione della conformita e il suo
personale eseguono le operazioni di valutazione della
conformita con il massimo dell’integrita professionale
e della competenza tecnica e sono liberi da qualsivoglia
pressione o incentivo, soprattutto di ordine finanziario,
che possa influenzare il loro giudizio o i risultati delle
loro attivita di valutazione, in particolare da persone o
gruppi di persone interessati ai risultati di tali attivita.

6. Lorganismo di valutazione della conformita ¢
in grado di eseguire tutti i compiti di valutazione della
conformita assegnatigli in base all’allegato III e per cui
¢ stato notificato, indipendentemente dal fatto che siano
eseguiti dall’organismo stesso o per suo conto e sotto la
sua responsabilita. In ogni momento, per ogni procedura
di valutazione della conformita e per ogni tipo o categoria
di apparecchi per i quali ¢ stato notificato, I’organismo di
valutazione della conformita ha a sua disposizione:

a) personale con conoscenze tecniche ed esperienza
sufficiente e appropriata per eseguire i compiti di valuta-
zione della conformita;

b) le necessarie descrizioni delle procedure in base
alle quali avviene la valutazione della conformita, garan-
tendo la trasparenza e la capacita di riproduzione di tali
procedure; una politica e procedure appropriate che di-
stinguano 1 compiti che svolge in qualita di organismo
notificato dalle altre attivita;

¢) le procedure per svolgere le attivita che tengono
debitamente conto delle dimensioni di un’impresa, del
settore in cui opera, della sua struttura, del grado di com-
plessita della tecnologia dell’apparecchio in questione e
della natura di massa o seriale del processo produttivo.

7. L’organismo di valutazione della conformita dispo-
ne dei mezzi necessari per eseguire in modo appropriato
1 compiti tecnici e amministrativi connessi alle attivita
di valutazione della conformita e ha accesso a tutti gli
strumenti o impianti occorrenti. Il personale responsabile
dell’esecuzione dei compiti di valutazione della confor-
mita dispone di quanto segue:

a) una formazione tecnica e professionale solida che
include tutte le attivita di valutazione della conformita in
relazione alle quali I’organismo di valutazione della con-
formita & stato notificato;

b) soddisfacenti conoscenze delle prescrizioni relati-
ve alle valutazioni che esegue e un’adeguata autorita per
eseguire tali valutazioni;

¢) una conoscenza e una comprensione adeguate dei
requisiti essenziali di cui all’allegato I, delle norme ar-
monizzate applicabili e delle disposizioni pertinenti della
normativa di armonizzazione dell’Unione europea non-
ché delle normative nazionali;
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d) la capacita di elaborare certificati, registri e
rapporti atti a dimostrare che le valutazioni sono state
eseguite.

8. E garantita I’imparzialita degli organismi di valuta-
zione della conformita, dei loro alti dirigenti e del perso-
nale addetto allo svolgimento di compiti di valutazione
della conformita. La remunerazione degli alti dirigenti e
del personale addetto allo svolgimento di compiti di valu-
tazione della conformita non dipende dal numero di valu-
tazioni eseguite o dai risultati di tali valutazioni.

9. Gli organismi di valutazione della conformita sot-
toscrivono un contratto di assicurazione per la respon-
sabilita civile, secondo le caratteristiche minime fissate
con decreto del Ministro dello sviluppo economico. Fino
all’adozione di tale decreto il massimale di tale polizza
¢ non inferiore a euro 1.500.000,00 e si applicano, per
quanto compatibili, le indicazioni al riguardo previste
nella direttiva del Ministro delle attivita produttive del
19 dicembre 2002, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 77 del 2 aprile 2003. Detta
polizza non ¢ necessaria nel caso in cui I’organismo di
valutazione della conformita sia un organismo pubblico.

10. Il personale di un organismo di valutazione della
conformita ¢ tenuto al segreto professionale per tutto cio
di cui viene a conoscenza nell’esercizio delle sue funzioni
a norma dell’allegato 111 o di qualsiasi disposizione ese-
cutiva di diritto interno, tranne che nei confronti delle au-
torita competenti dello Stato in cui esercita le sue attivita.
Sono tutelati i diritti di proprieta.

11. Gli organismi di valutazione della conformita par-
tecipano alle attivita di normalizzazione pertinenti ¢ alle
attivita del gruppo di coordinamento degli organismi
notificati, istituito a norma della pertinente normativa di
armonizzazione dell’Unione europea, o garantiscono che
il loro personale addetto alla valutazione della conformi-
ta ne sia informato, e applicano come guida generale le
decisioni e i documenti amministrativi prodotti da tale
gruppo.

12. Qualora dimostri la propria conformita ai criteri
stabiliti nelle pertinenti norme armonizzate o in parti di
esse 1 cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione europea, un organismo di valuta-
zione della conformita ¢ considerato conforme alle pre-
scrizioni di cui al presente articolo nella misura in cui le
norme applicabili armonizzate coprano tali prescrizioni.

Art. 14-ter (Affiliate e subappaltatori degli organismi
notificati). — 1. Un organismo notificato, qualora su-
bappalti compiti specifici connessi alla valutazione della
conformita oppure ricorra a un’affiliata, garantisce che il
subappaltatore o ’affiliata rispettino le prescrizioni di cui
all’articolo 14-bis e ne informa di conseguenza il Mini-
stero dello sviluppo economico e I’organismo nazionale
di accreditamento.

2. Gli organismi notificati si assumono la completa re-
sponsabilita delle mansioni eseguite da subappaltatori o
affiliate, ovunque questi siano stabiliti.

3. Le attivita possono essere subappaltate o eseguite da
un’affiliata solo con il consenso del cliente.

4. Gli organismi notificati mantengono a disposizione
del Ministero dello sviluppo economico e dell’organi-
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smo nazionale di accreditamento i documenti pertinenti
riguardanti la valutazione delle qualifiche del subappalta-
tore o dell’affiliata e del lavoro eseguito da questi ultimi a
norma dell’allegato II1.

Art. 14-quater (Domanda e procedura di notifica, mo-
difiche delle notifiche e contestazione delle competenze
degli organismi notificati). — 1. L’organismo di valuta-
zione della conformita stabilito nel territorio nazionale
presenta domanda di autorizzazione e di notifica al Mini-
stero dello sviluppo economico.

2. La domanda di autorizzazione e di notifica ¢ accom-
pagnata da una descrizione delle attivita di valutazione
della conformita, del modulo o dei moduli di valutazione
della conformita e dell’apparecchio per i quali tale orga-
nismo dichiara di essere competente, nonché da un cer-
tificato di accreditamento rilasciato dall’organismo na-
zionale di accreditamento che attesta che I’organismo di
valutazione della conformita ¢ conforme alle prescrizioni
di cui all’articolo 14-bis.

3. I Ministero dello sviluppo economico autorizza e
notifica solo gli organismi di valutazione della conformita
che soddisfano le prescrizioni di cui all’articolo 14-bis e
notifica tali organismi alla Commissione europea e agli
altri Stati membri utilizzando lo strumento elettronico di
notifica elaborato e gestito dalla Commissione. Il Mini-
stero dello sviluppo economico pubblica sul proprio sito
internet i provvedimenti di autorizzazione rilasciati agli
organismi di valutazione della conformita.

4. La notifica include tutti i dettagli riguardanti le atti-
vita di valutazione della conformita, il modulo o i moduli
di valutazione della conformita e I’apparecchio interessa-
to, nonché la relativa attestazione di competenza.

5. L’organismo interessato puo eseguire le attivita di un
organismo notificato solo se non sono sollevate obiezio-
ni da parte della Commissione o degli altri Stati membri
entro due settimane dalla notifica. Solo tale organismo ¢
considerato un organismo notificato ai fini del presente
decreto.

6. Il Ministero dello sviluppo economico informa la
Commissione e gli altri Stati membri di eventuali modifi-
che di rilievo apportate successivamente alla notifica.

7. Qualora sulla base della sospensione o del ritiro del
relativo certificato di accreditamento o in altro modo ¢
accertato che un organismo notificato non ¢ piu conforme
alle prescrizioni di cui all’articolo 14-bis o non adempie
ai suoi obblighi, il Ministero dello sviluppo economico
limita, sospende o ritira la notifica, a seconda dei casi, in
funzione della gravita del mancato rispetto di tali prescri-
zioni o dell’inadempimento di tali obblighi e ne informa
immediatamente la Commissione europea e gli altri Stati
membri.

8. Nei casi di limitazione, sospensione o ritiro della
notifica, oppure di cessazione dell’attivita dell’organismo
notificato, il Ministero dello sviluppo economico, sulla
base dei provvedimenti a tal fine assunti dall’organismo
nazionale di accreditamento, prende le misure appropria-
te per garantire che le pratiche di tale organismo notifi-
cato siano evase da un altro organismo notificato o siano
messe a disposizione delle autorita di notifica e di vigilan-
za del mercato responsabili, su loro richiesta.
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9. In relazione alla competenza della Commissione ad
indagare su tutti i casi in cui abbia dubbi o vengano porta-
ti alla sua attenzione dubbi sulla competenza di un orga-
nismo notificato o sull’ottemperanza di un organismo no-
tificato alle prescrizioni e responsabilita cui ¢ sottoposto,
il Ministero dello sviluppo economico fornisce alla Com-
missione, su richiesta, tutte le informazioni relative alla
base della notifica o del mantenimento della competenza
dell’organismo in questione. Qualora la Commissione
accerti che un organismo notificato non soddisfa o non
soddisfa piu le prescrizioni per la sua notifica, il Ministe-
ro dello sviluppo economico adotta le misure correttive
necessarie relativamente al conseguente atto di esecuzio-
ne della Commissione e, all’occorrenza, ritira la notifica.

Art. 14-quinquies (Obblighi operativi degli organismi
notificati e ricorsi contro le loro decisioni). — 1. Gli or-
ganismi notificati eseguono le valutazioni della confor-
mita conformemente alle procedure di valutazione della
conformita di cui all’allegato III.

2. Le valutazioni della conformita sono eseguite in
modo proporzionato, evitando oneri superflui per gli
operatori economici. Gli organismi di valutazione della
conformita svolgono le loro attivita tenendo debitamente
conto delle dimensioni di un’impresa, del settore in cui
opera, della sua struttura, del grado di complessita della
tecnologia dell’apparecchio in questione e della natura
seriale o di massa del processo di produzione. Nel far cio
rispettano tuttavia il grado di rigore e il livello di pro-
tezione necessari per la conformita dell’apparecchio al
presente decreto.

3. Qualora un organismo notificato riscontri che i re-
quisiti essenziali di cui all’allegato I, le norme armoniz-
zate corrispondenti o altre specifiche tecniche non sono
stati rispettati da un fabbricante, chiede a tale fabbricante
di prendere le misure correttive appropriate e non rilascia
il certificato.

4. Un organismo notificato che nel corso del monito-
raggio della conformita successivo al rilascio di un cer-
tificato riscontra che un apparecchio non ¢ pitu conforme
chiede al fabbricante di prendere le misure correttive op-
portune e all’occorrenza sospende o ritira il certificato.

5. Qualora non siano prese misure correttive o non pro-
ducano il risultato richiesto, I’organismo notificato limita,
sospende o ritira i certificati, a seconda dei casi.

6. Contro le decisioni degli organismi notificati puo
essere espletata I’apposita procedura di ricorso a tal fine
istituita dall’organismo nazionale di accreditamento.

Art. 14-sexies (Obbligo di informazione a carico degli
organismi notificati). — 1. Gli organismi notificati infor-
mano il Ministero dello sviluppo economico e 1’organi-
smo nazionale di accreditamento:

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

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

¢) di eventuali richieste di informazioni che abbiano

ricevuto dalle autorita di vigilanza del mercato in relazio-
ne alle attivita di valutazione della conformita;

d) su richiesta, delle attivita di valutazione della
conformita eseguite nell’ambito della loro notifica e di
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qualsiasi altra attivita, incluse quelle transfrontaliere e di
subappalto.

2. Gli organismi notificati forniscono agli altri organi-
smi notificati a norma della direttiva attuata con il presen-
te decreto, le cui attivita di valutazione della conformita
sono simili o coprono gli stessi apparecchi, informazioni
pertinenti sulle questioni relative ai risultati negativi e, su
richiesta, positivi delle valutazioni della conformita.

3. Gli organismi notificati partecipano, direttamente o
mediante rappresentanti designati, al sistema di coope-
razione e coordinamento tra organismi notificati istituito
dalla Commissione europea a norma della direttiva attua-
ta con il presente decreto ed ai lavori del relativo gruppo
settoriale di organismi notificati.»;

aa) all’articolo 16, il comma 2 ¢ sostituito dal se-
guente: «2. Con decreto del Ministro dello sviluppo eco-
nomico, di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze sono stabilite le tariffe per I’attivita di cui all’ar-
ticolo 14, comma 1, ad esclusione di quelle relative alle
attivita svolte dall’organismo unico nazionale di accre-
ditamento, nonché i termini e le modalita di versamento
delle medesime tariffe.»;

bb) I’articolo 17 ¢ abrogato;

cc) Iarticolo 18 ¢ abrogato, ferma restando I’abro-
gazione del decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615,
1vi contenuta;

dd) all’articolo 19 i commi da 2 a 6 sono abrogati e il
comma 1, ¢ sostituito dal seguente: «1. Le apparecchiature
oggetto della direttiva 2004/108/CE immesse sul mercato
prima del 20 aprile 2016 conformemente alla medesima
direttiva 2004/108/CE ed alle relative disposizioni nazio-
nali di attuazione possono essere messi a disposizione del
mercato 0 messe in servizio anche successivamente.»;

ee) gli allegati I, 11, 111 e IV, sono sostituiti dagli alle-
gati I, I, IIl e IV di cui all’allegato A al presente decreto;

1P gli allegati V, VI, VII, VIII e IX sono abrogati.

Art. 2.
Disposizioni finali

1. Il decreto di cui al comma 2 dell’articolo 16 del de-
creto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, come modifi-
cato dal presente decreto, ¢ adottato entro sessanta giorni
dalla data di entrata in vigore del presente decreto.

2. I1 Ministero dello sviluppo economico comunica alla
Commissione europea il testo delle disposizioni di cui al
presente decreto e delle altre disposizioni fondamentali di
diritto interno adottate nel settore disciplinato dal decreto
medesimo.

3. Nelle disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative in vigore, tutti i riferimenti alla direttiva
2004/108/CE, abrogata dalla direttiva 2014/30/UE, si in-
tendono fatti a quest’ultima direttiva e sono letti secondo
la tavola di concordanza di cui all’allegato VI alla diret-
tiva stessa.

Art. 3.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione delle disposizioni di cui al presente
decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri per
la finanza pubblica. Le amministrazioni interessate prov-
vedono agli adempimenti previsti dal presente decreto
con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili
a legislazione vigente.

Art. 4.

Entrata in vigore

1. Ferme restando le decorrenze disposte dall’artico-
lo 44 della direttiva 2014/30/UE relativamente alle dispo-
sizioni della medesima, il presente decreto entra in vigore
il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 18 maggio 2016

MATTARELLA

RENz1, Presidente del Consi-
glio dei ministri

CALENDA, Ministro dello svi-
luppo economico

PapoaN, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze

ORLANDO, Ministro della
giustizia

GENTILONI SILVERI, Ministro
degli affari esteri e della
cooperazione internazio-
nale

Visto, il Guardasigilli: ORLANDO

ALLEGATO A
(Art. 1, comma 1, lettera cc))

«ALLEGATO 1
(Art. 7, comma 1)

REQUISITI ESSENZIALI

1. Requisiti generali

Le apparecchiature sono progettate e fabbricate te-
nendo conto del progresso tecnologico, in modo tale che:

a) le perturbazioni elettromagnetiche prodotte non
superino il livello al di sopra del quale le apparecchiature
radio e di telecomunicazione o altre apparecchiature non
possono funzionare normalmente;

— 10 — %
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b) presentino un livello di immunita alle pertur-
bazioni elettromagnetiche prevedibili in base all’uso al
quale sono destinate che ne consenta il normale funziona-
mento senza deterioramenti inaccettabili.

1. Requisiti specifici per gli impianti fissi

Installazione dei componenti e uso al quale sono
destinati.

Gli impianti fissi sono installati secondo le buone
prassi di ingegneria industriale e nel rispetto delle indica-
zioni sull’uso al quale i loro componenti sono destinati,
al fine di soddisfare i requisiti essenziali di cui al punto 1.

ALLEGATO 11
(Art. 9, comma 1, lettera a))

MODULO A: CONTROLLO INTERNO
DELLA PRODUZIONE

1. Il controllo interno della produzione é la procedura
di valutazione della conformita in cui il fabbricante
ottempera agli obblighi di cui ai punti 2, 3, 4 e 5
del presente allegato e si accerta e dichiara, sotto la
sua esclusiva responsabilita, che gli apparecchi in
questione soddisfano i requisiti del presente decreto ad
essi applicabili.

2. Valutazione della compatibilita elettromagnetica

Il fabbricante effettua una valutazione della compa-
tibilita elettromagnetica degli apparecchi, sulla base dei
pertinenti fenomeni, al fine di soddisfare i requisiti essen-
ziali di cui al punto 1 dell’allegato 1.

La valutazione della compatibilita elettromagnetica
tiene conto di tutte le normali condizioni di funzionamen-
to cui gli apparecchi sono destinati. Se gli apparecchi pos-
sono assumere varie configurazioni, la valutazione della
compatibilita elettromagnetica accerta che gli apparecchi
soddisfino i requisiti essenziali di cui al punto 1 dell’alle-
gato I, in tutte le configurazioni possibili identificate dal
fabbricante come rappresentative dell’uso al quale gli ap-
parecchi sono destinati.

3. Documentazione tecnica

Il fabbricante compila la documentazione tecnica.
La documentazione permette di valutare la conformi-
ta dell’apparecchio ai requisiti pertinenti ¢ comprende
un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi.

La documentazione tecnica precisa le prescrizio-
ni applicabili e include, se necessario ai fini della valu-
tazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento
dell’apparecchio. La documentazione tecnica contiene,
laddove applicabile, almeno gli elementi seguenti:

a) una descrizione generale dell’apparecchio;

b) i disegni di progettazione e fabbricazione nonché
gli schemi di componenti, sottounita, circuiti ecc.;

— 11—

¢) le descrizioni ¢ le spiegazioni necessarie alla com-
prensione di tali disegni e schemi e del funzionamento
dell’apparecchio;

d) un elenco delle norme armonizzate, applicate
completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati
pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea e,
qualora non siano state applicate tali norme armonizza-
te, le descrizioni delle soluzioni adottate per soddisfare
i requisiti essenziali del presente decreto, compreso un
elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate.
In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate
la documentazione tecnica specifica le parti che sono sta-
te applicate;

e) 1 risultati dei calcoli di progettazione realizzati,
degli esami effettuati ecc.;

f) le relazioni sulle prove effettuate.

4. Produzione

11 fabbricante prende tutte le misure necessarie affin-
ché il processo di fabbricazione e il suo controllo garan-
tiscano la conformita degli apparecchi prodotti alla docu-
mentazione tecnica di cui al punto 3 del presente allegato
e ai requisiti essenziali di cui al punto 1 dell’allegato I.

5. Marcatura CE e dichiarazione di conformita UE

5.1. 1l fabbricante appone la marcatura CE a ogni
singolo apparecchio conforme alle prescrizioni del pre-
sente decreto ad esso applicabili.

5.2. 11 fabbricante compila una dichiarazione scritta
di conformita UE per un modello dell’apparecchio ¢ la
tiene a disposizione delle autorita nazionali, insieme alla
documentazione tecnica, per dieci anni dalla data in cui
I’apparecchio ¢ stato immesso sul mercato. La dichiara-
zione di conformita UE identifica I’apparecchio per cui €
stata compilata.

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

6. Rappresentante autorizzato

Gli obblighi del fabbricante previsti al punto 5 pos-
sono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato,
a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilita, pur-
ché siano specificati nel mandato.

AvLLEGATO III
(Art. 9, comma 1, lettera b))

PARTE A
MODULO B: ESAME UE DEL TIPO

1. L’esame UE del tipo ¢ la parte di una procedu-
ra di valutazione della conformita con cui un organismo
notificato esamina il progetto tecnico di un apparecchio,
nonché verifica e certifica che il progetto tecnico di tale
apparecchio rispetta i requisiti essenziali di cui al punto 1
dell’allegato I.
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2. L’esame UE del tipo ¢ effettuato mediante una va-
lutazione dell’adeguatezza del progetto tecnico dell’ap-
parecchio effettuata esaminando la documentazione tec-
nica di cui al punto 3, senza esame di un campione (tipo
di progetto). Puo essere limitato ad alcuni aspetti dei re-
quisiti essenziali quali precisati dal fabbricante o dal suo
rappresentante autorizzato.

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

La domanda deve specificare nel dettaglio gli aspetti
dei requisiti essenziali per i quali ¢ richiesto un esame ¢
contenere:

a) il nome e I’indirizzo del fabbricante e, nel caso
in cui la domanda sia presentata dal rappresentante auto-
rizzato, il nome e I’indirizzo di quest’ultimo;

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

¢) la documentazione tecnica che deve consentire
di valutare la conformita dell’apparecchio alle prescrizio-
ni applicabili del presente decreto e comprende un’analisi
e una valutazione adeguate dei rischi. La documentazio-
ne tecnica precisa le prescrizioni applicabili e include, se
necessario ai fini della valutazione, il progetto, la fabbri-
cazione e il funzionamento dell’apparecchio. Inoltre con-
tiene, laddove applicabile, almeno gli elementi seguenti:

i) una descrizione generale dell’apparecchio;

ii) 1 disegni di progettazione e fabbricazione non-
ché gli schemi di componenti, sottounita, circuiti ecc.;

iii) le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla
comprensione di tali disegni e schemi e del funzionamen-
to dell’apparecchio;

iv) un elenco delle norme armonizzate, applica-
te completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati
pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea e,
qualora non siano state applicate tali norme armonizza-
te, le descrizioni delle soluzioni adottate per soddisfare
1 requisiti essenziali del presente decreto, compreso un
elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate.
In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate
la documentazione tecnica specifica le parti che sono sta-
te applicate;

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

vi) le relazioni sulle prove effettuate.

4. L’organismo notificato esamina la documentazio-
ne tecnica per valutare 1’adeguatezza del progetto tecnico
dell’apparecchio in relazione agli aspetti dei requisiti es-
senziali per i quali € richiesto un esame.

5. L’organismo notificato redige una relazione di va-
lutazione che elenca le iniziative intraprese in conformita
al punto 4 e i relativi risultati. Senza pregiudicare i propri
obblighi di fronte alle autorita di notifica, I’organismo no-

tificato rende pubblico I’intero contenuto della relazione,
o parte di esso, solo con I’accordo del fabbricante.

6. Se il tipo risulta conforme alle prescrizioni del
presente decreto applicabili all’apparecchio in questione,
I’organismo notificato rilascia al fabbricante un certifica-
to di esame UE del tipo. Tale certificato riporta il nome e
I’indirizzo del fabbricante, le conclusioni dell’esame, gli
aspetti dei requisiti essenziali oggetto di esame, le even-
tuali condizioni di validita e i dati necessari per 1’identifi-
cazione del tipo approvato. Il certificato di esame UE del
tipo pud comprendere uno o piu allegati.

Il certificato di esame UE del tipo ¢ i suoi allegati
devono contenere ogni utile informazione che permetta
di valutare la conformita degli apparecchi fabbricati al
tipo esaminato e consentire il controllo del prodotto in
funzione.

Se il tipo non soddisfa i requisiti del presente de-
creto ad esso applicabili, I’organismo notificato rifiuta di
rilasciare un certificato di esame UE del tipo e informa di
tale decisione il richiedente, motivando dettagliatamente
il suo rifiuto.

7. Lorganismo notificato segue I’evoluzione del
progresso tecnologico generalmente riconosciuto e valuta
se il tipo approvato non ¢ piu conforme alle prescrizioni
applicabili del presente decreto. Esso decide se tale pro-
gresso richieda ulteriori indagini e in caso affermativo
I’organismo notificato ne informa il fabbricante.

Il fabbricante informa I’organismo notificato che de-
tiene la documentazione tecnica relativa al certificato di
esame UE del tipo di tutte le modifiche al tipo approva-
to, qualora possano influire sulla conformita dell’appa-
recchio ai requisiti essenziali del presente decreto o sulle
condizioni di validita di tale certificato. Tali modifiche
comportano una nuova approvazione sotto forma di un
supplemento al certificato di esame UE del tipo.

8. Ogni organismo notificato informa la propria au-
torita di notifica in merito ai certificati di esame UE del
tipo e/o agli eventuali supplementi che esso ha rilasciato
o revocato e, periodicamente o su richiesta, mette a dispo-
sizione dell’autorita di notifica I’elenco di tali certificati
e/o degli eventuali supplementi respinti, sospesi o altri-
menti sottoposti a restrizioni.

Ogni organismo notificato informa gli altri organi-
smi notificati dei certificati di esame UE del tipo e/o dei
supplementi da esso respinti, ritirati, sospesi o altrimenti
sottoposti a restrizioni, e, su richiesta, di tali certificati e/o
dei supplementi da esso rilasciati.

La Commissione, gli Stati membri e gli altri organi-
smi notificati possono ottenere, su richiesta, copia dei cer-
tificati di esame UE del tipo e/o dei relativi supplementi.
La Commissione e gli Stati membri possono ottenere,
su richiesta, copia della documentazione tecnica e dei
risultati degli esami effettuati dall’organismo notificato.
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L’organismo notificato conserva una copia del certificato
di esame UE del tipo, degli allegati e dei supplementi,
nonché il fascicolo tecnico contenente la documentazione
presentata dal fabbricante, fino alla scadenza della validi-
ta di tale certificato.

9. 1l fabbricante tiene a disposizione delle autorita
nazionali una copia del certificato di esame UE del tipo,
degli allegati e dei supplementi insieme alla documenta-
zione tecnica per dieci anni dalla data in cui I’apparecchio
¢ stato immesso sul mercato.

10. 1l rappresentante autorizzato del fabbricante puo
presentare la domanda di cui al punto 3 ed adempiere agli
obblighi di cui ai punti 7 e 9, purché siano specificati nel
mandato.

PArRTE B
MODULO C: CONFORMITA AL TIPO BASATA
SUL CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE

1. La conformita al tipo basata sul controllo interno della
produzione é la parte di una procedura di valutazione
della conformita con cui il fabbricante ottempera
agli obblighi di cui ai punti 2 e 3 e garantisce e
dichiara che gli apparecchi interessati sono conformi
al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo
e soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi
applicabili.

2. Produzione

Il fabbricante prende tutte le misure necessarie
affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo ga-
rantiscano la conformita degli apparecchi prodotti al tipo
approvato oggetto del certificato di esame UE e ai requi-
siti applicabili del presente decreto.

3. Marcatura CE e dichiarazione di conformita UE

3.1. 1l fabbricante appone la marcatura CE a ogni
singolo apparecchio conforme al tipo descritto nel certifi-
cato di esame UE del tipo e alle prescrizioni del presente
decreto ad esso applicabili.

3.2. 1l fabbricante compila una dichiarazione scritta
di conformita UE per ogni modello dell’apparecchio e la
tiene a disposizione delle autorita nazionali per dieci anni
dalla data in cui I’apparecchio ¢ stato immesso sul merca-
to. La dichiarazione di conformita UE identifica I’appa-
recchio per cui ¢ stata compilata.

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

— 13 —

4. Rappresentante autorizzato

Gli obblighi del fabbricante previsti al punto 3 pos-
sono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato,
a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilita, pur-
ché siano specificati nel mandato.

ALLEGATO IV
(Art. 9-bis, comma 2)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
(N. XXXX) ()

1. Modello di apparecchio/Prodotto (numero di pro-
dotto, tipo, lotto o serie).

2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo rappre-
sentante autorizzato.

3. La presente dichiarazione di conformita ¢ rilascia-
ta sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

4. Oggetto della dichiarazione (identificazione
dell’apparecchio che ne consenta la rintracciabilita;
pud comprendere un’immagine a colori di chiarez-
za sufficiente laddove necessario per I’identificazione
dell’apparecchio).

5. L’oggetto della dichiarazione di cui sopra ¢
conforme alla pertinente normativa di armonizzazione
dell’Unione.

6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate
utilizzate, compresa la data delle norme, o riferimenti alle
altre specifiche tecniche in relazione alle quali ¢ dichiara-
ta la conformita, compresa la data delle specifiche.

7. Se del caso, I’organismo notificato ... (denomina-
zione, numero) ha effettuato ... (descrizione dell’interven-
to) e rilasciato il certificato:

8. Informazioni supplementari:
firmato a nome e per conto di:
(luogo e data del rilascio):

(nome, funzione) (firma):

(") L’assegnazione di un numero, da parte del fabbri-
cante, alla dichiarazione di conformita & opzionale.»
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NOTE

AVVERTENZA

Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministrazione competente per materia ai
sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3 del testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle
leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali
della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 1985,
n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali ¢
operato il rinvio. Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE).

Note alle premesse:

L’art. 76 della Costituzione stabilisce che l'esercizio della funzione legislativa non puo essere
delegato al Governo se non con determinazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo
limitato e per oggetti definiti.

L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra I’altro, al Presidente della Repubblica il potere di
promulgare le leggi e di emanare i decreti aventi valore di legge ed i regolamenti.

I1 testo dell’articolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400 (Disciplina dell'attivita di Governo e
ordinamento della Presidenza del Consiglio dei Ministri), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 12
settembre 1988, n. 214, S.O., cosi recita:

“Art. 14. Decreti legislativi.

1. I decreti legislativi adottati dal Governo ai sensi dell'articolo 76 della Costituzione sono emanati
dal Presidente della Repubblica con la denominazione di «decreto legislativo» e con l'indicazione,
nel preambolo, della legge di delegazione, della deliberazione del Consiglio dei ministri e degli altri
adempimenti del procedimento prescritti dalla legge di delegazione.

2. L'emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il termine fissato dalla legge di
delegazione; il testo del decreto legislativo adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della
Repubblica, per la emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di oggetti distinti suscettibili di separata
disciplina, il Governo puo esercitarla mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti
predetti. In relazione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo informa
periodicamente le Camere sui criteri che segue nell'organizzazione dell'esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per l'esercizio della delega ecceda i due anni, il Governo
¢ tenuto a richiedere il parere delle Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere & espresso
dalle Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia entro sessanta giorni,
indicando specificamente le eventuali disposizioni non ritenute corrispondenti alle direttive della
legge di delegazione. Il Governo, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette, con le
sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Commissioni per il parere definitivo che
deve essere espresso entro trenta giorni.”.

La direttiva 2014/30/UE del Parlamento europeo e del Consiglio concernente 1'armonizzazione delle
legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilita elettromagnetica (rifusione) (Testo
rilevante ai fini del SEE), ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 29 marzo 2014, n. L 96.
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Il testo degli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012, n. 234 (Norme generali sulla
partecipazione dell'ltalia alla formazione e all'attuazione della normativa e delle politiche
dell'Unione europea), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 4 gennaio 2013, n. 3, cosi recita:

“Art. 31. Procedure per l'esercizio delle deleghe legislative conferite al Governo con la legge di
delegazione europea

1. In relazione alle deleghe legislative conferite con la legge di delegazione europea per il
recepimento delle direttive, il Governo adotta i decreti legislativi entro il termine di quattro mesi
antecedenti a quello di recepimento indicato in ciascuna delle direttive; per le direttive il cui termine
cosi determinato sia gia scaduto alla data di entrata in vigore della legge di delegazione europea,
ovvero scada nei tre mesi successivi, il Governo adotta i decreti legislativi di recepimento entro tre
mesi dalla data di entrata in vigore della medesima legge; per le direttive che non prevedono un
termine di recepimento, il Governo adotta i relativi decreti legislativi entro dodici mesi dalla data di
entrata in vigore della legge di delegazione europea.

2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell'articolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400,
su proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri o del Ministro per gli affari europei e del
Ministro con competenza prevalente nella materia, di concerto con i Ministri degli affari esteri,
della giustizia, dell'economia e delle finanze e con gli altri Ministri interessati in relazione
all'oggetto della direttiva. I decreti legislativi sono accompagnati da una tabella di concordanza tra
le disposizioni in essi previste e quelle della direttiva da recepire, predisposta dall'amministrazione
con competenza istituzionale prevalente nella materia.

3. La legge di delegazione europea indica le direttive in relazione alle quali sugli schemi dei decreti
legislativi di recepimento ¢ acquisito il parere delle competenti Commissioni parlamentari della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica. In tal caso gli schemi dei decreti legislativi sono
trasmessi, dopo 1'acquisizione degli altri pareri previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al
Senato della Repubblica affinché su di essi sia espresso il parere delle competenti Commissioni
parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data di trasmissione, i decreti sono emanati anche in
mancanza del parere. Qualora il termine per l'espressione del parere parlamentare di cui al presente
comma ovvero i diversi termini previsti dai commi 4 e 9 scadano nei trenta giorni che precedono la
scadenza dei termini di delega previsti ai commi 1 o 5 o successivamente, questi ultimi sono
prorogati di tre mesi.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle direttive che comportino conseguenze
finanziarie sono corredati della relazione tecnica di cui all'articolo 17, comma 3, della legge 31
dicembre 2009, n. 196. Su di essi ¢ richiesto anche il parere delle Commissioni parlamentari
competenti per i profili finanziari. Il Governo, ove non intenda conformarsi alle condizioni
formulate con riferimento all'esigenza di garantire il rispetto dell'articolo 81, quarto comma, della
Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari elementi integrativi
d'informazione, per i pareri definitivi delle Commissioni parlamentari competenti per i profili
finanziari, che devono essere espressi entro venti giorni.

5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di ciascuno dei decreti legislativi di cui al
comma 1, nel rispetto dei principi e criteri direttivi fissati dalla legge di delegazione europea, il
Governo puo adottare, con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni integrative e
correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del citato comma 1, fatto salvo il diverso termine
previsto dal comma 6.

6. Con la procedura di cui ai commi 2, 3 e 4 il Governo puo adottare disposizioni integrative e
correttive di decreti legislativi emanati ai sensi del comma 1, al fine di recepire atti delegati
dell'Unione europea di cui all'articolo 290 del Trattato sul funzionamento dell'Unione europea, che
modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legislativi. Le disposizioni integrative e
correttive di cui al primo periodo sono adottate nel termine di cui al comma 5 o nel diverso termine
fissato dalla legge di delegazione europea.
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7. 1 decreti legislativi di recepimento delle direttive previste dalla legge di delegazione europea,
adottati, ai sensi dell'articolo 117, quinto comma, della Costituzione, nelle materie di competenza
legislativa delle regioni e delle province autonome, si applicano alle condizioni e secondo le
procedure di cui all'articolo 41, comma 1.

8. I decreti legislativi adottati ai sensi dell'articolo 33 e attinenti a materie di competenza legislativa
delle regioni e delle province autonome sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui
all'articolo 41, comma 1.

9. Il Governo, quando non intende conformarsi ai pareri parlamentari di cui al comma 3, relativi a
sanzioni penali contenute negli schemi di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive,
ritrasmette 1 testi, con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, alla Camera dei deputati e
al Senato della Repubblica. Decorsi venti giorni dalla data di ritrasmissione, i decreti sono emanati
anche in mancanza di nuovo parere.”

“Art. 32. Principi e criteri direttivi generali di delega per l'attuazione del diritto dell'Unione
europea

1. Salvi gli specifici principi e criteri direttivi stabiliti dalla legge di delegazione europea ¢ in
aggiunta a quelli contenuti nelle direttive da attuare, i decreti legislativi di cui all'articolo 31 sono
informati ai seguenti principi e criteri direttivi generali:

a) le amministrazioni direttamente interessate provvedono all'attuazione dei decreti legislativi
con le ordinarie strutture amministrative, secondo il principio della massima semplificazione dei
procedimenti e delle modalita di organizzazione e di esercizio delle funzioni e dei servizi;

b) ai fini di un migliore coordinamento con le discipline vigenti per i singoli settori interessati
dalla normativa da attuare, sono introdotte le occorrenti modificazioni alle discipline stesse, anche
attraverso il riassetto e la semplificazione normativi con l'indicazione esplicita delle norme
abrogate, fatti salvi i procedimenti oggetto di semplificazione amministrativa ovvero le materie
oggetto di delegificazione;

c) gli atti di recepimento di direttive dell'Unione europea non possono prevedere l'introduzione
o il mantenimento di livelli di regolazione superiori a quelli minimi richiesti dalle direttive stesse, ai
sensi dell'articolo 14, commi 24-bis, 24-ter e 24-quater, della legge 28 novembre 2005, n. 246;

d) al di fuori dei casi previsti dalle norme penali vigenti, ove necessario per assicurare
l'osservanza delle disposizioni contenute nei decreti legislativi, sono previste sanzioni
amministrative e penali per le infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali, nei
limiti, rispettivamente, dell'ammenda fino a 150.000 euro e dell'arresto fino a tre anni, sono
previste, in via alternativa o congiunta, solo nei casi in cui le infrazioni ledano o espongano a
pericolo interessi costituzionalmente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell'ammenda
alternativa all'arresto per le infrazioni che espongano a pericolo o danneggino l'interesse protetto; la
pena dell'arresto congiunta a quella dell'ammenda per le infrazioni che rechino un danno di
particolare gravita. Nelle predette ipotesi, in luogo dell'arresto e dell'ammenda, possono essere
previste anche le sanzioni alternative di cui agli articoli 53 e seguenti del decreto legislativo 28
agosto 2000, n. 274, e la relativa competenza del giudice di pace. La sanzione amministrativa del
pagamento di una somma non inferiore a 150 euro e non superiore a 150.000 euro ¢ prevista per le
infrazioni che ledono o espongono a pericolo interessi diversi da quelli indicati dalla presente
lettera. Nell'ambito dei limiti minimi e massimi previsti, le sanzioni indicate dalla presente lettera
sono determinate nella loro entita, tenendo conto della diversa potenzialita lesiva dell'interesse
protetto che ciascuna infrazione presenta in astratto, di specifiche qualita personali del colpevole,
comprese quelle che impongono particolari doveri di prevenzione, controllo o vigilanza, nonché del
vantaggio patrimoniale che l'infrazione puo recare al colpevole ovvero alla persona o all'ente nel cui
interesse egli agisce. Ove necessario per assicurare l'osservanza delle disposizioni contenute nei
decreti legislativi, sono previste inoltre le sanzioni amministrative accessorie della sospensione fino
a sei mesi e, nei casi piu gravi, della privazione definitiva di facolta e diritti derivanti da
provvedimenti dell'amministrazione, nonché sanzioni penali accessorie nei limiti stabiliti dal codice
penale. Al medesimo fine ¢ prevista la confisca obbligatoria delle cose che servirono o furono
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destinate a commettere l'illecito amministrativo o il reato previsti dai medesimi decreti legislativi,
nel rispetto dei limiti stabiliti dall'articolo 240, terzo e quarto comma, del codice penale e
dall'articolo 20 della legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive modificazioni. Entro 1 limiti di
pena indicati nella presente lettera sono previste sanzioni anche accessorie identiche a quelle
eventualmente gia comminate dalle leggi vigenti per violazioni omogenee e di pari offensivita
rispetto alle infrazioni alle disposizioni dei decreti legislativi. Nelle materie di cui all'articolo 117,
quarto comma, della Costituzione, le sanzioni amministrative sono determinate dalle regioni;

e) al recepimento di direttive o all'attuazione di altri atti dell'Unione europea che modificano
precedenti direttive o atti gia attuati con legge o con decreto legislativo si procede, se la
modificazione non comporta ampliamento della materia regolata, apportando le corrispondenti
modificazioni alla legge o al decreto legislativo di attuazione della direttiva o di altro atto
modificato;

f) nella redazione dei decreti legislativi di cui all'articolo 31 si tiene conto delle eventuali
modificazioni delle direttive dell'Unione europea comunque intervenute fino al momento
dell'esercizio della delega;

g) quando si verifichino sovrapposizioni di competenze tra amministrazioni diverse o
comunque siano coinvolte le competenze di pit amministrazioni statali, 1 decreti legislativi
individuano, attraverso le piu opportune forme di coordinamento, rispettando i principi di
sussidiarieta, differenziazione, adeguatezza e leale collaborazione e le competenze delle regioni e
degli altri enti territoriali, le procedure per salvaguardare l'unitarieta dei processi decisionali, la
trasparenza, la celeritd, l'efficacia e I'economicita nell'azione amministrativa e la chiara
individuazione dei soggetti responsabili;

h) qualora non siano di ostacolo i diversi termini di recepimento, vengono attuate con un unico
decreto legislativo le direttive che riguardano le stesse materie o che comunque comportano
modifiche degli stessi atti normativi;

i) ¢ assicurata la parita di trattamento dei cittadini italiani rispetto ai cittadini degli altri Stati
membri dell'Unione europea e non pud essere previsto in ogni caso un trattamento sfavorevole dei
cittadini italiani.”.

Il testo dell’articolo 1 e I’allegato B della legge 9 luglio 2015, n. 114 (Delega al Governo per il
recepimento delle direttive europee e l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di
delegazione europea 2014), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 31 luglio 2015, n. 176, cosi recita:

“Art. 1. Delega al Governo per l'attuazione di direttive europee

1. I1 Governo ¢ delegato ad adottare secondo le procedure, i principi e i criteri direttivi di cui agli
articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, i decreti legislativi per l'attuazione delle
direttive elencate negli allegati A e B alla presente legge.

2. I termini per l'esercizio delle deleghe di cui al comma 1 sono individuati ai sensi dell'articolo 31,
comma 1, della legge 24 dicembre 2012, n. 234.

3. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle direttive elencate nell'allegato B,
nonché, qualora sia previsto il ricorso a sanzioni penali, quelli relativi all'attuazione delle direttive
elencate nell'allegato A, sono trasmessi, dopo 1'acquisizione degli altri pareri previsti dalla legge,
alla Camera dei deputati ¢ al Senato della Repubblica affinché su di essi sia espresso il parere dei
competenti organi parlamentari.

4. Eventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non riguardano l'attivita ordinaria delle
amministrazioni statali o regionali possono essere previste nei decreti legislativi recanti attuazione
delle direttive elencate negli allegati A e B nei soli limiti occorrenti per l'adempimento degli
obblighi di attuazione delle direttive stesse; alla relativa copertura, nonché alla copertura delle
minori entrate eventualmente derivanti dall'attuazione delle direttive, in quanto non sia possibile
farvi fronte con i fondi gia assegnati alle competenti amministrazioni, si provvede a carico del
fondo di rotazione di cui all'articolo 5 della legge 16 aprile 1987, n. 183. Qualora la dotazione del
predetto fondo si rivelasse insufficiente, i decreti legislativi dai quali derivino nuovi o maggiori
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oneri sono emanati solo successivamente all'entrata in vigore dei provvedimenti legislativi che
stanziano le occorrenti risorse finanziarie, in conformita all'articolo 17, comma 2, della legge 31
dicembre 2009, n. 196. Gli schemi dei predetti decreti legislativi sono, in ogni caso, sottoposti al
parere delle Commissioni parlamentari competenti anche per i profili finanziari, ai sensi
dell'articolo 31, comma 4, della legge 24 dicembre 2012, n. 234.”

“Allegato B

(articolo 1, comma 1)

1) 2010/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 luglio 2010, relativa alle norme di
qualita e sicurezza degli organi umani destinati ai trapianti (termine di recepimento 27 agosto
2012);

2) 2012/25/UE direttiva di esecuzione della Commissione, del 9 ottobre 2012, che stabilisce le
procedure informative per lo scambio tra Stati membri di organi umani destinati ai trapianti
(termine di recepimento 10 aprile 2014);

3) 2013/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 giugno 2013, sulle disposizioni
minime di sicurezza e di salute relative all'esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli agenti
fisici (campi elettromagnetici) (ventesima direttiva particolare ai sensi dell'articolo 16, paragrafo 1,
della direttiva 89/391/CEE) e che abroga la direttiva 2004/40/CE (termine di recepimento 1° luglio
2016);

4) 2013/40/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 agosto 2013, relativa agli attacchi
contro i sistemi di informazione e che sostituisce la decisione quadro 2005/222/GAI del Consiglio
(termine di recepimento 4 settembre 2015);

5) 2013/48/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2013, relativa al diritto di
avvalersi di un difensore nel procedimento penale e nel procedimento di esecuzione del mandato
d'arresto europeo, al diritto di informare un terzo al momento della privazione della liberta
personale e al diritto delle persone private della liberta personale di comunicare con terzi e con le
autoritd consolari (termine di recepimento 27 novembre 2016);

6) 2013/50/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2013, recante modifica della
direttiva 2004/109/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, sull'armonizzazione degli obblighi
di trasparenza riguardanti le informazioni sugli emittenti i cui valori mobiliari sono ammessi alla
negoziazione in un mercato regolamentato, della direttiva 2003/71/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, relativa al prospetto da pubblicare per 1'offerta pubblica o I'ammissione alla negoziazione
di strumenti finanziari, e della direttiva 2007/14/CE della Commissione, che stabilisce le modalita
di applicazione di talune disposizioni della direttiva 2004/109/CE (termine di recepimento 26
novembre 2015);

7) 2013/51/Euratom del Consiglio, del 22 ottobre 2013, che stabilisce requisiti per la tutela della
salute della popolazione relativamente alle sostanze radioattive presenti nelle acque destinate al
consumo umano (termine di recepimento 28 novembre 2015);

8) 2013/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, relativa alle
imbarcazioni da diporto e alle moto d'acqua e che abroga la direttiva 94/25/CE (termine di
recepimento 18 gennaio 2016);

9) 2013/54/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, relativa a talune
responsabilita dello Stato di bandiera ai fini della conformita alla convenzione sul lavoro marittimo
del 2006 e della sua applicazione (termine di recepimento 31 marzo 2015);

10) 2013/55/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, recante modifica
della direttiva 2005/36/CE relativa al riconoscimento delle qualifiche professionali e del
regolamento (UE) n. 1024/2012 relativo alla cooperazione amministrativa attraverso il sistema di
informazione del mercato interno («regolamento IMI») (termine di recepimento 18 gennaio 2016);
11) 2013/56/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, che modifica la
direttiva 2006/66/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa a pile e accumulatori e ai
rifiuti di pile e accumulatori per quanto riguarda 1'immissione sul mercato di batterie portatili e di
accumulatori contenenti cadmio destinati a essere utilizzati negli utensili elettrici senza fili e di pile
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a bottone con un basso tenore di mercurio, e che abroga la decisione 2009/603/CE della
Commissione (termine di recepimento 1° luglio 2015);

12) 2013/59/Euratom del Consiglio, del 5 dicembre 2013, che stabilisce norme fondamentali di
sicurezza relative alla protezione contro i pericoli derivanti dall'esposizione alle radiazioni
ionizzanti, e che abroga le direttive 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom e 2003/122/Euratom (termine di recepimento 6 febbraio 2018);

13) 2014/17/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 4 febbraio 2014, in merito ai contratti
di credito ai consumatori relativi a beni immobili residenziali e recante modifica delle direttive
2008/48/CE e 2013/36/UE e del regolamento (UE) n. 1093/2010 (termine di recepimento 21 marzo
2016);

14) 2014/27/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, che modifica le
direttive 92/58/CEE, 92/85/CEE, 94/33/CE, 98/24/CE del Consiglio e la direttiva 2004/37/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio allo scopo di allinearle al regolamento (CE) n. 1272/2008
relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele (termine
di recepimento 1°giugno 2015);

15) 2014/28/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
e al controllo degli esplosivi per uso civile (rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016);

16) 2014/29/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di recipienti semplici a pressione (rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016);

17) 2014/30/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilita elettromagnetica
(rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016);

18) 2014/31/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di strumenti per pesare a funzionamento non automatico (rifusione) (termine di recepimento 19
aprile 2016);

19) 2014/32/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di strumenti di misura (rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016);

20) 2014/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparecchi e sistemi di
protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva (rifusione) (termine di
recepimento 19 aprile 2016);

21) 2014/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente
'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
del materiale elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione (rifusione) (termine
di recepimento 19 aprile 2016);

22) 2014/36/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, sulle condizioni di
ingresso e di soggiorno dei cittadini di paesi terzi per motivi di impiego in qualita di lavoratori
stagionali (termine di recepimento 30 settembre 2016);

23) 2014/41/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 3 aprile 2014, relativa all'ordine
europeo di indagine penale (termine di recepimento 22 maggio 2017);

24) 2014/48/UE del Consiglio, del 24 marzo 2014, che modifica la direttiva 2003/48/CE in materia
di tassazione dei redditi da risparmio sotto forma di pagamenti di interessi (termine di recepimento
1°gennaio 2016);

25) 2014/49/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa ai sistemi di
garanzia dei depositi (rifusione) (termine di recepimento 3 luglio 2015);

26) 2014/50/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa ai requisiti
minimi per accrescere la mobilita dei lavoratori tra Stati membri migliorando 'acquisizione e la
salvaguardia di diritti pensionistici complementari (termine di recepimento 21 maggio 2018);
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27) 2014/51/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, che modifica le
direttive 2003/71/CE e 2009/138/CE e i regolamenti (CE) n. 1060/2009, (UE) n. 1094/2010 e (UE)
n. 1095/2010 per quanto riguarda i1 poteri dell'Autorita europea di vigilanza (Autorita europea delle
assicurazioni e delle pensioni aziendali e professionali) e dell'Autoritda europea di vigilanza
(Autorita europea degli strumenti finanziari e dei mercati) (termine di recepimento 31 marzo 2015);
28) 2014/52/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, che modifica la
direttiva 2011/92/UE concernente la valutazione dell'impatto ambientale di determinati progetti
pubblici e privati (termine di recepimento 16 maggio 2017);

29) 2014/53/UE del Parlamento europeo e¢ del Consiglio, del 16 aprile 2014, concernente
'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di apparecchiature radio e che abroga la direttiva 1999/5/CE (termine di recepimento 12 giugno
2016);

30) 2014/54/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa alle misure
intese ad agevolare l'esercizio dei diritti conferiti ai lavoratori nel quadro della libera circolazione
dei lavoratori (termine di recepimento 21 maggio 2016);

31) 2014/55/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa alla
fatturazione elettronica negli appalti pubblici (termine di recepimento 27 novembre 2018);

32) 2014/56/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, che modifica la
direttiva 2006/43/CE relativa alle revisioni legali dei conti annuali e dei conti consolidati (termine
di recepimento 17 giugno 2016);

33) 2014/57/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa alle sanzioni
penali in caso di abusi di mercato (direttiva abusi di mercato) (termine di recepimento 3 luglio
2016);

34) 2014/58/UE direttiva di esecuzione della Commissione, del 16 aprile 2014, che istituisce, a
norma della direttiva 2007/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, un sistema per la
tracciabilita degli articoli pirotecnici (termine di recepimento 30 aprile 2015);

35) 2014/59/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, che istituisce un
quadro di risanamento e risoluzione degli enti creditizi e delle imprese di investimento e¢ che
modifica la direttiva 82/891/CEE del Consiglio, e le direttive 2001/24/CE, 2002/47/CE,
2004/25/CE, 2005/56/CE, 2007/36/CE, 2011/35/UE, 2012/30/UE e 2013/36/UE e i regolamenti
(UE) n. 1093/2010 e (UE) n. 648/2012, del Parlamento europeo e del Consiglio (termine di
recepimento 31 dicembre 2014);

36) 2014/60/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, relativa alla
restituzione dei beni culturali usciti illecitamente dal territorio di uno Stato membro e che modifica
il regolamento (UE) n. 1024/2012 (Rifusione) (termine di recepimento 18 dicembre 2015);

37) 2014/61/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, recante misure volte
a ridurre i costi dell'installazione di reti di comunicazione elettronica ad alta velocita (termine di
recepimento 1°gennaio 2016);

38) 2014/62/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, sulla protezione
mediante il diritto penale dell'euro e di altre monete contro la falsificazione e che sostituisce la
decisione quadro 2000/383/GAI del Consiglio (termine di recepimento 23 maggio 2016);

39) 2014/63/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, che modifica la
direttiva 2001/110/CE del Consiglio concernente il miele (termine di recepimento 24 giugno 2015);
40) 2014/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, relativa ai mercati
degli strumenti finanziari e che modifica la direttiva 2002/92/CE e la direttiva 2011/61/UE
(rifusione) (termine di recepimento 3 luglio 2016);

41) 2014/66/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, sulle condizioni di
ingresso e soggiorno di cittadini di paesi terzi nell'ambito di trasferimenti intra-societari (termine di
recepimento 29 novembre 2016);

42) 2014/67/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, concernente
l'applicazione della direttiva 96/71/CE relativa al distacco dei lavoratori nell'ambito di una
prestazione di servizi e recante modifica del regolamento (UE) n. 1024/2012 relativo alla
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cooperazione amministrativa attraverso il sistema di informazione del mercato interno
(«regolamento IMI») (termine di recepimento 18 giugno 2016);

43) 2014/68/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, concernente
'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato
di attrezzature a pressione (rifusione) (termine di recepimento 28 febbraio 2015);

44) 2014/86/UE del Consiglio, dell'8 luglio 2014, e (UE) 2015/121 del Consiglio, del 27 gennaio
2015, recanti modifica della direttiva 2011/96/UE, concernente il regime fiscale comune applicabile
alle societa madri e figlie di Stati membri diversi (termine di recepimento 31 dicembre 2015);

45) 2014/87/Euratom del Consiglio, dell'8 luglio 2014, che modifica la direttiva 2009/71/Euratom
che istituisce un quadro comunitario per la sicurezza nucleare degli impianti nucleari (termine di
recepimento 15 agosto 2017);

46) 2014/89/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 luglio 2014, che istituisce un
quadro per la pianificazione dello spazio marittimo (termine di recepimento 18 settembre 2016);

47) 2014/91/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 luglio 2014, recante modifica della
direttiva 2009/65/CE concernente il coordinamento delle disposizioni legislative, regolamentari e
amministrative in materia di taluni organismi di investimento collettivo in valori mobiliari
(OICVM), per quanto riguarda le funzioni di depositario, le politiche retributive e le sanzioni
(termine di recepimento 18 marzo 2016);

48) 2014/94/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2014, sulla realizzazione di
un'infrastruttura per i combustibili alternativi (termine di recepimento 18 novembre 2016);

49) 2014/95/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2014, recante modifica
della direttiva 2013/34/UE per quanto riguarda la comunicazione di informazioni di carattere non
finanziario e di informazioni sulla diversita da parte di talune imprese e di taluni gruppi di grandi
dimensioni (termine di recepimento 6 dicembre 2016);

50) 2014/100/UE della Commissione, del 28 ottobre 2014, recante modifica della direttiva
2002/59/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa all'istituzione di un sistema
comunitario di monitoraggio del traffico navale e d'informazione (termine di recepimento 18
novembre 2015);

51) 2014/104/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 novembre 2014, relativa a
determinate norme che regolano le azioni per il risarcimento del danno ai sensi del diritto nazionale
per violazioni delle disposizioni del diritto della concorrenza degli Stati membri e dell'Unione
europea (termine di recepimento 27 dicembre 2016);

52) 2014/107/UE del Consiglio, del 9 dicembre 2014, recante modifica della direttiva 2011/16/UE
per quanto riguarda lo scambio automatico obbligatorio di informazioni nel settore fiscale (termine
di recepimento 31 dicembre 2015);

53) 2014/112/UE del Consiglio, del 19 dicembre 2014, che attua l'accordo europeo concernente
taluni aspetti dell'organizzazione dell'orario di lavoro nel trasporto per vie navigabili interne,
concluso tra la European Barge Union (EBU), I'Organizzazione europea dei capitani (ESO) ¢ la
Federazione europea dei lavoratori dei trasporti (ETF) (termine di recepimento 31 dicembre 2016);
54) (UE) 2015/13 direttiva delegata della Commissione, del 31 ottobre 2014, che modifica l'allegato
IIT della direttiva 2014/32/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, per quanto riguarda il campo
di portata dei contatori dell'acqua (termine di recepimento 19 aprile 2016);

55) (UE) 2015/412 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'l1 marzo 2015, che modifica la
direttiva 2001/18/CE per quanto concerne la possibilita per gli Stati membri di limitare o vietare la
coltivazione di organismi geneticamente modificati (OGM) sul loro territorio (senza termine di
recepimento);

56) (UE) 2015/413 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'l1 marzo 2015, intesa ad agevolare
lo scambio transfrontaliero di informazioni sulle infrazioni in materia di sicurezza stradale (termine
di recepimento 6 maggio 2015).”.

Il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, modificato nel titolo dal presente decreto
(Attuazione della direttiva 2004/108/CE relativa alla compatibilita elettromagnetica, ¢ della
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direttiva 2014/30/UE del 26 febbraio 2014, concernente I’armonizzazione delle legislazioni degli
Stati membri relative alla compatibilita elettromagnetica (rifusione) che ne dispone 1’abrogazione) ¢
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 9 novembre 2007, S.O. n. 228.

Il regolamento (CE) 09/07/2008, n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio che pone
norme in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto riguarda Ila

commercializzazione dei prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93 ¢ pubblicato nella
G.U.U.E. 13 agosto 2008, n. L 218.

Note all’art. 1:

Per i riferimenti al decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, come modificato dal presente
decreto, si veda nelle note alle premesse.

11 testo dell’articolo 1 del citato decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, come modificato dal
presente decreto, cosi recita:

“Art. 1. Oggetto e ambito d'applicazione

1. 11 presente decreto disciplina la compatibilita elettromagnetica delle apparecchiature definite
all'articolo 3 e prescrive la conformita delle apparecchiature a un livello adeguato di compatibilita
elettromagnetica.

2. Il presente decreto non si applica:

a) alle apparecchiature radio e ai terminali di telecomunicazioni oggetto del decreto legislativo 9
maggio 2001, n. 269, di recepimento della direttiva 1999/5/CE;

b) ai prodotti aeronautici, parti e pertinenze di cui al regolamento (CE) n. 216/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 20 febbraio 2008, recante regole comuni nel settore dell’aviazione
civile e che istituisce un’Agenzia europea per la sicurezza aerea, e che abroga la direttiva
91/670/CEE del Consiglio, il regolamento (CE) n. 1592/2002 e la direttiva 2004/36/CE;

¢) alle apparecchiature radio utilizzate da radioamatori, ai sensi delle disposizioni relative alle
radiocomunicazioni adottate nel quadro della costituzione dell’Unione internazionale delle
telecomunicazioni e della convenzione dell’Unione internazionale delle telecomunicazioni, a meno
che tali apparecchiature siano messe a disposizione sul mercato; a tale fine i kit di componenti
destinati a essere assemblati da radioamatori e le apparecchiature messe a disposizione sul mercato
nonché modificate e utilizzate da radioamatori non sono considerati apparecchiature messe a
disposizione sul mercato;

c-bis) ai kit di valutazione su misura per professionisti destinati ad essere utilizzati unicamente in
strutture di ricerca e sviluppo a tali fini.

3. 1l presente decreto non si applica alle apparecchiature che per loro natura e per le loro
caratteristiche fisiche:

a) sono incapaci di generare o contribuire emissioni elettromagnetiche che superano un livello
compatibile con il regolare funzionamento delle apparecchiature radio e di telecomunicazione e di
altre apparecchiature;

b) funzionano senza deterioramento inaccettabile in presenza delle perturbazioni elettromagnetiche
abitualmente derivanti dall'uso al quale sono destinate.

4. Qualora, per le apparecchiature di cui all'articolo 3, i requisiti essenziali indicati all'allegato I
sono interamente o parzialmente stabiliti in maniera piu specifica da altre direttive dell’Unione
europea, il presente decreto legislativo non si applica; esso cessa comunque di applicarsi a decorrere
dalla data di recepimento di dette direttive, con riferimento ai requisiti essenziali dalle stesse
definiti.

5. 1 presente decreto non incide sull'applicazione della legislazione dell’Unione europea o
nazionale che disciplina la sicurezza delle apparecchiature.”.
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Il testo dell’articolo 3 del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, citato nelle note alle
premesse, cosi come modificato dal presente decreto, cosi recita:

“Art. 3. Definizioni.
1. Ai fini del presente decreto, s'intende per:

a) apparecchiatura: ogni apparecchio o impianto fisso;

b) apparecchio: ogni dispositivo finito o combinazione di dispositivi finiti, messo a disposizione
sul mercato come unita funzionale indipendente, destinato all'utilizzatore finale e che puo generare
perturbazioni elettromagnetiche o il cui funzionamento puo subire gli effetti di tali perturbazioni, ivi
compresi:

1) i componenti o sottounitd destinati ad essere integrati in un apparecchio dall' utilizzatore
finale e che possono generare perturbazioni elettromagnetiche o il cui funzionamento puo subire gli
effetti di tali perturbazioni;

2) gli impianti mobili definiti come una combinazione di apparecchi ed eventualmente altri
dispositivi, destinata ad essere spostata e utilizzata in ubicazioni diverse;

¢) impianto fisso: una combinazione particolare di apparecchi di vario tipo ed eventualmente di
altri dispositivi, che sono assemblati, installati e destinati ad essere utilizzati in modo permanente in
un luogo prestabilito;

d) compatibilita elettromagnetica: l'idoneita di un'apparecchiatura a funzionare nel proprio
ambiente elettromagnetico in modo soddisfacente e senza produrre, in altre apparecchiature e nello
stesso ambiente, perturbazioni elettromagnetiche inaccettabili;

e) perturbazione elettromagnetica: ogni fenomeno elettromagnetico che pud alterare il
funzionamento di un'apparecchiatura; una perturbazione elettromagnetica puo essere costituita da
un rumore elettromagnetico, da un segnale non desiderato o da una alterazione del mezzo stesso di
propagazione;

f) immunita: I'idoneita di un'apparecchiatura a funzionare normalmente senza deterioramento in
presenza di una perturbazione elettromagnetica;

g) scopi di sicurezza: scopi di preservazione della vita e della salute umana o dei beni;

h) ambiente elettromagnetico: il complesso di tutti i fenomeni elettromagnetici osservabili in un
determinato luogo;

h-bis) messa a disposizione sul mercato: la fornitura di un apparecchio per la distribuzione, il
consumo o 1’uso nel mercato dell’Unione nel corso di un’attivita commerciale, a titolo oneroso o
gratuito;

h-ter) immissione sul mercato: la prima messa a disposizione sul mercato dell’Unione di un
apparecchio:

h-quater) fabbricante: una persona fisica o giuridica che fabbrica un apparecchio, o che lo fa
progettare o fabbricare, e commercializza tale apparecchio con il proprio nome o marchio
commerciale;

h-quinquies) rappresentante autorizzato: una persona fisica o giuridica stabilita nell’Unione che
ha ricevuto da un fabbricante un mandato scritto che la autorizza ad agire a suo nome in relazione a
determinati compiti;

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

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

h-octies) operatori economici: il fabbricante, il rappresentante autorizzato, 1’importatore e il
distributore;

h-nonies) specifica tecnica: un documento che prescrive i requisiti tecnici che 1’apparecchiatura
deve soddisfare;

1) norma armonizzata: la norma armonizzata di cui all’articolo 2, punto 1, lettera c¢), del
regolamento (UE) n. 1025/2012;
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i1-bis) accreditamento: accreditamento quale definito all’articolo 2, punto 10, del regolamento
(CE) n. 765/2008;

i-ter) organismo nazionale di accreditamento: organismo nazionale di accreditamento di cui
all’articolo 2, punto 11, del regolamento (CE) n. 765/2008;

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

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

i-sexies) richiamo: qualsiasi misura volta a ottenere la restituzione di un apparecchio gia messo
a disposizione dell’utilizzatore finale;

i-septies) ritiro: qualsiasi misura volta a impedire la messa a disposizione sul mercato di un
apparecchio presente nella catena di fornitura;

i-octies) normativa di armonizzazione dell’Unione: la normativa dell’Unione che armonizza le
condizioni per la commercializzazione dei prodotti;

i-nonies) marcatura CE: una marcatura mediante la quale il fabbricante indica che
I’apparecchio ¢ conforme ai requisiti applicabili stabiliti nella normativa di armonizzazione
dell’Unione che ne prevede ’apposizione;

1) (abrogata);

m) (abrogata);
n) radioamatore: persona debitamente autorizzata, che si interessa alla tecnica della

radioelettricita a titolo esclusivamente personale e senza scopo di lucro, che partecipa al servizio di
radiocomunicazione «d'amatore» avente per oggetto l'istruzione individuale, I'intercomunicazione e
gli studi tecnici.”.

Il testo dell’articolo 4 del citato decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, come modificato dal
presente decreto, cosi recita:

“Art. 4. Messa a disposizione sul mercato o messa in servizio.

1. Sono messe a disposizione sul mercato o messe in servizio soltanto le apparecchiature che
risultano conformi alle disposizioni del presente decreto legislativo, quando installate correttamente,
sottoposte ad appropriata manutenzione ed utilizzate conformemente alla loro destinazione.”.

11 testo dell’articolo 12 del citato decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, come modificato dal
presente decreto, cosi recita:

“Art. 12. Funzioni delle autorita competenti e procedura a livello nazionale per gli apparecchi che
presentano rischi

1. Le autorita competenti, nell'ambito delle rispettive attribuzioni, hanno i seguenti compiti:

a) controllare le apparecchiature immesse nel mercato o messe in servizio per verificarne la
rispondenza ai requisiti essenziali di cui all'articolo 7;

b) individuare situazioni di incompatibilita elettromagnetica, al fine della loro risoluzione, in
particolare nei casi di radiodisturbi;

¢) adottare le misure di cui all'articolo 13 e informarne la Commissione europea.

2. Al fine di agevolare l'attivita di vigilanza, il responsabile dell'immissione degli apparecchi nel
mercato o il responsabile dell'installazione dell'impianto fisso predispone e mantiene a disposizione
delle autorita competenti la documentazione rispettivamente indicata nell'allegato IV e nell'allegato
I, punto 2, per 10 anni a decorrere dalla data di fabbricazione o di installazione dell'ultima
apparecchiatura del tipo in questione.

3. Al fine di verificare la conformita delle apparecchiature alle prescrizioni del presente decreto
legislativo, le autorita competenti hanno facolta di disporre verifiche e controlli. Restano ferme le
disposizioni in materia di vigilanza di cui al comma 4.

24 —
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4. Per le apparecchiature immesse nel mercato o messe in servizio, le verifiche e i controlli di cui al
comma 3 sono effettuati, anche con metodo a campione, presso il fabbricante o il suo
rappresentante autorizzato, gli importatori, i grossisti, i commercianti, ovvero presso gli impianti
fissi, e presso gli utilizzatori in caso di perturbazioni alle reti o ai servizi di comunicazione
elettronica. A tale fine e' consentito alle persone incaricate:

a) l'accesso ai luoghi di fabbricazione o di immagazzinamento degli apparecchi destinati
all'immissione nel mercato comunitario;

b) l'accesso agli impianti fissi;

¢) l'acquisizione di tutte le informazioni necessarie all'accertamento;

d) il prelievo di campioni, a titolo gratuito, secondo le disposizioni di cui all'articolo 47 della legge
6 febbraio 1996, n. 52, e successive modificazioni, presso la catena di commercializzazione, per
'esecuzione di esami e prove;

e) I'esame della documentazione in possesso del responsabile dell'immissione dell'apparecchio nel
mercato o del responsabile dell'installazione dell'impianto fisso.

5. Nel caso di cui al comma 4, lettera d), i risultati delle verifiche e dei controlli sono comunicati
all'interessato entro il termine di novanta giorni dal prelievo.

6. Il responsabile dell'immissione dell'apparecchio nel mercato ¢' tenuto al pagamento delle spese
per 'esecuzione delle prove, qualora sia stato accertato il mancato rispetto dei requisiti essenziali di
cui all'allegato I. I campioni, per i quali non sono state rilevate irregolarita, sono restituiti entro
novanta giorni dal prelievo.

7. Le autoritda competenti, nell'ambito delle rispettive attribuzioni ed in coordinamento tra loro,
cooperano nell'attuazione delle verifiche e dei controlli e si avvalgono delle strutture tecniche
esistenti presso gli organismi notificati.

8. Nel caso in cui le autorita di vigilanza del mercato di cui all’articolo 2 hanno motivi sufficienti
per ritenere che un apparecchio disciplinato dal presente decreto presenta un rischio per gli aspetti
della protezione del pubblico interesse di cui al presente decreto effettuano una valutazione
dell’apparecchio interessato che investe tutte le prescrizioni pertinenti di cui al presente decreto. A
tal fine, gli operatori economici interessati cooperano ove necessario con le autorita di vigilanza del
mercato.

9. Se nel corso della valutazione di cui al comma 8 il Ministero dello sviluppo economico conclude
che D’apparecchio non rispetta le prescrizioni di cui al presente decreto, ferma restando
I’applicazione delle sanzioni di cui all’articolo 15, chiede tempestivamente all’operatore economico
interessato di adottare tutte le misure correttive del caso al fine di rendere I’apparecchio conforme
alle suddette prescrizioni oppure di ritirarlo o di richiamarlo dal mercato entro un termine
ragionevole e proporzionato alla natura del rischio, a seconda dei casi.

10. Le autorita di vigilanza del mercato informano 1’organismo notificato competente delle
valutazioni di cui ai commi 8 ¢ 9. L’articolo 21 del regolamento (CE) n. 765/2008 si applica alle
misure di cui al comma 8 ¢ 9.

11. Nel caso in cui ritiene che I’inadempienza non ¢ ristretta al territorio nazionale, il Ministero
dello sviluppo economico informa la Commissione europea e gli altri Stati membri dell’Unione
europea dei risultati della valutazione e dei provvedimenti che ha chiesto all’operatore economico
di prendere. [.’operatore economico prende tutte le opportune misure correttive nei confronti di tutti
gli apparecchi interessati che ha messo a disposizione sull'intero mercato dell'Unione.”.

11 testo dell’articolo 16 del citato decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, come modificato dal
presente decreto, cosi recita:

“Art. 16. Disposizioni finanziarie

1. Alle attivita di designazione e di rinnovo degli organismi di cui all'articolo 14, ai controlli
successivi sui medesimi organismi ed ai controlli successivi dei prodotti sul mercato, si applicano le
disposizioni di cui all'articolo 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52.
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2. Con decreto del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze sono stabilite le tariffe per 1’attivita di cui all’articolo 14, comma 1, ad esclusione di
quelle relative alle attivitd svolte dall’organismo unico nazionale di accreditamento, nonché i
termini e le modalita di versamento delle medesime tariffe.

3. Dall'attuazione del presente decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.

4. Le amministrazioni competenti provvedono agli adempimenti ivi previsti con le dotazioni umane
e strumentali disponibili a legislazione vigente.”.

Gli articoli 17 (Norme di rinvio) e 18 (Entrata in vigore e abrogazioni) del citato decreto legislativo 6
novembre 2007, n. 194, abrogati dal presente decreto, sono stati pubblicati nella Gazzefta Ufficiale 9
novembre 2007, n. 261, S.O.

Il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615 (Attuazione della direttiva 89/336/CEE del
Consiglio del 3 maggio 1989, in materia di ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri
relative alla compatibilita elettromagnetica, modificata ed integrata dalla direttiva 92/31/CEE del
Consiglio del 28 aprile 1992, dalla direttiva 93/68/CEE del Consiglio del 22 luglio 1993 e dalla
direttiva 93/97/CEE del Consiglio del 29 ottobre 1993) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 6
dicembre 1996, n. 286, S.O.

11 testo dell’articolo 19 del citato decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, come modificato dal
presente decreto, cosi recita:

“Art. 19. Disposizioni transitorie e finali

1. Le apparecchiature oggetto della direttiva 2004/108/CE immesse sul mercato prima del 20 aprile
2016 conformemente alla medesima direttiva 2004/108/CE ed alle relative disposizioni nazionali di
attuazione possono essere messi a disposizione del mercato o messe in servizio anche
successivamente.

2. (abrogato).
3. (abrogato).
4. (abrogato).
5. (abrogato).
6. (abrogato).”.

Note all’art. 2:

Per il testo dell’articolo 16 del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194 si veda nelle note
all’articolo 1.

La direttiva 2004/108/CE del Parlamento europeo e del Consiglio concernente il ravvicinamento
delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilita elettromagnetica ¢ che abroga la
direttiva 89/336/CEE ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 31 dicembre 2004, n. L 390.

Per i riferimenti normativi della direttiva 2014/30/UE, si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 4:

Per i riferimenti normativi della direttiva 2014/30/UE, si veda nelle note alle premesse.
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