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RELAZIONE

1. QUADRO GENERALE DELLE NUOVE DIRETTIVE RELATIVE AGLI STRUMENTI DI MIISURA E
DELLE RELATIVE MODIFICHE.,

La direttiva 2014/32/UE del Parlamenty europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014,
concemenle ’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a
disposizione sul mercato di strumenti di misura, pubblicata sulla GUUE il 29 marzo 2014,
deve essere recepifa, per espressa previsione contenuta nella stessa (cfr. articolo 51), entro il
19 aprile 2016, per essere integralmente applicata dal successivo 20 aprile 2016,

L’esigenza di procedere con la predetta direttiva 2014/32/UE ad una rifosione delle
disposizioni vigenti in materia, nasce dalla constatazione che la precedente direttiva
2004/22/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, 31 marzo 2004, relativa agli strumenti
di misura, ha subito nel tempo alcune modificazioni e dalla necessita di apportare anche
nuove modifiche procedendo opportunamente, a fini di chiarezza, alla sua rifusione.
Occorreva inoltre tener conto degli effetti innovativi connessi al regolamento (CE) n.
765/2008 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 9 luglic 2008, che pone norme
generali, applicabili quindi anche per gli strumenti di misura, in materia di accreditamento ¢
vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti, che stabilisce
nome riguardanti (acereditamento deghi organismi di valutazione della conformitd, fornisce
un quadro per la vigilanza del mercato dei prodotti e per i controlli sui prodotil provenienti
dai paesi terzi e stabilisce 1 principi generali della marcatura CE.

Lo stesso si deve considerare relativamente agli effetti sul quadro normativo europeo in
materia di strumenti di misura anche della decisione 768/2008/CE del Parlamento curopeo e
del Consiglic, del 9 luglio 2008, relativa a un quadro comune per la commercializzazione dei
prodotti, che stabilisce principi generali e disposizioni di riferimento da applicare in tutta la
normativa settoriale, in modo da fornire una base cocrente per la revisione o la rifusione di
tale normativa, da cui pure derivava un’esigenza di adeguamento di tale direttiva sugli
strumenti di misura.

Per una pit puntuale illustrazione degli obiettivi e dei contenuti della nuova direttiva si pud
fare riferimento alle principali considerazioni contenute nelle sue premesse.

L.a direttiva da recepire, come gia la precedente, disciplina 10 diverse categorie di strumenti
di misura che sono nuovi sul mercato dell’Unione al momento della loro immissione sul
mercato, vale a dire gli strument] di misura nuovi prodotti da un fabbricante stabilito
neli’Unione o quelli, nuovi o usati, importati da un paese terzo, e si applica a tutte le forme di
fornitura, compresa la vendita a distanza, con U’obietiivo di tutelare il pubblico contro il
rischio di ottenere risultati scorretti dalle operazioni di misurazione effcttuate mediante
strumenti utilizzati in talune funzioni di misura..

Come per tutte le direttive del nuovo approcceio ¢ previsto che ghi operatori econemici sono
responsabili della conformita degli strumenti di misura ai requisiti fissati dalla dircttiva, in
funzione del rispettivo ruolo che rivestono nella catena di fornitura, in modo da garantire un
elevate livello di protezione degli interessi pubblici disciplinati dalla direttiva ¢ una
concoirenza leale sul mercato dell*Unione

Tutti gli operatori economici che intervengono nella catena di fornitura e distribuzione
devono adottare, secondo una ripartizione chiara e proporzionata degli obblighi
corrispondenti, le misure necessarie per garantire la messa a disposizionc sul mercato solo di
strumenti conformi alla direttiva.




Il fabbricante, possedendo le conoscenze dettaghiate relative al processo di progettazione e
produzione, si trova nella posizione migliore per eseguire la procedura di valutazione della
conformita che rimane, quindi, suo obbligo esclusive.

E necessario garantire che gli strumenti di misura provenienti da paesi terzi che entrano nel
mercalo dell’Unione siano conformi alle prescrizioni stahilite dalla direttiva e in particolare
che i fabbricanti abbiano effettuato adeguate procedure di valutazione della conformitd in
merito agli strumenti utilizzati per le funzioni di misura rilevanti per il pubblico interesse o
per le esigenze degli operatori e dei consumatori. E pertanto previsto che gli importatori si
assicurino di immettere sul mercato strumenti conformi alle prescrizioni stabilite dalla
direttiva, che siano state effettuate le procedure di valutazione della conformitd e che la
marcatura degli strumenti ¢ la documentazione elaborata dai fabbricanti siano a disposizione
delle autorita nazionali competenti a fini di controllo.

All’atto dell’ immissione sul mercato di uno strumento di misura, ogni importatore deve
indicare sullo strumento in questione il proprio nome, la propria denominazione commerciale
registrata o il proprio marchio registrato e I'indirizzo postale al quale puod essere contattato.
Sono previste eccezioni per i casi in cui 'importatore debba aprire 1"imballaggic-per apporre
il proprio nome e indirizzo sullo strumento.

Il distributare mette gli strumenti di misura a disposizione sul mercato dopo che il
fabbricante o I'importatore Ji ha immessi sul mercato ¢ deve agire con la dovuta cautela per
garantite che la manipolazione dello strumento non incida negativamente sulla loro
conformita ai requisiti stabiliti dalla direttiva.

Qualsiasi operatore economico che immetta sul mercato uno strumentoe di misura con il
proprio nome 0 marchio commerciale oppure modifichi uno strumento in modo tale da
incidere sulla conformitd alla presente direttiva & considerato il fabbricante e si assume
perfanto i relativi obblighi.

1 distributori e gli importatori, vista la loro vicinanza al mercato, sono coinvoltl nei compiti di
vigilauza del mercato svolti dalle autoritd nazionali competenti e devono essere pronti a
parteciparvi attivamente, fornendo a tfali autoritda tutte le informazioni necessaric sugli
strumenti di misura in questione.

Garantire la traccrabilita degli strumenti di misura in tutta la catena di fornitura contribuisce a
semplificare la vigilanza del mercato e a migliorarne I'efficienza. Un sistema efficiente di
rintracciabilita facilita il compito delle autoritd di vigilanza del mercato di individuare; ai fini
dei propri interventi, gli operatori economici che hanno messo a disposizione sul mercato
strumenti non conformi.

La direttiva si limita a formulare i requisiti essenziali ¢ di carattere imperativo metrologici e
di prestazione relativi agli strumenti di misura utilizzati per le funzioni di misura rilcvanti ai
fini della direttiva stessa. Per facilitare la valutazione della conformitd a tali requisiti, &
prevista una presunzione di conformita degli strumenti conformi alle norme armonizzate, o a
parti di csse, adottate a norma del regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento curopeo e
del Cousiglio con la finalita di formulare specifiche tecniche dettagliate in relazione a tali
requisiti, specialmente per quanto concernc la progettazione, la fabbricazione e le prove
degli strumenti. 1l regolamento (UE) n, 1025/2012 prevede una procedura relativa alle
obiezioni alle norme armonizzate che non soddisfino completamente le prescrizioni della
direttiva.

Per un’efficace tutela degli utilizzatori e del terzi & necessaria una valutazione della
conformita ai relativi requisiti metrologici € tecnici.

Per consentire agli operatori ecenomici di dimostrare ¢ alle autoritd competenti di garantire
che gli strumenti di misura messi a disposizione sul mercato sono conformi ai requisiti
essenziali, sono previste procedure di valutazione della conformita. La decisione n.
768/2008/CE contiene una serie di modul; per le procedure di valutazione della conformitd,




che vanno dalla procedura meno severa a quella pill severa con un rigore proporzionale al
livello di tischio effettivo e di sicurezza richiesto. Per garantire la cocrenza inteesettoriale ed
evitare varianti ad hoc, ¢ previsto che le procedure di valutazione della conformita siano
scelte tra questi modali.

[ fabbricanti devono redigere una dichiarazione di conformitd UE che fornisca le
informazioni richieste a norma della direttiva sulla conformita degli stnunenti di misura alle
prescrizioni stabilite dalla direttiva stessa e da altrl atti pertinenti della normativa di
armonizzazione dell”Unione europea.

Per garantire un accesso effettivo alle informazioni a fini di vigilanza del mercato, nei casi in
cui gli strumenti di misura siano regolamentati da vari atti della normativa di armonizzazione
dell’Unione, fe informazioni necessarie per identificare tutti gli atti dell’Unione applicabili
devono essere disponibili in un’unica dichiarazione di conformitda UE. Al fine di ridurre gl
oneri amministrativi a carico degli operatori economici, tale dichiarazione unica UE pud
essere un fascicolo comprendente le dichiarazioni di conformitd individuali pertinenti,

In generale, gli stumenti di misura utilizzati per le¢ funzioni di misura previste ai fini
dell’applicazione della direttiva, devono recare la marcatura CE e la marcatura metrologica
supplementare, che indicane la conformita degli strumenti ¢ sono la conseguenza visibile di
un intero processo che comprende la valutazione della conformitd in senso lato. I principi
generali che disciplinano 11 marchio CE ¢ le sue relazioni con altre marcature sono esposti nel
regolamento (CE) n, 765/2008.

L& procedure di valutazione della conformita di cui alla direttiva da recepire richiedono
Iintervento di otganismi di valutazione della conformitd, che sono notificati dagli Stati
membri alla Commissione. L esperienza ha dimostrato che i criteri stabiliti dalla direttiva
2004/22/CE, cui si devono attenere gli organismi di valutazione della conformita per esscre
notificati aila 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 di valutazione della conformitd svolgano le proprie funzioni allo stesso livello €
nelle stesse condizioni di concorrenza leale. A tal fine si ¢ ritenuto necessario stabilire
prescrizioni obbligatorie per gli organismi di valutazione della conformitd che desiderano
esscre notificati per forire servizi di valutazione della conformita.

Il sistema a tal fine previsto dalla direttiva ¢ completato dal sistema di accreditamento di cui
al regolamento (CE) n. 765/2008. Poiché I’accreditamento & un mezzo essenziale per la
verifica della competenza degli organismi di valutazione della conformita, la direttiva
sottolinea ’opportunita di impiegarlo anche ai fini della notifica.

L’accreditamento trasparente, quale previsto dal regolamento (CE) n. 765/2008, che
garantisce il necessario livello di fiducia nei certificati di conformitd, dovrebbe essere
considerato dalle autorith pubbliche nazionali in tutta I'Unione lo strumento preferito per
dimostrare la competenza tecnica di tali organismi. Tuttavia il predetio regolamento consente
alle auterita nazionali di optare anche per una valutazione diretia prescrivendo, in tal caso,
che al fine di assicurare 'opportuno livello di credibilita delle valutazioni effettuate dalle
altre autoritd nazionali, forniscano alla Commissione ¢ agli altri Stati membri le necessarie
prove documentali che dimostrino che gli organismi di valutazione della conformita valutati
rispettano le pertinenti preserizioni regolamentari,

Spesso gli organismi di valutazione della conformitd subappaltano parti delle loro attivita
connesse alla valutazione della conformitd o fanno ricorso ad un’affiliata. Al fine di
salvaguardare il livello di tutela richieste per gli strumenti di misura da immettere sul
mercato dell’Unione europea, la direttiva prevede che i subappaltateri ¢ le affiliate di
valutazione della conformitd rispettino le stesse prescrizioni applicate agli organismi
notificatl in relazionc allo svolgimento di compiti di valutazione della conformita. E infatti
necessario che la valutazione della competenza e delle prestazioni degli organismi da




notificare e la sorveglianza degli organismi gia notificati siano estese anche alle attivita
eseguite dai subappaltatori e dalle affiliate.

Nell’interesse della competitivitd, & fondamentale che gli organismi di valutazione deila
conformitd applichino le procedute di valutazione della conformitd senza creare oneri
superflui per gh operatori economici. Per questo motivo, e per garantire la parita di
trattamento degli operatori economici, la direttiva tende a garantire la coerenza
nell’applicazione tecnica delle procedure di valutazione della conformitd, mediante un
coordinamento appropriato e [a cooperazione tra organismi di valutazione della conformita.
GH strumenti di misura devono essere considerati non conformi ai requisiti essenziali stabiliti
dalla direttiva soltanto in condizioni d'uso ragionevolmente prevedibili, vale a dire quando
tale uso possa derivare da un comportamento umane lecito e facilmente prevedibile.

Per garantire la certezza del diritto, & necessario chiarire che agli strumenti di misura 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. Compete agli
Stati membri scegliere le autoritd competenti incaricate dello svolgimento di tali compiti.

La direttiva 2004/22/CE prevede gid una procedura di salvaguardia che consente alla
Commissione di esaminare la giustificazione di una misura presa da uno Stato membro nei
confronti di strumenti di misura che considera non conformi. Per aumentare la trasparenza e
ridurre 1 tempi procedurali tale attuale procedura di salvaguardia € stata tuttavia migliorata al
fine di migliorarne I’efficienza e avvalersi delle conoscenze disponibili negli Stati membri,
Il sistema attuale ¢ stato inoltre completato con una procedura che consente di informare le
parti interessate delfe misure di cui € prevista 'adozione in relazione agli strumenti di misura
che presentanc un rischio per aspetti increnti alla protezione di interessi pubblici disciplinati
dalla direttiva. Esso dovrebbe consentire inoltre alle autorita di vigilanza del mercato, in
cooperazione con gli operatori economici interessati, di intervenire in una fase pitl precoce
per quanto riguarda tali strument.

Al fine di parantire condizioni uniformii di esecuzione della direttiva sono attribuite alla
Comniissione competenze di esecuzione. Tali competenze sono esercitate conformemente al
regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 16 febbraio
2011.

B stato infine previsto un regime transitorio ragionevole che consente di mettere a
disposizione sul mercato ¢ di mettere in servizio, senza che sia necessario rispettare altri
requisiti relativi al prodotty, strumenti di misura che, prima della data di applicazione delle
dispasizioni nazionali che recepiscono la nuova diretiiva, sono gia stati immessi sul mexcato a
norma della direttiva 2004/22/CE. 1 distributori possono quindi forpire strumenti di misura
immessi sul mercato, vale a dire gli stock che si trovano gid nella catena di distribuzione,
prima della data di applicazione delle disposizioni nazionali di recepimento della nuova
direttiva.

Anche la dircttiva delegata (UE) 2015/13 della Commissione del 31 ottobre 2014, pubblicata
nella GUUE il 7 gennalo 2015, recante modifica all’allegato 11T della direttiva 2014/32/UE
per quanto riguarda il campo di portata dei contatori dell’acqua, deve essere recepita, per
cspressa previsione contenuta nella stessa (cfr. articolo 2), entro il medesimo termine del 19
aprile 2016 gia previsto relativamente alla direttiva da essa modificata, in modo che la prima
possa essere applicata successivo 20 aprile 2016 direttamente nel testo modificato,

Anche per una pill puntuale illustrazionc degli obiettivi e dei contenuti della predetta
Direttiva di modifica si pud fare riferimento alle principali considerazioni contenute nelle sue
premesse.




Il primo dei requisiti specifici per i contatori dell'acqua (requisito 1) indicato nel testo
onginario dell'allegato Il della direttiva 2014/32/UE prevede una condizione di
funzionamento nominale per i} campo di portata che va ora adeguato all’entrata in vigore di
un aggiornamento della norma EN 14154, che prevede un campo di portata pari a Q3/Q1 >
40 e nisulta-quindi pid restrittiva in materia di campo di portata rispetto ai requisiti specifici di
cui all'allegata III della direttiva 2014/32/UE con la conseguenza che le misure risultanti
sono pit precise.

Peraltro gid prima dell'introduzione di tale nuovo campo di portata, in tutti gli Stati membri
erano applicate e norme internazionali OTML che prevedevano gia un identico requisito
relativo al campo di portata ¢, la maggior parte dei contatori dell'acqua attualmente immessi
sul mercato ¢ gia conforme a tale pid sfringente requisito.

Benché i contatori dell'acqua con campo di portata pari a Q3/Q1 > 10 potrebbero essere pits
economici rispetto a quelli conformi ai requisiti di cuj alla norma EN 14154 (Q3/Q1 > 40} ¢
benché sia prevista discrezionalita all'impresa di pubblica utilith o alla persona legalmente
designata per l'installazione del contatore dell'acqua per determinare, tra l'altro, quale livello
di campo di portata sia idoneo alla misura accurata del consumo previsto o prevedibile, si
deve evidenziare che 1 contatori dell'acqua non conformi alla norma EN 14154 in merito al
campo di portata, ma che potrebbero essere installati in quanto in linea con gli originari
requisiti di cui allallegato 11T deHa direttiva 2014/32/UE, potrebbe tuttavia aumentare
l'eventualita di errori nelle bollette dei clienti, risultanti dalla misura meno precisa del
centatore,

1l campo di portata di Q3/Q1 > 40 rappresenta invece lo stato dell'arte ripreso dalle attuali
norme e pratiche di fabbricazione imternazionali, nonché la qualita miaima attualmente
disponibile sul mercato dell'Unione. Esso prevede misure piti precise al fine di garantire un
livello pit elevato di protezione dei consumatori. Poiché per molti anni il campo di portata
pari a Q3/Q1 = 40 & stato ed ¢ tuttora il livello minimo installato dal mercato, la conformitd
alla stesso con comporta costi aggiuntivi per gli utilizzatori.

_La direttiva 2014/32/UE ¢ stata pertanto modificata di conseguenza,

2, OPZIONI

La direttiva stabilisce requisiti di conformitd uniformi e dungue ha sostanzialmente un
approccio di armonizzazione massima.

Le poche opzioni per gli Stati membri vengono di seguito evidenziate in dettaglio con
riferimento ai relativi articoli e paragrafi della direttiva, unitamente alla scelta che si propone
ncll’articolato del decreto legislativo in questa sede di recepimento:

a)  Articolo 3, paragrafi 1 e2: SL. Lascia agli Stati la facolta di individuare gli strumenti
¢ le funzioni di misura per le quali & necessaria la conformitd degli strumeuti ai requisiti della
direttiva, comunicando alla Commissione europea i motivi delle esclusioni, Le facoltativita di cui
al paragrato 1 & stata gia esetcitata nel testo vigente prevedendo in generale all’ articolo |, comma
2, , cui si apportano in questa sede solo modifiche formali, Uapplicabilitd delle prescrizioni per
tutti gli strumenti ¢ ghi utilizzi previsti dalla direttiva ¢d introducendo invece le eccezioni
(esclusione dagli obblighi di conformita per i distributori di latte) all’articolo-22-bis, inlegrato in
questa occasione con una nuova eccezione per le cosiddette “casette dell’acqua™. Questa direttiva
non prevede invece espressamente un’opzione, ma la lascia comunque implicita, per prescrizioni
aggiuntive pazionale relativamente alle verifiche ed ai controlli per gli strumenti in servizio.
Anche tale opzione implicita & gii stata esercitata all’articolo 19 del testo vigente, che non viene
ora modificato, rinviande ad ulteriori disposizioni attuative che non implicano naturalmente
modifiche agli strumenti non contemplate dalla direttiva,




b)  Articolo 6, paragrafo 2. articolo 8, paragrafi 6, 7 e 9, Articolo 10,
paragrafi 3, 4 ¢ 9, articolo 11, paragrafo 2, a articelo 19, paragrafo 2: ST. Tutti i
predetti articoli prevedono la possibilitd di imporre 'uso di una lingua di facile
comprensione per gli utilizzatori o per le autoritd di controllo, e quindi la possibilita di
impotre V'uso della lingua nazionale, nelle informazioni e nelle documentazioni previste
ai fini della libera circolazione degli strumenti di misura in questione ¢ nell’ambito degli
obblighi per i fabbricanti, gli importatori ed i distributori, nonché per la traduzione della
dichiarazione di conformitd UE, Tale opzione, gid in parte esercitata prevedendo a ial
fine I'uso delia lingua italiana gia nel vigente decreto legislativo, viene ora confermata ed
estesa alle nuove disposizioni introdotte in attuazione della nuova direttiva. I
comispondenti articoli di riferimento nel testo originario o novellato del decreto
legislativo n. 22/2007 sono V'articolo 4, gli articoli 4-his, 4-quater e 4-quinquies &
Particolo 8-bis.

c}  Articelo 7, paragrafi 3 ¢ 4: NO. Le opzioni di cul ai paragrafi 3 ¢ 4, circa
Veventuale introduzione di limiti giustificati dalla condizioni climatiche Jlocali e
particolari clagsi di accuraterza degli strumenti di misura per applicazioni specifiche, gia
previste dalla precedente direttiva, non sono state esercitate neppure in guesta occasione
non essendosene ritevata |’ esigenza.

d)  Articolo 23, paragrafo 2: NO. Prevede la possibilitd di notificare comungue
organismi_di certificazione anche nel case in cui non si ritenga di adottare prescrizioni
nazionali per gli strumenii ¢ le funzioni di misura previsti dalla direttiva. L’epzione, nel
recepire tale articolo della direttiva all’articole 9 comma 1 del testo novellato del decreto
legislativo n. 22/2007, non ¢ stata csercitata in quanto superflua, poiché, come gia
precisato, in Italia si & ritenuto in generale di introdurre le prescrizionl in questione per
tutli gli strumenti ¢ tutie le funzioni previste dalla direttiva, con limitatissime e specifiche
¢Cccezioni.

¢)  Articolo 24, paragrafe 2: SI. Prevede. in via sostanzialmente preferenziale,
che pli Stati possang decidere che la valutazione ed il controllo ai fini delle procedure di
valutazione degli organismi di valutazione della conformitd siano eseguiti da un
organismo nazionale di accreditamento. Tale opzione € stata esercitata all’articolo 1,
comma 1, lettera p), del decreto legislativo di recepimento, introducendo all’articolo 9,
comma 2, del decreto legislativo vigente, la previsione del ricorso all’organismo unico di
accreditamento, ad oggi individuato in Accredia con decreto interministeriale adottato ai
senst dell’articolo 4, della legge 23 luglio 2009, n. 99 e giusta convenzione stipulata il 13
giugno 2011, da ultimo rinnovata il 6 luglio 2015, sulla base delle previsioni contenute
nel Regolamento {CE) n. 765/2008,

f)  Articolo 31, paragrafo 3 e articolo 32, paragrafo 4; NO. Prevedono la
possibilitd di individuare soluzioni altemative per la valutazione e la nofifica degli
organismi di valutazione della conformitd quando la notifica non avvenga sulla base di
un certificato di accreditamento. L'opzione, nel recepire tali articoli rispettivamente
all’articolo 10 ed all’articolo 9-quinguies del testo novellato del decreto legislativo n.
22/2007, non & stata esercitata in quanto, come gia precisato, ¢ stata invece esercitata
quella di affidare ad un organismo unico di accreditamento tale valutazione come
presupposto dell*autorizzazione e della notifica.

FONTE NORMATIVA E TECNICA UTILIZZATA NEL RECEPIMENTO DELLA DIRETTIVA



Il presente decrcto legislativo provvede a recepire le direttiva curopee 2014/32/UE e
2015/13/UE, in virtd di espressa delega legislativa, sancita all*articolo 1, commi 1 e 3, e
allegato B, n. 19) e n. 54), della legge 9 luglio 2015 n. 114, Legge di delegazione europea
2014, ¢ secondo 1 criteri di delega generali contenuti agli articoli 31 e 32 della legge 24
dicembre 2012, n. 234, recante “norme generali sulla pariecipazione dell'ltalia alla
Jformazione ¢ all'attuazione della normativa e delle politiche dell'Unione ewropea’”.

Il termine di scadenza della delega & fissato al 19 febbraio 2016, come previsto
dalfarticolo 31 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, che continua ad applicarsi
nell’originaria formulazione relativamente alle deleghe conlenute nelle leggi di delegazione
europee entrate in vigore in epoca antecedente alle modifiche apportate dall’articolo 29 detla
legge 29 luglio 2015, n. 115.

Per il recepimento delle Direttive sono state apporfate essenzialmente integrazioni e
modifiche al decreto legislativo 2 tebbraio 2007, n. 22, e successive modificazioni,vigente in
materia di strumenti di misura , al fine di mantenere una disciplina unitaria della materia
salvaguardando, il pil possibile, I'impostazione unitaria della disciplina vigente ed i
riferimenti normativi abituali per gli operatori interessati.

Per la generalita degli articoli del decreto legislativo, quando non si tratta, come in molti
casi, di articoli completamente aggiuntivi, pur essendo le modifiche sostanziali riferite solo
ad alcuni commi del testo vigentc dei corrispondenti articoli del D.lgs. n. 22/2004, si &
preferito procedere alla completa sostituzione del testo, sia per allineare completamente
anche la terminologia e le espressiomi redazionali utilizzate, sia per ammonizzare
maggiormente anche nell’ordine delle disposizioni la struttura della norma legislativa
nazionale rispetto a quella della nuova dircttiva europea.

D’altra parte la nmuova direftiva, cosi come modificata da quella successiva che
contestualmente si recepisce, ha provveduto ad una completa rifusione del testo anche se le
modifiche sostanziali rispetto alla precedente analoga direttiva non riguardano tutti gli articoli
e, almeno in parte, sono gia sostanzialmente intervenute in termini di doverosa applicazione
delle innovazioni trasversali introdotte in altri atti dell’ordinamento comunitario e, in
particolare, nel Regolamento (CE) n. 765/2008.
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4. STRUTTURA DELLO SCHEMA DEL DECRETO LEGISLATIVO

Passando all’illustrazione delle singole disposizioni del provvedimento di recepimento si
cvidenzia quanto segue.

Il presente schema di decreto legislativo, consta di tre articoli.

4.1, Modifiche al decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22,

L’ART, 1, COMMA 1. del proposto decreto legislativo di recepimento della direttiva
2014/32/UE , apporta al decreto legislativo 2 febbraio 2007, 1. 22, attuativo della precedente
direttiva in materia di strumenti di misura, le seguenti modifiche ed integrazioni, necessarie
per il corretto rccepimento defla direttiva 2014/32/UE, come modificata dalla direttiva




2015/13/UE, e le ulteriori modifiche di coordinamento ed aggiornamento normative, gui
elencate nell’ordine delle singole Jettere in cui tale unico comma si articola:

Con [a Jettera ) il titolo del decreto legislativo vigente & aggiornato con i riferimenti alle nuove
direitive, come prescritto dalle stesse,

Con {a leftera b), & stata aggiornata € corretia la terminologia deliCarticolo 1, comma |,
decreto legislativo in vigore per adattarla ¢ adeguarla a quella dell’articolo 2 della direttiva
recepita con il presente decreto; sono stati inoltre modificati i riferimenti ai nuowvi allegati

Con la lettera_c), sempre all’articolo 1 del decreto legislativo n, 22 del 2007, il
riferimento alla “commercializzazione” & stato sostituto dal riferimento alla “messa
disposizione sul mercato” in conformitd alla {erminologia utthizzata dalla direttiva da

recepire.

Con la lettera d) si ¢ aggiunto un comma all’articolo | per evidenziare che il presente
decrcto costituisce norma specifica relativamente ai requisiti sull’immunitd elettromagnetica,
in conformita all’articolo 2 delle direttiva.

La lettera_¢) introduce nell’articolo 2 nuove definizioni, oltre a confermane alcune
presenti nel precedente testo, per allinearle all’articolo 4 della direttiva.

La lettera f) modifica il comma 1 dell’articolo 3 riguardo all’applicabilita anche alle
sottounita del presente decrsto, rendendolo conforme al’articolo 5 della direttiva.

La lettera g), introducendo i nuovi axticoli da 4-bis a 4 septies, in conformita agli articoli
da 8 a 13 della nuova direttiva, stabilisce gli obblighi dei fabbricanti, dei rapprescntanti
autorizzati, degli imporiatori e dei distributori; stabilisce inoltre quando gli obblighi dei
fabbricanti si applicano agli importatori ¢ distributori.

Con la lettera h) é mantenuto il comma 1 dell’articolo 5 del decreto vigente, gia
cenforma all’articolo 20 della direttiva, mentre sono abrogati i commi 2, 3 e 4 dell’articolo 5
il cul contenuto con le opportune modifiche & integrato nell’articolo 13 del decreto, per un
maggiore allineamento anche formale all’articolazione delia nuova direttiva.

Con la lettera i) si sostituisce ’articolo 6 per dare, in linea con P'articolo 7 della nuova
direttiva, prescrizioni sulla messa a dispaosizione-sul mercato e sulia messa in scrvizio degli
strumenti di misura, sempre con riferimento a quelli da utilizzare per le funzioni di cui
all’articolo 1 della direttiva.

Con la lettere 1) si sostituisce ["articolo 7 e si disciplinano le procedure di valutazione
della conformita degli strumenti di misura. L’arlicolo, pur sostituito integralmente, contiene
solo modifiche redazionali per allinearne il testo all*articolo 17 della nuova direttiva.

Le lettere m) ed n) apportano modifiche redazionali all’articolo 8 del decreto vigente per
allinearne la terminologia all’articolo 18 della direttiva che si sta recependo nella parte che
riguarda la documentazione tecnica,

Con la lettern o) si aggiunge un nuovo articolo 8-bis chie definisce, in conformita con I'atticola
19 della nuova direttiva, la struttura della dichiarazione di conformita UE attestantc il possesso, da
parte dello strumento, dei requisiti essenziali di cui alt’allegato I della direttiva.

La lettera p) dispone la sostituzione dell*articolo 9 del decreto vigente, recependo nel testo le
prescrizioni di cui agli articoli 23, 24, 25 e 26 della nuova direttiva ed esercitando le opzioni ivi
previste, ¢ stabilisce che il Ministera dello sviluppo economico & individuato e designato quale
Autorita nazionale di notifica e prevede che la valutazione e i) controllo degii organismi notificati &
eseguito dall’organismo unico nazionale di accreditamento.




Con la lettera q) vengono aggiunti dopo P'articolo 9 altri 6 articoli che, recependo le
novitd contenute agli articoli 27, 28, 29 30, 32, 35, 36, 37 e 40 della direttiva 2014/32/UL,
stabiliscono prescrizioni di carattere gencrale per gli organismi notificati (Art. 9 is), la
possibilits di subappaltare compiti specifici {Art. 9-ter), la possibilita di svolgere attivita di
valutazione della conformita a un organismo intermo acereditato per I'impresa di cui fa parte e
solo per alcund moduli (Art, 9-quater), le procedure di notifica alla Commissione da parte del
Ministero (Art, 9-quinguies), gli obblighi operativi depli organismi notificati e i ricorsi contro
le loro decisioni (Art. 9-sexies). Si evidenzia che nell’articolo 9-bis & recuperata la
prescrizione relativa al massimale dell’assicurazione ¢he devono stipulare ghi organismi di
certificazione, in precedenza contenuta nell’allegato 1l del testo vigente, ora riassorbito
nell’articolato e sostituito da altro allegato di diverso conienuto. Si evidenzia inoltre che
naturalmente gli-obblighi e compiti previsti per gli organisint notificatt, anche per la parte che implica
la partecipazione ai gruppi di coordinamento istituiti dalla Commissione europea, restano interamente
a loro carico & non comportano aleun onere per il bilancio detlo Stato, come d’altra paite confermato
in generale dalla clausola finale di invarianza finanziaria riferita all*intero decreto legislativo

La lettera r), recependo [articolo 31 della nuova direttiva anche in sostituzione
deli’allegato 11 del decreto legislativo vigente, dispone 'integrale sostituzione dell’articolo 10
del vigente decreto legislativo, concemente Ja domanda di autorizzazione e di notifica che
organismo di valutazione della conformita deve presentare al Mimistero dello sviluppo
eCONOmMico;

La lettera_s) dispone lintegrale sostituzione dellarticolo 11 dél vigente decreto
legislativo, per recepirc le nuove disposizioni di cui all’articolo 34 della direttiva relative alla
notifica degli organismi con particolare riguarde alla limitazione, sospensione o ritire delle
notifiche stesse.

La lettera 1) dispone, in conformita all’articolo 14 della nuova direttiva, Pintegrale
sostituzione dell’articolo 12 del vigente decreto legislativo ¢ disciplina la presunzione della
conformitd degli strumenti di misura conformi alle norme armonizzate © a parli di esse ¢
lascia comunque libero il fabbricante di decidere di utilizzare qualsiasi soluzione tecnica
conforme ai requisiti essenziali di cui all’allegato I e agli allegati specifici.

La lettera_u) dispone, in conformitd agli articoli 21 ¢ 22 della nuova direttiva, la
sostituzione dell’articolo 13 del decreto vigente e disciplina fa marcatura CE e la marcatura
metrologica supplementare M ¢ stabilisce le regole per apposizione delle stesse richiamando
anche i principi generali esposti all’articolo 30 del regolamento (CE} n. 765/2008.

Con la lettera v) viene sostituito, in attuazione delarticola 41 della nuova direttiva,
Particolo 14 del vigente decreto legislativo concernente la vigilanza del mercato e si
stabilisce che le funzioni di autoritd di vigitanza del mercato sono svolte dal Ministerc dello
sviluppo economico avvalendosi delle autoritd competenti per i controlli metrologici,
senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, mentre le funzioni di controllo alle
frontiere sono svolte dall’Agenzia delle dogane e dei monopoli. Non vi sono innovazioni
rispetto all’assetto gia oggl in concreto vigente.

Con la Jettera z) viene sostituito il comma 2 dell’articolo 15 confermando la previsione
dell’emanazione di un decreto del Ministro dello sviluppo economico di concerto con il
Ministro dell’economia e finanze per stabilire le tariffe per la notifica alla Commissione
curopea degli organismi di valwiazione della conformitd, con una formulazione idonea a
precisare che tali tariffe non rignardano Pattivitd di accreditamento affidata all’apposito
Organismo unico nazionale.



Con la lettera aa) si sostituisce 'articolo 16 del decrelo vigente ¢ si stabiliscono, in
conformitd ail’artieolo 42 della direttiva, le procedure da seguire per gli stromenti di misura
per i quali, in sede di vigilanza del mercato, si riscontri che presentano rischi per aspetti
inerenti alia protezione di interessi pubblici.

Con la lettera bb), si introducono nel testo del decreto legislativo n, 22 del 2007, i
seguenti nuovi articoli finalizzati a recepire, per la parte nazionale, le prescrizioni di cui agli
articoli 43 ¢ 44 della divettiva:

- Art. 16-bis, che recepisce l'articolo 43 della direttiva ¢ tratta le procedure di
salvaguardia delf’Unione e stabilisce che il Ministero dello sviluppo economico
adotti le misure necessarie per il ritito da mercato nazionale di strumenti di misura
non conformi e cura le relative comunicaziont con ta Commissione europea;

- Arti 16-ter, che disciplina le procedure che il Ministero dello sviluppo economico
deve seguire nel caso in cut venga aceertato che uno strumento di misura presenti un
rischio per la salute o la sicurezza delle persone o per aspetti della protezione di un
pubblico interesse.

La lettern_cc) dispone la sostituzione dell’articolo 17 del vigente decteto legislativo
recependo la definizione e le prescrizioni relative alle cosiddette “non conformitd formal™;
dette non conformitd formali, come disciplinate dail’articolo 45 della nuova direttiva, si
riferiscono ad aspetti che non riguardane i requisiti essenziali tecnici dello strumento di
misura di cui all’allegato 1 e agli allegati specifici. 11 Ministero dello sviluppo economico
chicde in tali casi agli operatori economici inferessati di porre fine allo stato di non
conformita in questione e se l& non conformitd permane il ministero adotta tutte le adeguate
misure per limitare o proibire la messa a disposizionc sul mercato dello strumento di misura,

Con la lettera dd) si sostituisee Varticolo 18, per conformarlo all’articolo 38 della nuova
divettiva, ¢ sono fissati 1 casi in cui ghi organismi notificati devono informare il Ministero
dello sviluppo economico ¢ I’organismo nazionale di-accreditamento riguardo a limitazioni o
sospensione di un certificato e disciplinata la richiesta di informazioni da parte delle autorita
divigilanza del mercato in relazione alle attivita di valutazione della conformita.

Con ia lettera ee) il riferimento ai previsti pareri del soppresso Comitato centrale metrico
nel testo vigente dell’articolo 19 € sostituito con i} riferimento all’eventuale parerc facoltativo
di uno degh istituti metrologici primari o di istituti universitari, come gia previsto dall’artico
27, comma 37, della legge 23 luglio 2009, n. 99. Tale disposizione costituisce pertanto un
mero coordinamento formale del testo ¢ non introduce alcuna innovazione rispetto alla
previsione vigente relativa a norme attuative per verifiche e controlli casuvali degli struruenti
in sevvizio,

La lettera ff) modifica la terminologia deli’articolo 20 (Sanzioni) del decreto legislativo
vigente e la adegua a quella della direttiva 2014/32/UE, prevedendo anche nuove tipologie di
sanzioni amministrative comprese quelle per le pon conformita formali. Tali sanziont
pecuniarie, previste originariamente con importi minimi ¢ massimi per ciascuno strtpento
non conforme, che possono lievitare notevolmente quando gli strumenti non conformi stano
molto numerosi, vengono ora precisate ¢ differenviate, rendendolo al comiempo pid
proporzionate alla diversa gravitd della violazione ed al diverso interesse economico
collegato alle infrazioni stessi, attraverso la previsione di limiti massimi commisurati a
diverse percentuali del fatturato collegato a tali strumenti non conformi. Nessuna innovazione
¢ introdotta quanto alla competenza ad adottare la relativa ordinanza inghmzione, che resta
attribuita alle autoritd competenti per i conirolli metrologici, né quanto alla destinazione
erariale delle relative entrate.
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Con la lettera gg) si introduce nel testo dell’articole 22 del decreto legislativo n. 22 del
2007, il comma 3-bis che recepisce le disposizioni dell’articolo 50, paragrafo 1, della
direttiva ¢ tratta Je disposizioni transitorie per gli strumento conformi alla direttiva
2004/22/CE.

La lettera hiv) modifica Iarticolo 22 bis del decreto legislativo in vigore e introduce
anche per i distributori automatici di acqua potabile 1’esonero della procedure della
valutazione della conformita ai seusi dell’articole 3 (facoltativitd) della direttiva 2014/32/UE.
Si tratta infatti di strumenti destinati alla distribuzione dell’acqua potabile non
preconfezionata, in piccole quantitd predeterminate, tenuto conte del modico valore della
transazione e della eccessiva onerositd e sproporzione degh adempimenti. Sono peraltro
estesc a tale nuova fattispecie le garanzie per i consumatori gia previste dal medesimo
articolo per ’analoga deroga gia vigente per i distributori di latte.

Con la letlera ii) sono apportate modifiche all'allegato I del decretoc vigente che ne
adeguano i riferimenti ¢ la terminologia alle previsioni del corrispondente allegato I della
nhova direttiva.

La lettera 11} abroga il vecchio allegato I del decrelo legislativo vigente, concernente le
modalita di richiesta di notifica ora disciplinate direttamente nell’articolato, ¢ lo sostituisce
con il nuovo allegato 11 in cui, anche per rallinearli alla numerazione prevista dalla nuova
direttiva, sono riaccorpati, sostituendoli integralmente, i precedenti singoli allegati
concernenti 1 diversi moduli di valutazione della conformits .

La lettera mm) rinumera gli allegati specifici da MI-001 a MI-010 come allegati da Il a
XI1I con alcune madifiche. In particolare oltre ad alcune rivisitazioni redazionali e linguistiche
(si veda, in particolare, la denominazione dei contatori di energia termica, ora allineata a
quella della nuova direttiva), nell’allegato MI-001, ora allegato II, si modifica il punto 1,

prevedendo nuovi valori del campo di portata in attuazione della direttiva di modifica -
2015/13/UE.

Con la lettera nn) viene aggiunto ’dllegato XIII che riguarda la struttura tipo della
dichiarazione di conformita da rilasciarsi da pane del fabbricante.

L’ART. 2 introduce le disposizioni finali ¢he riguardano la decorrenza dell*applicazione
delle disposizioni del presente decreto, in conformitd a quanto previsto dall’articolo 51 della
direttiva 2014/32/UE ¢ dall’articolo 2 della direttiva 2015/13/UE; & inoltre ivi previsto, in
attuazione del medesimo articolo 51 e dell’articolo 52 della direttiva 2014/32/UE che tutti {
riferimenti alla abrogata direttiva 2004/22/CE e successive moditicazioni ¢ integrazioni
contenuti in norme nazionall vigenti si intendano effettuati alla nuova direttiva 2014/32/UE
secondo la tavola di concordanza di cui all’atlegato VI di quest’ultima direttiva. Il comma 4
prevede inoltre che, in sede di prima applicazione, il decreto di cui all’articolo 15, comma 2,
det decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, come modificato dal presente decreto, &
adottato entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del medesimo decreto.

L’ART. 3 introduce la clausola di invarianze finanziaria; lo schema di decreto legisfativo
in esame non prevede alcuna disposizione di spesa, né alcuna innovazione circa i compiti
delle amministrazioni interessate che possa determinare effetti di spesa per il bilancio dello
Stato.

Alla luce delle argomentazioni sopra illustratc, ed a maggiore garanzia dell’assenza di nuove
o0 maggiori spese o minori entrate, ¢ stato previsto il presente articolo contenente un’espressa
clausola di invarianza finanziaria, con la precisazione che le Amministrazioni interessate
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provvedono agh adempimenti previsti con le risorse umane, finanziarie ¢ strumentali previste
a legislazione vigente.
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RELAZIONE TECNICO -FINANZIARIA
(Art. 17 delia legge 31 dicerbre 2009, n. 196)

Schema di decreto legislative recante modifiche al decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22,
per Pattuazione della direttiva 2014/32/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26
febbraio 2014, concernente Uarnmonizzazionc delle legislazioni degli Stati membri relative alla
messa a disposizione sul mercato di strumenti di misura (rifusione), come modificaia dalla
dirvettiva 2015/13/UE della Commissione del 31 ottobre 2014,

Lo schema di decreto legislativo in esame recepisce la direttiva europea 2014/32/UE in materia di -
messa a disposizione sul mercato di strumenti di misura, apportando modifiche al decreto
legisiativo 2 febbraio 2007, n. 22, attuativo della precedente direttiva nella medesima materia.

Il provvedimento reca it generale integrazioni e modifiche meramente ordinamentali alle
disposizioni vigenti, riferite ai requisiti degli strumenti, agli adempimenti degli operatori privati
interessati e alle relative procedure, che non determinano alcun onere per 1l bilancio dello Stato e,
solo per alcune disposizioni, disciplina compiti ed adempimenti riferiti alle amministrazioni
pubbliche che, essendo in linea con quelli attualmente svolti, non determinano comunque nuovi
oneri a carico della finanza pubblica

ART. [, COMMA 1(Modifiche al decreto legislative 2 febbraio 2007, n. 22):

- lalettera a) aggiorna il titolo del decreto legisiativo vigente;

- le lettere b), ¢) e d) precisano il campo di applicazione e aggiornano la terminologia in base
alla direttiva da recepire;

- lalettera e) sostituisce articolo 2, aggiornando le definizioni;

- la lettera 1) precisa il campo di applicazione con riferimento alle sottounita tecniche degli
strumenti di misura;

- la lettera g) introduce gli articoli da 4-bis a 4-septies, che aggiomano 1 requisiti essenziali
degli strumentt e recano nuove disposizioni in materia di obblight dei fabbricanti, dei
rappresentanti autorizzati, degli importatori, del distributori ¢ per Pidentificazione degli
operatori economici;

- la feftera h) abroga i commi 2, 3 ¢ 4 dell’articolo 5 in materia di marcatwra CE, ora
disciplinata dall’articolo 13;

- la lettera i) sostituisce Particolo 6 al fine di adeguarne le prescrizioni alla terminologia di
“messa a disposizione sul mercato e messa in servizio™ utilizzata dalla direttiva;




le lettere 1), m), n) ed o) modificano le procedure che gli operatori privati devono seguire in
materia di  valutazione  della conformita degli strumenti, documentazione techica e
dichiarazione di conformita UE;

s lettera p) sostituisce Particolo 9 del decreto legistative vigente e, nel confermare il

Ministero dello sviluppo economico come autoritd di notifica, prevede, per la valutazione
degli organismi di centificazione, il ricorse all’organismo unice nazionale di acereditamento,
Accredia, individuato ai sensi del Regolamento CE n. 765/2008 e dell’articolo 4 della legge
23 luglio 2009, n. 99 (il cui provvedimento attuativo, per questo aspette, ¢ il decreto
interministeriale 22 dicembre 2009 (pubblicato nella Gazzetta ufficiale n, 20 del 26 gennaio
2010). Occorre al riguardo precisare che una volta che 'affidamento di tale compito
all’organismo unico di accreditamento sia previsto gid nella legge di recepimento delle
singole direttive — come & gid avvenuto in precedenza ad esempio per la direttiva giocatioli €
la direttiva macchine, ¢ come si sfa disponendo ora per le direttive in discorso —
affidamento deriva dal combinato disposto di tale norma legislativa e dell’individuazione
con decreto interministeriale di  Accredia quale organismo unico nazionale di
accreditamento,  mentre le convenzioni si limitano a regolare il rapporto fra
Iamministrazione ¢he autorizza gli organismi (o le amministrazioni -che adottano di
concerto tale autorizzazione) ed Accredia, € naturalmente sono sottoscritte dal
rappresentante di Accredia ¢ dai direttori delle competenti direzioni generali ministeriali. Per
quanto riguarda ghi strumenti misura vi & gia una convenzione vigente in materia, stipulata
fra MiSE ed Accredia il 13 giugno 2011, ¢ rinnovata il 17 Iuplic 2013 e, da ultimo, il 6
luglio 2015 che non comporta oneri né si prevede ne comportera in future per il Ministero.
Si precisa che inoltre che gli omeri per la valulazione e vigilanza sugli organismi di
certificazione gravano sull’organismo nazionale unico Accredia, che li copre attraverso
tariffe autonomamente determinate, secondo i criteri fissati dall’articolo 4 legge n. 99 del
2009 e dal decreto interministeriale 22 dicembre 2009 relativo al funzionamento
dell’organismo unico di accreditamento e pubblicato nella GU n 29 det 25 gennaio 2010,
nonché in relazione ai costi e tenendo conto del quadro tariffario degli analoghi organismi
europel ed assoggettate ad una preventiva verifica da parte della Commissione
interministeriale di sorveglianza ivi prevista; tale commissione opera scnza alcun onere a
carico del bilancio dello Stato come previsto dall’articolo 4 della legge n. 99 del 2009 e dal
citato decreto interministeriale 22 dicembre 2009. Inoltre va rilevato che accreditamento
come presupposto della notifica ha  gid consentito di ridurre drasticamente gli oneri di
accertamento ¢ controllo che, anteriormente all’applicazione in tal senso del Regolamento
(CE) n. 765/2008, rispetto al guale il testo normativo di recepimento della nuova direttiva
non presenta significative novita, gravavano interamente sul predetto Ministeroy

la lettera q) introduce nuevi articoli in materia di prescrizioni relative agli organismi
notificati e di presunzione di conformita degli stessi (9-bis), di affiliati ¢ subappaltatori degli
organismi notificati (9-fer), organismi interni accreditati (9-guarer), di procedure per la
notifica alla Commissione UE da parte del Ministero (9-guinguies) e di ohblighi operativi
degli organismi notificati e ricorsi contro le loro decisioni (9-sexies). Si evidenzia a questo
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riguardo che gl organismi notificati sono organisini privati che si finanziano farturando 1
loro servizi secondo regole di mercato, pertanto ’assolvimento dei relativi obblighi non
determina effetti finanziari sulla finanza pubblica. Si evidenzia a questo riguardo che gli
organismi notificati sono notmalmenie organismi privati che soppertano a loro carico sia gli
oneri tariffari di accreditamento (da sostenere nei confronti di Accredia), sia quelli di
autorizzazione ¢ notifica (da sostenere nei confronti del Ministero o dei Ministeri
competenti), sia infine quelli derivanti dagli obblighi che le direttive ed i relalivi
provvedimenti di recepimento pongono a loro carico. Gli organismi in questione fanno
fronte a tali oneri con tariffe privatistiche contrattuali nei confronti degli operatori
cconomici che richiedono i loro servizi di valutazione della conformita, fariffe che sono
comungue comunicate ad Accredia per eventuale verifica di coerenza. Qualora gli organismi
di certificazione o valutazione della conformiid siano enti pubblici, ove tale aftivita sia
contpatibile/coerente con il loro ordinamento ed i loro compiti istituzionali, sono soggetti al
pagamento a favore di Accredia delle medesime tariffe previste per la peneralitd degli
organismi di certificazione, e al pari degli stessi sostengono gli oneri di tale accreditamento
¢ dell’attivitd che intendono svelgere, adottando, ciascuno secondo il proprie ordinamento,
propric tariffe nei confronti degli operatori economici che chiedono i loro servizi di
valutazione della conformitd; in questo caso la copertura dei costi delle attivita ¢ assicurata
dagli ordinari stanziament} di bilancio nonché dalle tariffe applicate agli operatori, che
tengonoe conto del costo dei servizi resi, Tale eventualits, pertanto, non determina alcun
onere a carico della finanza pubblica. Per la valutazione delia loro conformita si tinvia alle
considerazioni formulate con rifetimento alla lettera p) ed ai compiti dell’autorita di notifica,

 basati sull’accreditamento. Quanto alle attivitd di notifica del Ministero dello sviluppo
economico, previste dall’articolo 9-quinguies, va rilevato che I’antorizzazione Ministeriale,
intesa come accertamento amminisirativo della conformita degli organismi di certificazione,
basata sull’accreditamenio e propedeutica alla notifica, era gid espressamente prevista dalla
normativa vigente, sia pure se qualificata come designazione propedeutica alla notifica) e
ribadita pilt in generale nei contenuti sostanziali dagli articoli R13 e seguenti dell’allepato |
della Decisione 768/2008/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008;
pertanto non si rilevano innovazioni atte determinarc nuovi o maggiori oneri a carico del
bilancio dello Stato. Quanto infine alla previsione dell’articolo 9-bis, riguardante la
partecipazione degli organismi notificati al sistema di coordinamento e cooperazione tra gli
stessl ed ai lavori dei relativi gruppi settoriali, si ribadisce che si tratta di obblighi posti
direttamente a carico di organismi privati, il cui assolvimento non ha effetti di spesa sulla
finanza pubblica.

le lettera r} ed s) sostituisce gli articoli 10 e 11 del vigente decreto legisiativo, in materia di
domanda di notifica (e successive variazioni) che ['organismo di valutazione della
conformitd deve presentare al Ministero dello sviluppo economico; al riguardo si rinvia alle
considerazioni prima svolte in merito all’articolo 9-guinguies, per confermare che le attivitd
det Ministero rientrano nelle funzioni ad esso gid attribuite dalla normativa vigente e
pertanto non si producono nuovi onert per la finanza pubblica.




la lettera 1) aggiorma le disposizioni in materia di presunzione di conformita degli strumenti
di misura ¢ le prescrizioni per i fabbricanti;

la lettera u) sostituisce Darticolo 13, aggiomando i principi generali in materia di marcatura
CE ¢ le regole e condizioni che gli operatoti privati devono seguire per "apposizione della
marcatura CE:

1a lettera v) sostituisce articolo 14 del decreto legislativo vigente, individuando il Miristero
dello sviluppo economico, che a sua volta si avvale delle autorita compefenti per i
conirolli metrologici, senza nwovi 0 maggiori oneri per la finanza pubblica, come
PP autorité competente per le funzioni di vigilanza sul mercato previste dal regolamento (CE)
n. 765/2008; & faito salvo il ruolo di controlio alle frontiere esterne spettante all’Agenzia
delle dogane e dei monopoli. Dalla nuova formulazione non derivano nuovi oneri a carico
della finanza pubblica in quanto i relativi compiti sono individuati in conformitd alla
normativa vigente, come applicata anche in attuazione del citato Regolamento curopeo, ¢ le
autoritd competenti sono individuate in totale conformita alle disposizioni contenute gia nel
testo vigente del decreto legislativo novellato; si evidenzia inoltre che if ruolo dell’Agenzia
dei Monopoli e delle dogane ¢ gia espressamente previsto dagli articoli da 27 a 29 del citato
Regolamento (CE) n. 765/2008; :

la lettera z) introduce una modifica all*articolo 15 volta a precisare che le tariffe per attivita
di notifica (per le quali & prevista I’adozione di un decreto interministeriale al fine di porle a
carico dei destinatari) non riguardano le attivitd di accreditamento, che, come gia detto,
sono svolte dell’organismo unico di valutaziene, Quanto alle disposiziout tariffarie ivi
previste - che non essendo state innovate se non per questi aspetti formali nen costituiscono
specifico oggetto della presente relazione -, si evidenzia ad ogni bnon fine che le stesse
hanno perduto nel tempo gran parte della loro valenza, poiché la circostanza che
Uaulorizzazione degli organismi notificati sia rilasciata (prima per effetio delle disposizioni
del richiamato regolamento (CE) n. 765/2008, ed ora per espressa previsione legislativa)
sulla base del presupposto dell’accreditamento da parte deli’unico organismo nazionale, che
¢ incaricato di svolgere anche la relativa vigilanza, fa si che gli oneri di accertamento di
conformita degli organismi € di vigilanza sugli stessi non gravino pit sulle amministrazioni
statali inferessate (su oui residuano minimi oneri amministralivi connessi al rilascio
dell’autorizzazione formale ed alla conseguente procedura di notifica); conseguentemente, le
precedenti tariffe a favore del Ministero dello sviluppo economico sono di fatto quasi
integralmente sostituite dalle tariffe di accreditamento a favore dell’organismo nazionale
(determinate in conformitd alla diversa normativa al riguardo applicabile ai sensi
dell’articolo-4 della legge 23 luglio 2009, n. 99). La disposizione in esame prevede pertanto
Padozione di un decreto interministeriale (cui fa riferimento, per coerenza sistematica,
articola 2, comma 4, del decreto legislativo di novella del D Lgs, n.22/2007) al fine di
porre le predetic tariffe a carico dei destinatari non comportando innovazioni susceitibili di
determinare effelti sufla spesa o sulle entrate delle pubbliche amministrazioni interessate.



la lettera aa) sostitwisce Farticole 16 del decreto vigente e aggiorna le procedure a livello
nazionale per gli strumenti che presentano rischi; al riguardo si evidenzia che, per [a parie
che riguarda la partecipazione alle procedure da parte deile autoritd nazionali, le attivita
possono essere svolte senza nuovi o maggior oneri per il bilancio pubblico, in gquanto
attivitd gia svolte attualmente ai sensi del combinate disposto fia le precedenti normative di
recepimento e, pitr in generale, le relative disposizieni del regolamento europeo 765 gia in
vigore nell’ordinamento di tutti gli stati membri a decorrere dal 2010; in particolare, il
Regolamento (CE) n. 765/2008 gia prevede, agli articoli da 16 a 29, tutti i cornpiti di
valutazione, adozione di misure correttive e restrittive che vengono ora richiamati, in termini
esclusivamente ricognitivi;

la leftera bb) introduce ghi articoli 16-bis e 16-fer al decreto vigente per aggiornare le
prescrizioni in materia di procedure di salvaguardia dell’Uniome e di procedure per ghi
strumenti di misura conformi che presentano rischi. In questo caso valgono le medesime
considerazioni svolte alla lettera aa) in ordine all’assenza di innovazioni nei compiti del
Ministero ¢ all’assenza di cffetti finanziari sulla finanza pubblica;

la lettera cc) aggiorna le prescrizioni relative alle cosiddette “non conformita™ formali” e alle
relative procedure. In relazione alle previste attivita del Ministero dello sviluppo economico
si rinvia a quanto ilustrato alla lettera aa);

lettera dd} modifica le disposiziond vigenti relative agli obblighi di informazione a carico
degli organismi notificati, In relazione alle previste attivita del Ministere dello sviluppo
economico si rinvia a quanto itlustrato alla lettera aa);

lettera ee) sostituisce il parere del soppresso Contitato centrale metrico con il riferimento
all’eventuale parere facoltativo di un istitto metrologico primario o di istituti universitari,
come gia previsto dall’articolo 27, comma 37 della legge 23 luglio 2009, n. 99; wattasi
quindi di norma di mero coordinamento formale, che non introduce alcuna innovazione;

letiera ff) modifica la terminologia dell’articolo 20 sulle sanzioni e prevede nuove tipologie
di sanzioni amministrative per le non conformitd formali. La norma quindi potrebbe

determinare effetti finanziari positivi, non quantificabili in quanto coflegati ad infrazioni
eventuali;

lettera gp) detta disposizioni transitorie per gli strumenti conformi alla precedente direttiva;

la lettera hh) esonera dall’abbligo di valutazione delia conformita una categoria di strumenti
(distributori automatict di acqua potabile), in ragione della sproporzione tra I'eccessiva
onerositd degh adempimenti e il modico valore della transazione;

lettera ii) adegua 1 riferimenti ¢ la tetminologia dell’allegato T al decreto vigente;

la lettera 1) abroga I'allegato Il ¢ lo sostituisce con un nuovo allegato 11, relativo a moduli di
valutazione della conformita;



- la lettera mm) rinumera gli allegati MI-001 e MI-010, apportando modifiche redazionali e
alcune prescrizioni di ordine tecnico;

- la_lettera nn) ageiunge Pallegato XIIT relativo alla struttura della dichiarazione di
conformita.

ART. 2 (Disposizioni finali}: fissa la decorrenza di applicazione delle nuove disposizioni e
armonizza i riferimenti alla precedente direttiva.

Art. 3 (Clausola di invarianza finanziaria): stabilisce che dall’attuazione del nuovo decreto non
debbano derivare nuovi oneri per {a finanza pubblica ¢ che le¢ Amministrazionl interessate
provvedono agli adempimenti con le risorse umane, finanziaric e strumentali previste a legislazione
vigente.

Si evidenzia, infine, che, per quanto riguarda il Ministero dello sviluppo economico, la spesa per lo
svolgimento delle attivitd qui considerate, che si ribadisce ¢ invariata rispetto a quella attuale, trova
copertura nelle disponibilita dei capitoli di spesa per il personale e per le spese di funzionamento del
centro di responsabilita costituito dalla Direzione generale per il mercato, la concorrenza, il
consumaiore, la vigilanza e la normativa tecnica (Missione 3, Regolazione dei mercati, Programma
3.1 Vigilanza sui mercati ¢ sui prodotti, promozione della concorrenza ¢ tutela dei consumatori,
spese di funzionamento, con unoe stanziamento complessivo per 1l 2016 pari a euro 10.917.630,00,
¢, n particolare cap. 1208, competenze fisse ed accessorie al personale con wno stanziamento per il
2016 pari a euro 7,244.161,00, e cap. 1231, spese connesse alle attivita relative alla sicurezza. dei
prodetti, ecc., con uno stanziamento per il 2016 pari a euro 76.135,00) senza alcun distinto piano
gestionale rispetto alla generalita delle altre spese della Direzione, finalizzate tra 1'aliro alle attivita
di competenza in materia di sicurezza prodetti e rilevanti anche per altre tipologie di prodotti ed
apparecchiature quall macchine; ascensori, giocattoli, prodotti eletirici, ecc.,, nonché per la
disciplina gencrale della sicurezza dei prodotti non oggetto di specifiche direttive di
armonizzazionc.

Analoghe considerazioni valgono naturalmente per le altre amministrazioni interessate {Agenzia
delle dogane e dei monopoli) che svolgono le relative attivitd nell’ambito dei propri compiti
istituzionali essenzialmente con le risorse generali destinate alle spese Ji personale e di
funzionamento.




TABELLA DI CONCORDANZA

per il recepimento della direttiva 2014/32/UE e deHa direttiva 2015/13/UE

Schema di decreto legislativo recante modifiche al decreto legislativo 2 febbraio
2007, n. 22, per Pattuazione della direttiva 2014/32/UE del Parlamento europeo ¢
del Consiglio del 26 febbraio 2014, concernente l'armonizzazione delke
legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato di
strumenti di misura (rifusione), conmie modificata dalla direttiva 2015/13/UE
della Commissione del 31 ottobre 2014.

Articolo ed eventuale paragrafo | Articolo e Articolo ed Eventuali annotazioni
della Direttiva 2014/32/UE eventuale eventuale
comma dello | comma del del
Schema di D.lgs. n.
decreto 2212087
legislativo di
recepimento
Art. I Oggetto Art. 1,comma | Art. 1, comma | Gia sostanzialmente
1, lettera ¢) 2 conforme nel testo
vigente, che & stato
conseguerttemente
riallineato ed aggiornato
L nella terminologia

(ia sostanzialmente
conforme nel testo
vigente, che per il
comma | & stato
conseguentenente
riallineato ed aggiornato
nella terminologia e nella
numerazione degh
allegati. E” stato inoltre
aggiunto il comma 2-bis

Ai't‘.ml',vcomma Art. 1, comma
1, letterab) e 1 e comma 2-
{ettera d) bis

Art, 2— Ambito di applicazione

Articole 3 — Faceltativita

Art. 1, comma
1, lettera c) e
lettera hh)

Art. ], comma
2 ed art. 22-bis

All’articolo 1, comma 2,
si prevede, in generale,
I'applicabilita delle
prescrizioni per tutti gli
strumenti e gli utilizzi
previsti dalla direttiva,
introducendo le eccezioni
(distributori di latte)
all’articolo 22-bis,
integrato in questa
Qccasione con una nuova,
eccezIone per le
cosiddette casette




dell’acqua.

| Articolo 4 — Definizioni

Arl. 1, comma
1, letlera €)

Art. 2

L articolo & sostituito
integralmente per
apportare le modifiche
necessarie per recepire le
nuove definizioni di cui
ai puntida 5 a 22
dell*articolo 4 della
direttiva.

Articolo 5 — Applicabilita alle
sottourita

Art, 1, comma
1, lettera f)

Art. 3

Sono apportate le
modifiche necessane per
rendere perfettamente
conforme il tasto del
comma 1 alla nuova
direttiva.

Articolo 6 — requisiti esscnziali

Art. 4,

1 testo & pia conforme
(vedasi in particolare
comma 1). L opztone per
Ja lingua italiana ¢ gta
esercitata al comma 3

Articolo 7 —Messa a disposizione
sul mercato e miessd in servizio

Art, 1, comma
I, lettera i}

Art. 6-

Si ¢ provveduto ad
adattare il lesto
dell’articolo 6 del
decreto vigente che gia
conteneva disposizioni in
materia. Non sono state
esercitate le opzioni circa
eventuale introduzione
di limiti giustificati dalla
condiziont climatiche
locali e particolari classi
di accuratezza per
applicazioni specifiche.
1L’ opzione di adottare
nuisure di sicurezza e di
verifica in occasione
delf’uso degli strumenti
in servizio € stata gia a
Suo tempo esercitata con
I*articolo 19, comma 2, e

| con i relativi regolamenti

ministertali d1 attuazione,
che non implicano
modifiche agli strumenti
non contemplate dalla
direttiva.

Articolo § - Obblighi dei
fabbricanti

Art. 1, comma
1, lettera g)

Articolo 9 — Rappresentanti

Art, 1, comma

Art. 4-bis

—

Escrcitata opzione per
informazioni in lingua
italiana

[An. 4ter




conformitd

1, lettera h)

autorizzati 1, Jettera g) ]
Articolo 10 — Obblighi degli Art. 1, comma | Art. 4-quater | Esercitata opzione per
importatori 1. Jettera g) informazioni in lingua
italiana
Articolo 11 — Obblighi dei Art. 1, comma | Art. 4- Esercitata opzione per
distributori 1, lettera g) quinguies informazioni in lingua
italiana
Articolo 12 — Casi in cut gli Art. 1, comma | Art. d-sexies
obblighi dei fabbricant] si 1, lettera g)
appltcano agli importatori o ai
distributori L
Articolo 13 — Identificazione degli | Art. [, comma | Art, 4-septies -
| operatori economici I, lettera g)
Articolo 14— Presunzione di Art. 1, comma | Art, |2
conformitd deghi strumenti di 1, lettera t)
misura
Articolo 15 — Pubblicazione dei - - Non richiede ]
riferimenti dei documenti recepimento in quanto
normativi reca prescrizione sulle
competenze della
Commigsione
Articolo 16 — Ritiro dex - - Non richiede
riferimenti dei documenti recepimento in quanto
normativi reca prescrizione sulle
competenze della
Commissione
Articolo 17—~ Procedure di Art. 1, comma | Art. 7 Sono state apportate solo
valutazione della conformita 1, lettera 1) modifiche redazionali al
testo delb’articolo 7 del
decreto vigente,
sostanzialmente gid
conforme
Articolo 18 -~ Documentazione Art. 1, comuma | Art. § Apporlate solo piccole
tecnica 1, letteram) e modifiche redazionali al
letiera n) testo dell’articolo 8 del
decreto vigente,
sostanzialimente gia
o 1 conforme
Atticolo 19 ~ Dichiarazione & Art, 1, coroma | Art. 8-bis Lsercitata opzione per
conformita UE 1, lettera o) traduzione in lingua
. _ ttaiana
Articolo 20 — Marcatura di Art. 1, comma | Art. 3 Il comma 1 delfarticolo

5 del decreto vigente &
gia conforme. | restanti
commi dell’articolo 5
sono stati soppressi per
ricondurli nell*articolo

13 del decreto, destinato
a recepire gli atticoli 21 e

22 della direttiva ]

S
3



Articolo 21 - Pringipi generali
della marcatura CE e della
marcatura metrologica
supplementare

Art. 1, comma
1, lettera u)

Art. 13, comini
1,2e3

Articolo 22 — Regole e condizioni
per i*apposizione della marcatura
CE, della mareatura metrologica

Art, 1, comma
L, lettera u)

Art. 13, commi
dadas

Non richiede
recepimento in quanto
preserizione per gli Stati
direttamente applicabile,

Articolo 23 - Notifica

Art. 1, comma
1, lettera p)

.
Art. 9, comma
1

La prescrizione rivolta
agli Stati ¢ recepita
indirettamente con il
nuovo comma 1
dell*articolo 9 del
decreto; "opzione
relativa alla mancata
adozione di normative
nazionali per le funzioni
di misura regolate dalla
direttiva in questione non
¢ stata esercitata.

Articolo 24 — Autorita di notifica

Art. 1 comma
1, lettera p)

Art. 9, in parie
comma 1, ¢ poi
commi da2ad

Esercitata opzione per
svolgere valutazioni e
controlli mediante
Porganismo nazionale di
accreditamento

Articofo 25 — Prescrizioni relative
all autorita di notifica

Art. 1, comma
1, lettera p)

|

Articofo 26 — Obbligo di
informazione delle autorita di
notifica

Art.1, comma

1, lettera p)

Art, 9, comma
5

Non richiede in senso
stretto recepimento in
quanto prescrizione per
gli Stati il cui rispetto in
parte € garantifo
dal{’individuazione quale
autoritd di notifica di un
ufficio
dell’amministrazione
centrale dello Stato ¢ in
patte va dimostrato in
concreto, Gli obblighi
sono stati comungue
posti in capo alle autorita
competenti italiane

Art. 9, comma
6

Non richiede tn senso
stretto recepimento in
quanto reca prescrizione
di obblighi informativi
per gli Stati e per la
Commissione. Gli
obblighi sono stati
comungue posli in capo
alle autoritd competenti
italiane

Articoto 27 — Prescrizioni relative |

Art. 1, comma

Art. 9-bis,

Nel comma 9 &




agli-organismi notificati

1, lettera q)

commi 1-11

recuperata anche la
prescrizione relativa al
massimale di
assicyrazione gia
contcnuta nel soppresso
allegato 1T (modalita di
richiesta di notifica) del
vigente decreto
legislativo.

Articolo 28 — Presunzione di Art, 1, comma | Art, 9-bis,
conformitd degli organismi 1, lettera q) comma 12
notificati

Articolo 29 — Affiliate ¢ Art. 1, comma | Art. 9-ter

subappaltatori degli organismi
notificati

1, lettera q)

Articolo 30 — Organism mterni
accreditati

Art. 1, comma

1, lettera )

Art. 9-quater

Articolo 31 - Domandadi | Art. I, comma | Art. 10 Non & esercitata
notifica 1, lettera 1) [*opzione in quanto la
scelta nazionale & per la
notifica basata sul
certificato di
accreditamento
Articolo 32 — Procedura di Art. 1, comma | Art. 9- L’opzione non &
notifica 1, lettera q) quinques, esercitata in quanto la

commi 1,23 e

4

scelta nazionale € per la
notifica basata sul
certificato di
accreditamento

Articolo 33 — Numeri di
identificazione ed ¢lenchi degli
organismi notificati

Non richiede
recepimento in quanto
reca prescrizioni per la

Articolo 34 - Modifiche delle
notifiche

Articolo 35 — Contestazione della

competenza degli organismi
notificati

1, lettera s)

) Commissione
Art. 1, comma | Art, 11
Art. I, corama | Art, 8- Non richiede in senso
1, lettera q) quinguies, stretto recepimento in
| comuma 5§ quanto reca prescrizioni

per la Commissione ¢ per
gl Stati. Gli obblight
sono stati comunque
posti in capo alle autorita
competenti italiane

Articolo 36 - Obblighi operativi

Art. 1. coma

Avt;t‘:9-sexics,

degli organismi notificati 1, lettera q) commi [-5
Atrticolo 37 — Ricorso contro le Art. I, comma | Art, Q-sexies,
decisiont degli organismi 1, lettera q) comma 6
nolificati

Articolo 38 — Obbligo di Art. 1, comma | Art. 18

informazione a carico degli
organismi notificati

1, lettera dd)

v



Articolo 39 - Scambio di ~ [ Non richiede
espericnze recepimento in quanto
reca prescrizioud per la
Commissione
Articolo 40 — Coordinamente Art, |, comma | Art. 9-septies | Recepito per la parte che
degli orgamsmi notificati 1, lettera q) comma 3 iniplica un obbligo per
L ' i ) | gli Stati membri
Articolo 41 — Vigilanza del Art. 1, comma | Art. T4 | Si da attuazione anche
mercato dell”Unione econtrolh 1, lettera v) all’esigenza di
sugli strumenti che entrano nel individuazione delle
‘mercato dell’Unione autoritd competentt per
’attuazione del
richiamato regolamento
{CE) n. 765/2008, in
conformita alte
disposizioni contenute
nel {esto vigente del
decreto legislativo
) novellato
Articelo 42 — Procedura a fivello | Art. 1, comma | Art. 16
nazionale per gli strumenti di 1, leltera aa)
misura che presenfano rischi B
Articalo 43 — procedura di Art. 1, comma | Art. 16-bis- La procedura, che
salvaguardia dell’Unione 1. lettera bb) riguarda essenzialmente
1a Commissione, &
recepita per la parte che
riguarda la
partecipazione alla stessa
o B delle autorita nazionali
Atticolo 44 — Strumenti di misura | Art, 1, comma | Axt. 16-fer Per la parte che riguarda
conformi che presentano rischi 1, lettera bb) _corapetenze della
Commissiong, 1l
recepimento & limitata
alla partecipazione alla
relativa procedyra delle
L autorita nazionali e
Articolo 45 — Non conformijta Art, 1, comma | Art, 17
formale 1, lettera cc) _
Articolo 46 — Procedura di Non richiede
comitato recepimento in guanto
riguarda procedure della
Corprnissione in sede
] ) curopea.
Articolo 47 - Modifiche agli | Non richicde
allegati recepimento in quanto
riguarda procedure della
Commissione iu sede
o o | europea.
Articolo 48 — Esercizio della Non nichiede ]
delega recepimento in quanto
L 1 { riguarda procedure della




Commissione in sede |
europea.

Articolo 49 — Sanzioni

Art, '17, comma
1, lettere f)

Le sanzioni in forma
specifica di ritit] dal
mercato di prodotti di
ritiri delle notifiche e
revoche detla
autorizzazioni, sono
previste in conformita
alle relative disposizioni
della direttiva. Per le

sanzioni pecuniatie

amministrative e penali
ci si & limitati ad
agglornare nclla
formulazione quelle
previste dall’articolo 20
del decreto legislativo
vigente, aggiungendo in
particolare un specifico
comma relativo alle
sanzioni riferite alle non
conformita solo formali.

Articolo 50 — Disposizioni
| transiteric

Art. 1, comma
1, lettera gg)

Art, 22,
comma 3-bis.

Articola §1 — Recepimento

Premesse ed
art. 1, comma
1, lettera a);
Art. 2, commi
1,2e¢3

Nuovo Titolo
del DPR;

Lrapplicazione delle
disposiziont dal 20 aprile
2016 & espressamente
prevista in sede di
recepimento all’articolo
3, conuna 1, 11
riferimento alla direttiva
da recepire ¢ introdotto
nel titolo del decreto
legislativo novellato e
nelle premesse del
decreto legislativa di
recepimento. La
comuriicazione alla
Commissione delle
disposizioni di
recepimento adottate ¢
espressamente prevista
all’articolo 3, comma 2

Articolo 52 — Abrogazione

Att. 2, comma
3

Prevede linlegrale
novella di sostituzione (e
contestuale sostanziale
abrogazione) delle norme
attuative del decreto
legislativo vigente
nonché la tabella di




corrispondenza ai finl
dell’applicazione del
diritto intertemporale fra
norme della vecchia e
della nuova direttiva e
’aggiornamento
automatico dei
riferimenti alla direttiva
abrogata

Articolo 53 — Entrata in vigore ed
applicazione

Lanorma fissa ['entrata
in vigore della direttiva e
la decorrenza al 20 aprile
2016 dell’applicazione di
aleuni suoi articoli. E’
nerma rivolta alla
Commissione ed agli
Stati membri ¢, pertanto,
non richiede disposiziom
nazionali di recepimento

Articolo 54 — Destinatari

La norma prevede che gli
stati membri sono
destinatari della direttiva
e, pertanto, non richiede
disposizioni nazionali di
recepimento

‘Allegato I - Requisiti essenziali

Art. 1, comma
1, lettera it),
allegato A

Allegato 1

Gia conforme, si &
provveduto solo ad
aggiomamenti e
rettifiche redazionali
marginali

Allegato 1T (Procedure di
valutazione della conformitd)

Art. 1, comma
1, lettera W),
allegato A

Allegato T

Il vecchio allegato II det
decreto, concerpente le
modalita di richiesta di
notifica ora disciplinale
direttamente
nell’articolato, &
sostanzialmente
soppresso (salvo il
recupero dell’indicazione
sul massimale della
polizza assicurativa
all’articolo 9-bis comma
9) e sostituito dal nuovo
atlegato 11 in cui, anche
per riallinearli alla
munerazione prevista
dalla nuova direttiva,
sono riaccorpati,
sostituendol
integralmente, {

‘precedenti singoli
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del tipo

L, Jettera 11},
allegato A

T N allcgati concernenti |
diversi moduh di
valutazione detla

) conformita

Allegato 1f, Modulo A, Controllo- | Art. 1, comma | Allegato 11
di produzione interno 1, lettera 1),

allegato A B
Allegato 11, Modulo A2, Controllo | Art. 1, comma | Allegato II
di produzione interno ¢ controll 1, lettera 11),
ufficiali sughi strumenti a allegato A
intervalli casnali
Allegato 11, Modulo B, Esame UE [ Art. I, comma | Allegato I

Allegato I, Modulo C,
Conformita al tipo basata sul
controllo di produzione interno

Art. 1, comma
L. lettera 1},
allegato A

Allegato 1T

Allegato 1, Medule C2,
Conformita al tipo basata sul
controllo di produzione interno e
controlli ufficiali sugli strumenti a
intervalli casuali

Art. 1, comma
1, lettera 11},
allegato A

Allegate 11

Contormita al tipo basata snlla

Allegato 1L, Modulo E1 —
Garanzia di qualitd delle ispezioni
e delle prove effetiuate sullo
strumento finale

- garanzia di qualitd degli strumenti | allegato A

1, lettera 11),

?Hegato 1, Modulo D - Art. 1, comma | Allegato II
Conformita di tipo basata sulla 1, lettera 11},
garanzia della qualita del processo | allegato A
di produzione ’ o
Allegato IT, Modulo D1 — Art. 1, comma | Allegato 1T
Garanzia della qualita-del 1, lettera 11),
processo di produzione allegato A
Allegato II, Modulo E — Art. 1, comma | Allegato II

Art, 1, comma
1, lettera 11,
allepato A

Allegaio 11

Allegato IT, Modulo F -
Conformita al tipo basata sulla
verifica del prodotto

Art. 1, comma
1, lettera 1),
allegato A

Allegato 11

Allegato 11, Modulo F1 ~
Conformita basata sulla verifica
del prodotto

Art. 1, comma
1, lettera Ib),
allegato A

Allegato 11

Allegato I, Modulo G-
Conformila basata sulla verifica
dell’unitd

Axt. 1, comma
1, lettera 11},

Allegato 11

Conformita basata sulla garanzia
di qualita totale e sull’esame del

1, lettera 1),
allegato A

B allegato A
Allegato 11, Madulo I — Art. 1, comma | Allegato 11
Conformita basata sulla garanzia | 1, lettera I0),
totale di qualita allegato A
Allegato I, Modulo H1 —~ Art. 1, comma | Allegato 1L

M




progctt6

e successive modifiche (di cul
all’articolo 45)

i 'Al{léggw TIT, contatori dell’acqua | Att. 1, comma | Allegato Il | Per gli allegati specifici
(MI- 001). 1, lettera mm) dal ITT 2! X1 sié
provveduto
all’aggiomamento della
numerazione nel decreto
vigente allineandola a
quella deila ruova
B . direttiva.
Allegato TV confator del gas ¢ 1 | Art, T, comma Allegato TV
(lj&i%)gsztm di fouversmnc el f; 1, lettera mm)
Allegaio™V, contalori di energia | Ar. 1, comma | Allegato V
elettrica atitva (MI-003). L lettera mm)
Allegato VI, contatori di energia | Art. 1, comma | Allegato VI | Per questo allegato, in
termica (MI1-004). 1, lettera mm) particolare, si &
provveduto a rettificare il
riferimente allo specifica
strumento da contatore di
calare a contatore di
energia termica
Allegato VI, s@stemi di _stura Art. 1, comma Anegdt() Vi
per la misurazione continua e
dimamica di quantity di Jiquidi | 1 Ietteramm)
diversi dall’acqua (MI-005).
" Allegato  VIL, strumenti pfr Art. 1, comma Allegato vin | T
pesarc & fimziouamento . -
automatico (MI-006), 1, Jettera mmm)
é\llggam X, tassametri (MI- | Art. 1, comma | Allegato IX
07). 1, lettera mm)
Allegato X, misure | Ari, 1, comma | Allegato X "
materializzate (ML-008). L lottora mm) &
Allegato X1, strumenti di misura | A, 1. o a | Allegato XI
della dimensione (MI-009), : 'Iettér“a"gﬁ; ege
"~ Allegato XII, analizzatori i gas | Att. 1, comma Allegato X1
di scarico {(MI-010). 1, lettera mm)
Allegato XIIT — Dichierazione di | Art. 1, commaj_Allegato X1 N
conformitd UE (n. XXXX) 1, lettera 0o),
) | allegato B - ]
Allegato XIV -~ Direitiva abrogata Non richiede

recepiniento espressao.
Vedi indicazioni ¢ hole
riferite alf*articolo 44 ¢
all*articolo 45 della
direttiva

Allcgato XV — Tavola di
concordanza

Art. 2, comma

P
3

Non richiede
recepimento (vedi nota
all’articolo 45). La

9w

44



tabella & stata comunque v
richiamata all’articolo 2,
comma 3

n 3)

Articolo ed eventuale paragrafo | Articolo e Articolo ed Eventuali annotazioni
della Direttiva 2015/13/UE eventuale { eventuale
comma dello | comma del
Schema di della novella
decreto al D.lgs. n.
legislative di | 22/2007
recepimento
Articolo 1 {modifiche all’allegato | Art. 1, comma | Allegato III,
11 della direttiva 2014/32/UE) 1, lettera mm), | punto 1

Articolo 2 (Recepimento)

Premesse cd
art. 1, comma
1, lettera a);
Art. 2, commi
1,2

Nuove Titolo
del DI.GS;

Articolo 3 (‘,me‘aTa in vigore)

| Articolo 4 (Destinatari)

legislativo novellato e

Lapplicazioue delle
disposizioni dal 20 aprile
2016 ¢ previsia
all’articolo 2, comma 1.
1l riferimento a questa
uiteriore direttiva da
recepire & introdotto nel
titolo del decreto

nelle premesse del
decrelo legislativo di
recepimento, La
comunicazione alla
Commiissione delle
disposizioni di
recepimento adottate &
espressamente prevista
all’articolo 2, comma 2

La norma fissa l'entrata
in vigore della direttiva.
E’ norma rivolta alla
Commissione ed agli
Stati membri e, pertanto,
non richiede disposizioni
nazionali di recepimento

Lanormaprevede che ghi
stati menibri sono
destinatari della direttiva
e, pertanto, non richiede
disposizioni nazionali di

recepimento

NOTA: Gli articoli e commi dello schema di decreto legislativo non presi in considerazione nella
predetta tabella di concordanza con le disposizioni della direttiva da recepire contengono
disposizioni di aggiormamento redazionale del decreto legislativo vigente per la parte che gia nel
testo vigente conteneva disciplina di rilievo esclusivamente nazionale e comunque compatibili con
le disposizioni della direttiva ¢ con le norme dell’Unione europea.
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Molti degli articoli del testo di recepimento sono articoli aggiuntivi rispetto al testo vigente, anche
se in genere non costituiscono innovazieni normative, bensi semplice esplicitazione di quanto gia
applicato sulla base del regolamento europeo sopravvetuto in materia di circolazione dei prodotti.
Per altri articoli del decreto legistativo, pur essendo le modifiche sostanziali riferite solo ad alcuni
commi del testo vigente dei corrispondenti articoli del D.lgs, n. 22/2007, si & preferito procedere
alla completa sostituzione del testo, sia per allineare completamente anche la terminologia ¢ le
espressioni redazionali wlilizzate, sia per armonizzare maggiormenie anche nell’ordine delle

disposizioni la struttura della norma legislativa nazionale nispetio a quella delia nmova direitiva
europea.
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ANALISI DI IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (A.LR.)
(all. alla direttiva P.C.M. 16 gennaio 2013 — G.U.12 aprile 2013, n. 86)

Titolo:

Schema di decreto legislativo recante modifiche al decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22,
per DPattuazione della direttiva 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), come modificata dalla
direttiva 2015/13/UE della Commissione del 31 ottobre 2014.

Referente: per il Ministero dello Sviluppo Economico, co-proponente con il Dipartimento
Politiche europee, Ufficio Legislativo e Direzione Generale per il Mercato, la Concorrenza, i
Consumatori, la Vigilanza e la Normativa Tecnica.

SEZIONE I: 1IL CONTESTO E OBIETTIVI DELL’INTERVENTO DI
REGOLAMENTAZIONE

A) La rappresentazione del problema da risolvere e delle criticita constatate, anche con
riferimento al contesto internazionale ed europeo, nonché delle esigenze sociali ed economiche
considerate.

Il problema da risolvere, le criticitd e le esigenze considerate in sede di predisposizione del
presente provvedimento nazionale di recepimento sono in generale gli stessi che si € posto il
legislatore europeo in sede di adozione della direttiva 2014/32/UE. L’esigenza di procedere con la
predetta direttiva 2014/32/UE ad una rifusione delle disposizioni vigenti in materia, nasce dalla
constatazione che la precedente direttiva 2004/22/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, 31
marzo 2004, relativa agli strumenti di misura, ha subito nel tempo alcune modificazioni e dalla
necessita di apportare anche nuove modifiche procedendo opportunamente, a fini di chiarezza, alla
sua rifusione.

Si & dovuto tener conto degli effetti innovativi connessi al regolamento (CE) n. 765/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme generali, applicabili quindi
anche per gli strumenti di misura, in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto
riguarda la commercializzazione dei prodotti, che stabilisce norme riguardanti 1’accreditamento
degli organismi di valutazione delia conformita, fornisce un quadro per la vigilanza del mercato dei
prodotti e per i controlli sui prodotti provenienti dai paesi terzi e stabilisce 1 principi generali della
marcatura CE.

Lo stesso si deve considerare relativamente agli effetti sul quadro normativo europeo in materia
di strumenti di misura anche della decisione 768/2008/CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 9 luglio 2008, relativa a un quadro comune per la commercializzazione dei prodotti, che
stabilisce principi generali e disposizioni di riferimento da applicare in tutta la normativa settoriale,
in modo da fornire una base coerente per la revisione o la rifusione di tale normativa, da cui pure
derivava un’esigenza di adeguamento di tale direttiva sugli strumenti di misura.



Nell’insieme, la codificazione delle predette modifiche gia in vigore e le nuove modifiche alle
disposizioni in materia di strumenti di misura apportate prima a livello europeo ed ora a livello
nazionale sono finalizzate ad affrontare talune criticita ipotizzabili in termini di concoirrenza sleale
per il rischio di immissione sul mercato di prodotti non certificati o falsamente certificati (con
conseguente riduzione della fiducia dei consumatori, svantaggi competitivi per gli operatori piu
corretti) e, in particolare, delle criticita emerse nel tempo in termini di non omogenea ed adeguata
qualificazione degli organismi di valutazione della conformitd (con conseguenti disparita di
trattamento e distorsioni della concorrenza per le diverse pratiche di applicazione), ovvero di
adeguata tracciabilita della catena della fornitura ai fini della sorveglianza del mercato.

L’intervento normativo affronta tali criticita ribadendo, razionalizzando ¢ consolidando una
serie di strumenti, in gran parte gia in vigore, che a titolo esemplificativo sono individuabili:

a) nell’imposizione di obblighi agli importatori e distributori per verificare che gli strmenti di
misura rechino il marchio CE e quello di metrologia, siano accompagnati dai documenti
richiesti, e rechino le informazioni di tracciabilitid, obblighi ai fabbricanti di fornire
informazioni ed istruzioni sulla sicurezza;

b) nell’imposizione di obblighi di tracciabilita e, in particolare, dell’obbligo per fabbricanti e
importatori di indicare il loro indirizzo sui prodotti e dell’obbligo per ogni operatore della
catena di fornitura di essere in grado di fornire alle autorita di sorveglianza, a seconda dei
casi, tutte le informazioni utili per I’individuazione dei soggetti da cui hanno acquistato i
prodotti in questione e dei soggetti cui hanno fornito i prodotti in questione;

¢) nel rafforzamento dei requisiti di imparzialitd e competenza degli organismi notificati
(compresi subappaltatori ed affiliati) che svolgono le valutazioni di conformita per i
prodotti in questione, e nel rafforzamento dei controlli suila qualita del lavoro svolto dagli
organismi notificati e delle relative valutazioni effettuate dalle autoritd competenti per le
notifiche.

Per una valutazione di tali aspetti nel contesto economico italiano si tenga conto che le
disposizioni hanno ad oggetto una molteplicita di tipologie di strumenti di misura utilizzati in
molteplici attivita quotidiane e che nel settore in Italia operano attualmente 9 organismi notificati,
mentre non si dispone di dati aggiornati su fabbricanti o distributori interessati € relativi fatturati,
ma certamente si ha evidenza che il é particolarmente ampio e coinvolge un enorme numero di
strumenti con un tasso relativamente elevato di ricambio. A solo titolo esemplificativo si possono
citare piu di 30 milioni di contatori per la contabilizzazione dei consumi di luce, acqua e gas, la
pluralita di testate di misura presenti in ciascuno dei piu di 20.000 impianti di distribuzione di
carburante capillarmente presenti sul territorio nazionale, alle migliaia di strumenti per pesare a
funzionamento automatico utilizzati dall’industria per il preconfezionamento di prodotti destinati al
consumatore finale.

B) L’indicazione degli obiettivi (di breve, medio o lungo periodo) perseguiti con ’intervento
normativo.

L’obiettivo dell’intervento normativo, € quello di tutelare il pubblico contro il rischio di
ottenere risultati scorretti dalle operazioni di misurazione effettuate mediante strumenti utilizzati in
talune funzioni di misura. La direttiva da recepire, come gia la precedente, disciplina 10 diverse
categorie di strumenti di misura che sono nuovi sul mercato dell’Unione al momento della loro
immissione sul mercato, vale a dire gli strumenti di misura nuovi prodotti da un fabbricante stabilito
nell’Unione o quelli, nuovi o usati, importati da un- paese terzo, e si applica a tutte le forme di
fornitura, compresa la vendita a distanza. Inoltre I’intervento normativo tende ad eliminare i
possibili ostacoli alla libera e legittima circolazione dei prodotti italiani ed al corretto svolgimento
del mercato europeo in tale settore.

Gli obiettivi connessi che il provvedimento, in linea con quelli della nuova direttiva
europea ed in piena coerenza con il programma di Governo, si propone di conseguire sono:



+ il miglioramento della tutela e della sicurezza del mercato dal rischio di immissione e
messa in servizio di strumenti non conformi alle norme che garantiscono ’affidabilita delle misure,
realizzando, altresi, un’efficace azione di sorveglianza del mercato stesso;

o la tutela dell’interesse alla correttezza della misura nelle transazioni commerciali ed
in tutte le occasioni in cui vi € un interesse a tale affidabilitd delle misure da parte degli operatori
professionali e dei consumatori in occasione dell’utilizzo di detti strumenti;

« una maggiore responsabilizzazione degli operatori economici e qualificazione degli
organismi di valutazione della conformita, che diventano “co-protagonisti” nella realizzazione di un
mercato corretto.

Le ulteriori modifiche apportate al citato decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22,
hanno ’obiettivo, infine, di armonizzare gli aspetti formali e di drafting normativo alla disciplina
sopravvenuta.

C) La descrizione degli indicatori che consentiranno di verificare il grado di raggiungimento
degli obiettivi indicati e di monitorare ’attuazione dell’intervento nell’ambito della VIR.

Gli indicatori che consentiranno di verificare il grado di raggiungimento dell’obiettivo sono
1 seguenti:
dati statistici relativi alle eventuali frodi commerciali e fiscali provocati dall’utilizzo di strumenti di
misura non conformi e quelli relativi all’attivita di controllo di competenza dell’autorita di
sorveglianza del mercato (denunce, richiami o ritiri dal mercato di strumenti non conformi). Gli
indicatori saranno valutati nell’arco temporale di un biennio, acquisendo gli elementi necessari per
la predisposizione della VIR.

D) Indicazione delle categorie di soggetti pubblici e privati destinatari dei principali effetti
dell’intervento regolatorio.

Destinatari diretti dell’intervento regolatorio sono, fra i soggetti privati, un gran numero
di produttori, importatori, distributori, la cui rilevanza quantitativa puo essere stimata indirettamente
con riferimento alle decine e decine di milioni di strumenti di misura cui si riferiscono le loro
attivita, 1 9 organismi che gia attualmente attestano la conformita degli strumenti di misura e quelli
che potranno essere accreditati e notificati in seguito, nonché, fra i soggetti pubblici, le
amministrazioni compenti in materia di sorveglianza del relativo mercato, e quelle competenti per
I’accreditamento e la notifica dei predetti organismi di certificazione.

Sempre fra i destinatari diretti dell’intervento, I’autorita di sorveglianza del mercato ¢
confermata nel Ministero dello sviluppo economico, salvo il ruolo di controllo alle frontiere esterne
spettante all’ Agenzia dei monopoli e delle dogane.

L’autorita di notifica, ¢ confermata nel Ministero dello sviluppo economico con
I’esplicitazione della previsione dell’avvalimento dell’accreditamento, gia attualmente in uso su
base convenzionale. L’accreditamento rientra invece nell’ambito dei compiti attribuiti
all’organismo nazionale unico di accreditamento, individuato in ACCREDIA ai sensi del
Regolamento (CE) n. 765/2008.

Destinatari indiretti degli effetti dell’intervento normativo sono gli utilizzatori
professionaii e la generalita dei consumatori, interessati alla maggiore affidabilita delle misure che
le nuove norme devono garantire per gli strumenti.

SEZIONE II: PROCEDURE DI CONSULTAZIONE PRECEDENTI L’ INTERVENTO



Trattandosi di intervento di modifica di una normativa nazionale per mezzo del
recepimento di una direttiva comunitaria caratterizzata, tra I’altro, dall’ampia presenza di
formulazioni pressoché vincolanti, le procedure di valutazione e consultazione, nonché di impatto
della regolamentazione sono state oggetto di lunga discussione e partecipazione nella fase
ascendente della produzione normativa europea, attraverso il coinvolgimento diretto sia delle
diverse amministrazioni competenti che dei principali sfakeholders ai tavoli di concertazione e
discussione presso le sedi europee.

Cio premesso si precisa che, in ogni caso, onde acquisire eventuali ulteriori ed utili
osservazioni in merito, le principali linee guida dell’iniziativa sono state da tempo oggetto di
confronto anche a livello nazionale con tutti i soggetti interessati, ivi comprese le imprese e le loro
associazioni di rappresentanza, nell’ambito di numerosi incontri € convegni anche a carattere
seminariale.

Si evidenzia che ’iniziativa normativa di recepimento della direttiva in questione ¢ stata
gid sottoposta ad una prima valutazione di massima anche delle associazioni dei consumatori
rappresentate nel Consiglio nazionale dei consumatori e degli utenti (CNCU) - concordemente
limitata alla sua impostazione generale considerato che si tratta di un provvedimento
sostanzialmente vincolato, e che sul testo sono state svolte da parte della competente Direzione
generale del Ministero ulteriori consultazioni informali a livello tecnico con le altre amministrazioni
ed enti interessati e con le associazioni di categoria degli operatori coinvolti (organismi di
certificazione, produttori, manutentori, ecc.). In particolare lo schema del decreto legislativo di
recepimento € stato inviato per eventuali osservazioni nell’ambito di tale valutazione di impatto ad
AEEGSI, Agenzia-delle Dogane e dei monopoli, Accredia, Unioncamere, UNI, CEI, CIG ed alle
seguenti associazioni rappresentative delle categorie interessate: AIOCI, ASSOCERT, ALPI, CISQ,
COMUFFICIO, CONFORMA, ANIMA, ACISM, ONIT, UNION, UNOA, ASSOGAS, ANIGAS,
AME, ANIE, UNIONE PETROLIFERA, UTILITALIA.

Non sono emerse in tale ambito di consultazione particolari problemi o criticita
pertinenti.

SEZIONE 1II: VALUTAZIONE DELL’OPZIONE DI NON INTERVENTO DI
REGOLAMENTAZIONE (OPZIONE ZERO)

Trattandosi del recepimento di una direttiva europea, i cui contenuti sono stati gia
ampiamente concertati in sede comunitaria, non € stata ritenuta percorribile la c.d. opzione zero, in
quanto ’adeguamento della normativa nazionale, fatto salvo I’esercizio delle opzioni ivi presenti,
risulta formalmente e di fatto obbligatorio per tutti gli Stati membri, nel termine previsto.

Peraltro I’opzione zero va scartata anche per motivi sostanziali, in quanto il mancato
recepimento di queste nuove prescrizioni europee verrebbe a creare un peggioramento del
funzionamento del mercato interno e della stessa sicurezza nell’utilizzo degli strumenti di misura.

SEZIONE 1V: VALUTAZIONI DELLE OPZIONI ALTERNATIVE DI INTERVENTO
REGOLATORIO

Trattandosi del recepimento di una direttiva europea i cui contenuti, come detto,
concertati in sede comunitaria, sono sostanzialmente vincolanti per gli Stati membri, non sono state
considerate opzioni alternative di intervento, non contemplate dalla disciplina in questione.

Cio premesso, limitatamente ai pochi aspetti in cui la direttiva stessa garantisce agli
Stati membri ’opzione di una scelta tra piu alternative, lo schema di provvedimento, ha



espressamente individuato le modalita di esercizio, come gia indicato in relazione illustrativa e nel
seguito riprodotto con riferimento ai relativi articoli della direttiva da recepire.

a) Articolo 3, paragrafi 1 e 2: SI. Lascia agli Stati la facoltd di individuare gli
strumenti e le funzioni di misura per le quali & necessaria la conformita degli strumenti ai
requisiti della direttiva, comunicando alla Commissione europea i motivi delle esclusioni. Le
facoltativita di cui al paragrafo 1 ¢ stata gia esercitata nel testo vigente prevedendo in generale
all’articolo 1, comma 2, , cui si apportano in questa sede solo modifiche formali, I’applicabilita
delle prescrizioni per tutti gli strumenti e gli utilizzi previsti dalla direttiva ed introducendo
invece le eccezioni (esclusione dagli obblighi di conformita per i distributori di latte)
all’articolo 22-bis, integrato in questa occasione con una nuova eccezione per le cosiddette
“casette dell’acqua”. Questa direttiva non prevede invece espressamente un’opzione, ma la
lascia comunque implicita, per prescrizioni aggiuntive nazionale relativamente alle verifiche ed
ai controlli per gli strumenti in servizio. Anche tale opzione implicita ¢ gia stata esercitata
all’articolo 19 del testo vigente, che non viene ora modificato, rinviando ad ulteriori
disposizioni attuative che non implicano naturalmente modifiche agli strumenti non
contemplate dalla direttiva.

b)  Articolo 6, paragrafo 2, articolo 8, paragrafi 6, 7 ¢ 9, Articolo 10, paragrafi 3, 4
e 9. articolo_11, paragrafo 2, a articolo 19, paragrafo 2: SI. Tutti i predetti articoli
prevedono la possibilita di imporre ’uso di una lingua di facile comprensione per gli
utilizzatori o per le autorita di controllo, e quindi la possibilita di imporre 1’uso della lingua
nazionale, nelle informazioni e nelle documentazioni previste ai fini della libera circolazione
degli strumenti di misura in questione e nell’ambito degli obblighi per i fabbricanti, gli
importatori ed i distributori, nonché per la traduzione della dichiarazione di conformita UE.
Tale opzione, gia in parte esercitata prevedendo a tal fine I’uso della lingua italiana gia nel
vigente decreto legisiativo, viene ora confermata ed estesa alle nuove disposizioni introdotte in
attuazione della nuova direttiva. I corrispondenti articoli di riferimento nel testo originario o
novellato del decreto legislativo n. 22/2007 sono ’articolo 4, gli articoli 4-bis, 4-quater e 4-
quinquies e I’articolo 8-bis. Il mantenimento e I’estensione di tale opzione linguistica comporta
naturalmente un limitato onere per gli operatori interessati a fronte di un indubitabile vantaggio
per consumatori ed utilizzatori anche professionali e per le autorita di controllo
nell’acquisizione con maggiore rapidita e facilita e senza rischio di errori o equivoci di tutte le
informazioni necessarie per i diversi soggetti interessati.

c¢) 3e4:NO. Le opzioni di cui ai paragrati 3 e 4, circa I’eventuale introduzione di limiti
giustificati dalla condizioni climatiche locali e particolari classi di accuratezza degli strumenti
di misura per applicazioni specifiche, gia previste dalla precedente direttiva, non sono state
esercitate neppure in questa occasione non essendosene rilevata I’esigenza.

d) Articolo 23, paragrafo 2: NO. Prevede la possibilita di notificare comunque
organismi _di certificazione anche nel caso in cui non si ritenga di adottare prescrizioni
nazionali per gli strumenti e le funzioni di misura previsti dalla direttiva. L’opzione, nel
recepire tale articolo della direttiva -all’articolo 9 comma 1 del testo novellato del decreto
legislativo n. 22/2007, non ¢ stata esercitata in quanto superflua, poiché, come gia precisato, in
Italia si ¢ ritenuto in generale di introdurre le prescrizioni in questione per tutti gli strumenti e
tutte le funzioni previste dalla direttiva, con limitatissime e specifiche eccezioni.

€)  Articolo 24, paragrafo 2: SI. Prevede, in via sostanzialmente preferenziale, che gli
Stati possano decidere che la valutazione ed il controllo ai fini delle procedure di valutazione
degli organismi di valutazione della conformita siano eseguiti da un organismo nazionale di
accreditamento. Tale opzione ¢ stata esercitata all’articolo 1, comma 1, lettera p), del decreto
legislativo di recepimento, introducendo all’articolo 9, comma 2, del decreto legislativo
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vigente, la previsione del ricorso all’organismo unico nazionale di accreditamento, attualmente
individuato per I’'Italia in Accredia, in conformita alle scelte operative gia effettuate in generale
da alcuni anni, e di recente anche per questi specifici strumenti, attraverso I’affidamento ad
Accredia di tali compiti da parte dei Ministeri competenti con apposito accordo
procedimentale, sulla base delle previsioni contenute nel Regolamento (CE) n. 765/2008,
nell’articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99, e nei relativi provvedimenti attuativi. Tale
scelta del ricorso all’accreditamento ha il vantaggio di garantire una maggiore credibilita
internazionale degli organismi nazionali di valutazione della conformita (evidente anche nella
maggiore rapidita e semplicita della conseguente procedura di notifica) ed una riduzione degli
oneri per ’amministrazione, senza comportare per contro un aumento significativo degli oneri
per gli operatori interessati, chiamati a sostenere oneri tariffari nei confronti di dell’organismo
di accreditamento che sono pero sostitutivi dei corrispondenti oneri tariffari nei confronti della
pubblica amministrazione.

f)  Articolo 31, paragrafo 3 e articolo 32, paragrafo 4: NO. Prevedono la possibilita
di_individuare soluzioni alternative per la valutazione ¢ la notifica degli organismi di
valutazione della conformitd quando la notifica non avvenga sulla base di un certificato di
accreditamento. L’opzione, nel recepire tali articoli rispettivamente all’articolo 10 ed
all’articolo 9-quinquies del testo novellato del decreto legislativo n. 22/2007, non ¢ stata
esercitata in quanto, come gia precisato, € stata invece esercitata quella di affidare ad Accredia
tale valutazione come presupposto dell’autorizzazione e della notifica.

SEZIONE V: GIUSTIFICAZIONE DELL’OPZIONE REGOLATORIA PROPOSTA E
VALUTAZIONE DEGLI ONERI AMMINISTRATIVI E DELL’IMPATTO SULLE PMI

A) Gli svantaggi e i vantaggi dell’opzione prescelta, per i destinatari diretti e indiretti, a breve
¢ a medio-lungo termine, adeguatamente misurati e quantificati, anche con riferimento alla
possibile incidenza sull’organizzazione e sulle attivita delle pubbliche amministrazioni,
evidenziando i relativi vantaggi collettivi netti e le relative fonti di informazioni.

I vantaggi e gli svantaggi connessi al recepimento della direttiva sono stati analizzati
nell’impatto della regolamentazione gia a livello ascendente (comunitario).

Anche in sede di recepimento tali vantaggi e svantaggi possono pertanto essere valutati
in termine generali sulla base degli effetti correlati o strumentali al mancato conseguimento degli
obiettivi gia indicati nelle precedenti sezioni della presente relazione. Nella totale assenza della
norma di recepimento proposta non si avrebbe pertanto alcun vantaggio per i destinatari diretti ed
indiretti della disposizione, mentre, oltre agli effetti negativi sul funzionamento dell’intero mercato
europeo per la non conseguita armonizzazione anche per 1’Italia delle disposizioni vigenti in questo
settore, si avrebbero effetti di incertezza giuridica per gl operatori (potendo la direttiva essere
comunque ritenuta dopo la sua scadenza direttamente applicabile) di maggior rischio di presenza di
strumenti non conformi nel mercato, di minore credibilitd dei nostri organismi notificati e di
‘maggiori difficolta per le autorita competenti per la sorveglianza del mercato.

Per 1 vantaggi e gli svantaggi delle opzioni esercitate a livello nazionale si rinvia alle
considerazioni di cui alla sezione IV.

Le valutazioni acquisite a seguito di consultazione nazionale, come piu sopra
sintetizzate, hanno ulteriormente verificato I’inesistenza di svantaggi connessi alla
regolamentazione adottata, essendo gli oneri connessi al conseguimento ed alla dimostrazione dei
requisiti essenziali di sicurezza prescritti per gli strumenti di misura proporzionali e piu che



giustificati rispetto ai connessi vantaggi in termini di affidabilita delle misure per gli utilizzatori e di
riduzione dei rischi di responsabilitd non solo risarcitorie per le stesse imprese.

Cio premesso, sebbene 1’opzione normativa sia, a monte giustificata, quanto agli effetti,
dall’obbligo di recepimento della direttiva, si evidenzia che il principale vantaggio auspicato e
perseguito con I’intervento normativo € connesso proprio alla maggiore correttezza delle transazioni
per gli utilizzatori. Pitin generale il vantaggio atteso € quello di garantire una maggiore sicurezza
per gli operatori commerciali e per gli utilizzatori professionali e non, rispetto al pericolo derivante
dall’immissione sul mercato di strumenti privi dei requisiti essenziali prescritti.

Gli oneri posti a carico degli operatori commerciali, relativi in particolare alle procedure
per I’apposizione del marchio CE e della marcatura metrologica, sono peraltro gia previsti dalla
normativa vigente e, come gia precisato gli eventuali maggiori costi, sono connessi alla maggiore
sicurezza cosi garantita agli strumenti messi sul mercato e sono compensati dalla conseguente
possibilita di legittima circolazione degli strumenti cosi marcaie e dalla maggior fiducia che
naturalmente tale sistema di conformita ai requisiti essenziali genera negli utilizzatori e nel mercato.

La direttiva in corso di recepimento nella quale sono confluiti i nuovi orientamenti
delineati dal Regolamento 765/2008 e dalle Decisione 768/2008 consentira, pertanto, una
fluidificazione degli scambi commerciali attraverso la crescita dell’affidabilita degli erganismi di
valutazione della conformita e della autorevolezza del nuovo sistema di accreditamento che
consentira agli operatori economici di assicurare degli standard piu elevati sia in termini di
sicurezza che di prestazione. Da tale quadro scaturiscono nuove opportunitd di crescita degli
operatori economici attraverso la loro responsabilizzazione ¢ una maggiore consapevolezza dei
consumatori dovuta alla maggior circolazione delle informazioni.

B) L’individuazione e la stima degli effetti dell’opzione prescelta sulle micro, piccole e medie
imprese.

Gli effetti dell’opzione prescelta sulle imprese sono favorevoli, in quanto la
realizzazione di un mercato corretto in materia di strumenti di misura qualifica gli operatori
economici, consentendo ai prodotti nazionali di circolare liberamente e legittimamente nel mercato
europeo, € piu in generale rendendo i prodotti europei piu competitivi sui mercati internazionali,
sotto il profilo della qualita e della sicurezza degli stessi. In altre parole gli eventuali maggiori costi
connessi alla maggiore affidabilita cosi garantita sono compensati dalla conseguente possibilita di
legittima circolazione degli strumenti e dalla maggior fiducia che naturalmente tale sistema di
conformita ai requisiti essenziali genera negli utilizzatori e nel mercato

Ci si attende una maggiore competitivita delle imprese e degli organismi notificati che
adempiono correttamente ai loro obblighi rispetto a coloro che aggirano il sistema nonché un
migliore funzionamento del mercato interno, garantendo la parita di trattamento di tutti gli operatori
economici, in particolare importatori, distributori ed organismi notificati.

In termini di vantaggi, dunque, la nuova regolamentazione garantird, un assetto di
maggior stabilita e certezza per le imprese che operano nel settore, e la maggiore disponibilita di
procedure di valutazione della conformitd accessibili e affidabili potra risultare vantaggiosa in
particolare per le micro, piccole e medie imprese, che dispongono di mineri risorse finanziarie e di
minori competenze interne per garantire direttamente la sicurezza dei propri prodotti ed affrontare
I’incertezza, i costi, e la durata dell’eventuale contenzioso connesso ad incidenti provocati da
strumenti di misura insicuri.

C) L’indicazione e la stima degli oneri informativi e dei relativi costi amministrativi,
introdotti o eliminati a carico di cittadini e imprese.



Non sussistono oneri informativi e relativi costi amministrativi introdotti a carico di
cittadini.

Quanto alle imprese ed ai professionisti sono sostanzialmente confermati gli oneri
informativi verso la pubblica amministrazione e gli obblighi informativi nei confronti degli
utilizzatori, gia previsti dalla disciplina attualmente vigente in materia ¢ comunque vincolati
dall’esigenza di completa e corretta attuazione della direttiva europea da recepire.

D) Le condizioni e i fattori incidenti sui prevedibili effetti delP’intervento regolatorio, di cui
comunque occorre tener conto per I’attuazione.

Non sussistono condizioni o fattori esterni, attualmente prevedibili, che possano
incidere sulla corretta attuazione della disciplina introdotta con il decreto legislativo di recepimento
della direttiva in materia di strumenti di misura. Le disposizioni connesse all’attivita di vigilanza,
trattandosi sostanzialmente di conferma di quelle vigenti, non producono alcun nuovo o maggiore
impatto sull’organizzazione, non determinano nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica e non richiedono nuove risorse amministrative e gestionali.

SEZIONE VI: INCIDENZA SUL CORRETTO FUNZIONAMENTO CONCORRENZIALE
DEL MERCATO E SULLA COMPETITIVITA’ DEL PAESE

L’intervento normativo, in linea con la direttiva che impone a tutti gli Stati membri di
adeguarsi al nuovo sistema di garanzia della sicurezza e conformita degli strumenti di misura, non
incide negativamente sul corretto funzionamento concorrenziale del mercato e sulla competitivita
del Paese. Al contrario, per le ragioni piu sopra esposte, garantisce il corretto funzionamento
concorrenziale del mercato nel Paese e nell’intera Unione europea, perché garantisce una maggiore
sicurezza degli strumenti di misura, qualificando gli operatori economici interessati che operano in
tutta Europa secondo regole rigorose ed armonizzate e rassicurando gli utilizzatori per la maggior
fiducia che naturalmente tale sistema di conformita ai requisiti essenziali generaa negli stessi e nel
mercato.

SEZIONE VII: LE MODALITA’ ATTUATIVE DELL’INTERVENTO DI
REGOLAMENTAZIONE

A) Soggetti responsabili dell’attuazione dell’intervento regolatorio.

1 soggetti responsabili dell’attuazione dell’intervento regolatorio, in quanto preposti
all’applicazione della modifica normativa, sono, in primo luogo, il Ministero dello sviluppo
economico, quale Amministrazione titolare della competenza di autorita di sorveglianza del mercato
e di autorita di notifica, nonché 1’Agenzia delle dogane, che condivide tale responsabilita di
sorveglianza del mercato relativamente alle frontiere.

B)-Le azioni per la pubblicita e per Pinformazione dell’intervento.

Le modifiche alle vigenti disposizioni in materia di conformita degli strumenti di misura
non prevedono particolari forme di informazione e pubblicita, se non quelle gia previste per la
pubblicita legale degli atti normativi e per il recepimento, da parte dei singoli Stati membri, della
normativa europea.



Oltre agli istituzionali canali di informazione, in ogni caso, delle stesse verra data un
ampia notizia e informazione attraverso comunicati stampa e incontri dedicati che risultano gia in
via di programmazione, nonché attraverso la pubblicazione delle norme stesse € di comunicati
esplicativi sui siti internet istituzionali di tutte le amministrazioni responsabili dell’intervento
normativo.

C) Strumenti per il controllo e il monitoraggio dell’intervento regolatorio.

11 Ministero dello sviluppo economico unitamente al Ministero del lavoro e delle
politiche sociali dara attuazione alle disposizioni del decreto legislativo secondo i termini di entrata
in vigore e applicazione della direttiva e verifichera la corretta applicazione delle modifiche
intervenute alla disciplina di conformita degli strumenti di misura attraverso il monitoraggio degli
indicatori di cui alla Sezione I, lettera C).

D) I meccanismi eventualmente previsti per la revisione dell’intervento regolatorio

L’intervento non prevede meccanismi specifici di revisione, ad eccezione di quelli
previsti dalla normativa. di delegazione di riferimento (legge 9 luglio 2015 n. 114, Legge di
delegazione europea 2014, ¢ legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante “norme generali sulla
partecipazione dell'ltalia alla formazione e all'attuazione della normativa e delle politiche
dell'Unione europea”), secondo cui pud essere adottato entro un termine fissato un provvedimento
correttivo del primo decreto legislativo.

E) Gli aspetti prioritari da monitorare in fase di attuazione dell’intervento regolatorio e
considerare ai fini della VIR

A cura del Ministero dello sviluppo economico verra elaborata la prescritta relazione della
verifica dell’impatto regolatorio, attraverso 1’analisi, in termini di incremento/decremento degli
indicatori descritti alla sezione 1, lettera C, rispetto all’attivita espletata al momento delle modifiche
proposte.

PR LS L T

Sezione aggiuntiva per iniziative normative di recepimento di direttive europee

SEZIONE VIII: RISPETTO DEI LIVELLI MINIMI DI REGOLAZIONE EUROPEA

Poiché la direttiva 2014/32/UE, di cui il presente provvedimento ¢ attuazione nel diritto
nazionale, costituisce uno strumento essenziale per la realizzazione del mercato interno, le
disposizioni recate provvedono ad un’armonizzazione elevata e omogenea per tutti gli Stati
dell’Unione, ritenuta necessaria e sufficiente ad accrescere il livello di protezione dei consumatori.

Come gia precisato sopra, la Direttiva europea, oggetto di recepimento da parte del presente
decreto legislativo, prevede un approccio sostanzialmente di armonizzazione massima.

I livelli minimi di regolazione europea esplicitati nella direttiva oggetto del presente
recepimento sono stati rispettati ricorrendo, in alcuni casi, anche alle opzioni esercitate nel rispetto
dei principi di adeguatezza e proporzionalitd, e riportate alla sezione IV della presente relazione, ma
in nessun caso sono stati introdotti oneri aggiuntivi per gli utilizzatori e per le imprese non previsti
dalla predetta regolazione europea. Per I’analisi puntuale delle disposizioni introdotte nell’esercizio
di tali opzioni previste dalla direttiva, quando gia non si tratti comunque di opzioni alternative
equivalenti e possano comportare un consentito e limitato superamento del livello minimo di



attuazione, nonché dei benefici derivanti da tali opzioni e che ne giustificano la necessita, si rinvia
alle considerazioni contenute nella sezione I'V.

L’intervento proposto, pertanto, non prevede I’introduzione o il mantenimento di livelli di
regolazione superiori a quelli minimi richiesti dalla normativa europea.
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ANALISI TECNICO NORMATIVA (A.T.N.)
(all. “A” alla Direttiva P.C.M. 10 settembre 2008 - G.U. n. 219 del 2008)

nte: Ministero dello Sviluppo economico

Titolo: Schema di decreto legislativo recante modifiche al decreto
legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, per Fattuazione della
direttiva 2014/32/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 di strumenti di misura (rifusione),
come modificata dalla direttiva 2015/13/UE della
Commissione del 31 ottobre 2014.

PARTE I. ASPETTI TECNICO-NORMATIVI DI DIRITTO INTERNO

1) Obiettivi e necessita dell’intervento normativo. Coerenza con il
programma di governo.

Le ragioni del presente provvedimento vanno ricercate nella necessita di
dare attuazione alla Direttiva 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 degli
strumenti di misura, ed alla delega al riguardo attribuita al Governo dalla legge
di delegazione europea 2014.

Gli obiettivi che il provvedimento, in linea con quelli della nuova direttiva
europea ed in piena coerenza con il programma di Governo, si propone di
conseguire sono:

e il miglioramento della tutela e della sicurezza del mercato dal rischio
di immissione e messa in servizio di strumenti non conformi alle
norme di sicurezza, realizzando, altresi, un’efficace azione di
sorveglianza del mercato stesso;

e la tutela della salute e dell'incolumita degli operatori professionali e
dei consumatori in occasione dell’utilizzo di detti strumenti;

e una maggiore responsabilizzazione degli operatori economici e
qualificazione degli organismi di valutazione della conformita, che
diventano “co-protagonisti” nella realizzazione di un mercato sicuro.

A tal fine occorre infatti tener conto degli effetti innovativi connessi al
regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9
luglio 2008, che pone norme generali, applicabili quindi anche per gli strumenti
di misura, in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto



riguarda la commercializzazione dei prodotti, che stabilisce norme riguardanti
I'accreditamento degli organismi di valutazione della conformita, fornisce un
quadro per la vigilanza del mercato dei prodotti e per i controlii sui prodotti
provenienti dai paesi terzi e stabilisce i principi generali della marcatura CE.

Lo stesso si deve considerare relativamente agli effetti sul quadro
normativo europeo in materia di strumenti di misura anche della decisione
768/2008/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008,
relativa a un quadro comune per la commercializzazione dei prodotti, che
stabilisce principi generali e disposizioni di riferimento da applicare in tutta la
normativa settoriale.

2) Analisi del quadro normativo nazionale.

Il provvedimento non determina distorsioni del quadro normativo,
costituendo un adeguamento delle norme nazionali alle norme europee. Anzi
esso contribuisce a creare un quadro pil dettagliato e articolato di regole che si
pongono a garanzia della sicurezza del mercato, degli operatori professionali e
dei consumatori.

Tale quadro normativo nazionale vigente in materia €& individuabile
essenzialmente nel decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, con cui era stata
recepita la precedente analoga direttiva in materia, come integrato e
modificato dagli effetti diretti del Regolamento (CE) n. 765/2008.

Naturalmente tale quadro normativo nazionale va ora riconsiderato
anche alla luce della delega legislativa da attuare per il recepimento della
nuova direttiva 2014/32/UE, contenuta all’articolo 1, commi 1 e 3, e allegato
B, n. 19), della legge 9 luglio 2015 n. 114, Legge di delegazione europea 2014,
nonché dei criteri di delega generali contenuti agli articoli 31 e 32 della legge
24 dicembre 2012, n. 234, recante “"norme generali sulla partecipazione
dell'ltalia alla formazione e all'attuazione della normativa e delle politiche
dell'Unione europea”:

3) Incidenza delle norme proposte sulle leggi e i regolamenti
vigenti.

Il presente decreto legislativo provvede a recepire la direttiva europea
2014/32/UE, in virtu di espressa delega legislativa, apportando essenzialmente
integrazioni e modifiche al decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, vigente in
materia di strumenti di misura, al fine di mantenere una disciplina unitaria
della materia salvaguardando, il piu possibile, I'impostazione unitaria della
disciplina vigente ed i riferimenti normativi abituali per gli operatori interessati.

Per la maggior parte degli articoli del decreto legislativo, quando non si
tratta di articoli completamente aggiuntivi, pur essendo le modifiche sostanziali
riferite solo ad alcuni commi del testo vigente dei corrispondenti articoli del



decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, si e preferito procedere alla
completa sostituzione del testo, sia per allineare completamente anche la
terminologia e le espressioni redazionali utilizzate, sia per armonizzare
maggiormente anche nell'ordine delle disposizioni la struttura della norma
legislativa nazionale rispetto a quella deilla nuova direttiva europea.

D’altra parte la nuova direttiva ha provveduto ad una completa rifusione
del testo anche se le modifiche sostanziali rispetto alla precedente analoga
direttiva non riguardano tutti gli articoli e, almeno in parte, sono gia
sostanzialmente intervenute in termini di doverosa applicazione delle
innovazioni trasversali introdotte in altri atti dell’'ordinamento comunitario e, in
particolare, nel Regolamento (CE) n. 765/2008.

4) Analisi della compatibilita dell’intervento con i principi
costituzionali.

Il provvedimento non presenta profili d’incompatibilita con i principi
costituzionali.

5) Analisi delle compatibilita dell'intervento con le competenze e le
funzioni delle regioni ordinarie e a statuto speciale nonché degli
enti locali.

Non sussistono problemi di compatibilita con le competenze delle regioni
e delle autonomie locali che, in materia, non hanno attribuzioni proprie.

6) Verifica della compatibilita con i principi di sussidiarieta,
differenziazione ed adeguatezza sanciti dall’articolo 118, primo
comma, della Costituzione.

L'intervento normativo & compatibile con i principi di sussidiarieta,
differenziazione ed adeguatezza di cui all’articolo 118, primo comma, della
Costituzione.

7) Verifica dell’assenza di rilegificazioni e della piena utilizzazione
delle possibilita di delegificazione e degli strumenti di
semplificazione normativa.

L'intervento normativo non comporta effetti di rilegificazione essendo la
materia gia attualmente regolata da un decreto legislativo e restando rinviata a
regolamentazione attuativa, e non affrontata in questa sede, la disciplina degli
interventi nazionali volti a garantire la sicurezza degli strumenti in servizio.

8) Verifica dell’esistenza di progetti di legge vertenti su materia
analoga ail’esame del Parlamento e relativo stato dell’iter.



Non risultano iniziative vertenti su materia analoga.

9) Indicazioni delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero
della pendenza di giudizi di costituzionalita sul medesimo o
analogo progetto.

Non risulta che vi siano giudizi di costituzionalita pendenti sulle
medesime o analoghe materie.

PARTE II. CONTESTO NORMATIVO COMUNITARIO E INTERNAZIONALE

10) Analisi della compatibilita dell’intervento con [l'ordinamento
comunitario.

Il provvedimento non presenta profili d'incompatibilita con I'ordinamento
comunitario, anzi adegua l'ordinamento italiano a quello europeo.

11) Verifica dell’esistenza di procedure d’infrazione da parte della
Commissione europea sul medesimo o analogo oggetto.

Non risultano procedure d’infrazione vertenti sulla specifica materia.
L‘adozione tempestiva del provvedimento evita anzi che possa insorgere una
eventuale procedura di infrazione per il tardivo recepimento legislativo formale
della direttiva.

12) Analisi della compatibilita dell'intervento con gli obblighi
internazionali.

Il provvedimento non presenta profili d'incompatibilita con gli obblighi
internazionali.

13) Indicazioni delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero
della pendenza di giudizi innanzi alla Corte di Giustizia delle
Comunita europee sul medesimo o analogo oggetto.

Non risultano indicazioni giurisprudenziali, né giudizi pendenti sul
medesimo 0 analogo oggetto.



14) Indicazioni delle linee- prevalenti della giurisprudenza ovvero
della pendenza di giudizi innanzi alla Corte Europea dei Diritti
dell’'uomo sul medesimo o analogo oggetto.

Non risultano indicazioni giurisprudenziali, né giudizi pendenti sul
medesimo o0 analogo oggetto.

15) Eventuali indicazioni  sulle linee prevalenti della
regolamentazione sul medesimo oggetto da parte di altri Stati
membri dell’'Unione Europea.

Non si hanno particolari indicazioni al riguardo considerato che il
recepimento della direttiva & in corso pressoché contestualmente anche in altri
Paesi europei e che comunque tutti gli Stati sono vincolati al corretto e
conforme recepimento della direttiva stessa.

PARTE III.ELEMENTI DI QUALITA’ SISTEMATICA E REDAZIONALE DEL
TESTO

1) Individuazione delle nuove definizioni normative introdotte dal
testo, della loro necessita, della coerenza con quelle gia in uso.

Vengono introdotte nel testo, in ossequio alla disciplina comunitaria, le
definizioni necessarie per una piena comprensione delle disposizioni introdotte
e per una loro piu snella redazione. Sono a tal fine apportate all‘articolo 2 del
decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, le modifiche alle definizioni
necessarie per renderne conforme il testo alla nuova direttiva.

2) Verifica della correttezza dei riferimenti normativi contenuti nel
progetto, con particolare riguardo alle successive modificazioni e
integrazioni subite dai medesimi.

E’ stata verificata la correttezza dei riferimenti normativi citati nei
provvedimento, anche con riferimento alla loro esatta individuazione.

3) Ricorso alla tecnica della novella legislativa per introdurre
modificazioni ed integrazioni a disposizioni vigenti.

Si e fatto largo ricorso a tale tecnica in quanto per il recepimento della
Direttiva sono state apportate essenzialmente integrazioni e modifiche al



decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, vigente in materia di strumenti di
misura, al fine di mantenere una disciplina unitaria della materia
salvaguardando, il piu possibile, I'impostazione unitaria della disciplina vigente
ed i riferimenti normativi abituali per gli operatori interessati.

Per la maggior parte degli articoli del decreto legislativo, quando non si
tratta di articoli completamente aggiuntivi, pur essendo le modifiche sostanziali
riferite solo ad alcuni commi del testo vigente dei corrispondenti articoli del
decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, si & preferito procedere alla
completa sostituzione del testo, sia per allineare completamente anche la
terminologia e le espressioni redazionali utilizzate, sia per armonizzare
maggiormente anche nell’ordine delle disposizioni la struttura della norma
legislativa nazionale rispetto a quella della nuova direttiva europea.

4) Individuazione di effetti abrogativi impliciti di disposizioni
dell’atto normativo e Ioro traduzione in norme abrogative
espresse nel testo normativo.

Non vi sono effetti abrogativi impliciti, bensi & disposta |'abrogazione
espressa di alcuni articoli, commi ed allegati del decreto legislativo 2 febbraio
2007, n. 22, e, l'espressa integrale sostituzione di numerosi articoli e parti di
articoli del medesimo decreto Ilegislativo con conseguente espressa
abrogazione delle disposizioni non riprodotte o modificate in modo sostanziale.

5) Individuazione di disposizioni dell’atto normativo aventi effetti
retroattivi o di reviviscenza di norme precedentemente abrogate
o di interpretazione autentica o derogatorie rispetto alla
normativa vigente.

Il testo non introduce norme aventi effetti retroattivi o di revivescenza di
norme gia abrogate o di interpretazione autentica o derogatorie rispetto a
discipline vigenti. Il provvedimento contiene, anzi, in conformita alla direttiva
europea da recepire, le opportune disposizioni di carattere transitorio, volte a
consentire la messa in servizio di strumenti realizzati suila base delle
disposizioni anteriori e immesse sul mercato anteriormente alla sua entrata in
vigore.

6) Verifica della presenza di deleghe aperte sul medesime oggetto,
anche a carattere integrativo o correttivo.

Non risultano, oltre quella qui esercitata, altre deleghe aperte sulla
materia oggetto dello schema di decreto legislativo in questione. FE’
normalmente prevista, nel quadro delle disposizioni generali recate dalla legge
di delegazione europea 2014 e dalla legge 24 dicembre 2012, n. 234,



I'adozione di un eventuale decreto legislativo correttivo, entro il normale
termine decorrente dall’'emanazione del presente decreto legislativo.

7) Indicazione degli eventuali atti successivi attuativi.

Non sono previsto nuovi specifici regolamenti attuativi né altri
provvedimenti a contenuto generale.

8) Verifica della piena utilizzazione e dell’aggiornamento di dati e di
riferimenti statistici attinenti alla materia oggetto del
provvedimento, ovvero indicazione della necessita di
commissionare all'Istituto nazionale di statistica apposite
elaborazioni statistiche con correlata indicazione nella relazione
economico-finanziaria della sostenibilita dei relativi costi.

Sono stati utilizzati dati gia in possesso dell’Amministrazione che non ha
ritenuto pertanto di commissionarne altri.



SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE MODIFICHE AL DECRETO
LEGISLATIVO 2 FEBBRAIO 2007, N. 22, PER L’ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA
2014/32/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 DI STRUMENTI DI
MISURA (RIFUSIONE), COME MODIFICATA DALLA DIRETTIVA 2015/13/UE DELLA
COMMISSIONE DEL 31 OTTOBRE 2014.

JE. PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

VIsTI gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
ViIsTO l'articolo 14, cormima 1, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

VisTA la direttiva 2014/32/UE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 26 febbraio 2014
concernente I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione
sul mercato di strumenti d misura {rifusione);

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

VISTA la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante norme generali sulla partecipazione dellTtalia alfa
formazione ¢ ali'attuazione della normativa e delle politiche dell'Unione europea, ed in particolare gli
articolt 31 e 32;

VistaA la legge 9 luglic 2015, n. 14, recante delega al Governo per il recepimento delle direttive
curapee ¢ l'attuazione di altri atti deli’Unione europea - Legge di delepazione curopea 2014 ed in
particolate U'articolo 1 ¢ "allegato B, numero 19 e n. 54);

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, e successive modificazioni, di atmazione della
direttiva 2004/22/CE relativa agli strumenti di misura;

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

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

VisTo il decreto det Ministro deilo sviluppe economico 12 maggio 2010, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale deila Repubblica italiana 23 luglio 2010, n. 170, recante attuazione della diretiiva
2009/137/CE della Commissione del 10 novembre 2009 che modifica la direttiva 2004/22/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio relativa agli strumenti di misura;

VISTA la preliminare deliberazione del Consiglio dei ministri, adoitata nella riunione del

AcQuistty i pareri delle competenti Commissioni della Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

VisTA la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata netla riunione del

e bimtagn

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri ¢ 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 ¢ della cooperazione internazionale;
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EMANA

il seguente decreto legislativo:

ART. 1
(Modifiche al decreto legisiafivo 2 febbraio 2007, n. 22)

1. Al decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, e successive modificazioni, scno apportate [e seguenti
modificazioni:

Y

a) il titolo del decreto legislativo & sostituito dal seguente: “Attuazione della  diretliva
2004/22/CE relativa agli strumentt di misura, e della direttiva 2014/32/UE del 26 febbraio
2014, come modificata dalla direttiva delegata (UE) 2015/13 del 31 ottobre 2014, concernente
I"armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul
mercato di strumenti di misura (rifusione), che ne dispone ["abrogazione.”;

b) all’articolo 1, comma 1, dopo le parole: “allegati specifici” sono inserite le seguenti: “ da Il a
X1, di seguito “gli allegati specifici degli strumenti”; le parole: “e trasformatori di misura”
sono soppresse; la parola: “calore” & sostituita dalle seguenti: “energia termica™;

¢) all’articolo 1, comma 2, le patole: “commercializzazione € sono sostituite dalle seguenti:
“messa a disposizione sul mercato 0%

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

“2-bis. Le disposizioni del presente decreto costituiscono norma specifica relativamente ai requisiti
sull'immunitd elettromagnetica ai fini deil’applicazione delle disposizioni nazionali di
attwazione dell’articolo 2, paragrafo 3, della direttiva 2014/30/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio. Le disposizioni nazionali di attuazione della direttiva 2014/30/UE continuano
ad applicarsi anche agli stramenti di misura riguardo ai requisiti di emissione.”;

€) larticolo 2 & sostituito dal seguente:

“ART. 2
(Definizioni)
1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) «strumento di misura»; ogni dispositivo o sistema con funzioni di misura ricntrante
nell’articolo 1, comma 1;

b) «sottounitan: un dispositivo hardware cosi denominato negli allegati di uno strumento
specifico che funziona in modo indipendente e che costituisce uno strumente di misura,
unitamente ad altre sotiounitd, con cul € compatibile, o con uno strurento di misura con cui
¢ compatibile;

c) «controlli metrologici lepalin: 1 cantrolli per motivi di interesse pubblico, sanita pubblica,
sicurezza pubblica, ordine pubblice, protezione del’ambiente, imposizione di tasse e diritti,
tutela dei consumatori e lealtd delle transazioni commerciali, intesi a verificare che uno
strumento di misura sia in grado di svolgere le funzioni cui & destinato;,

«documento normativo»: un documento contenente specifiche tecniche adottate
dall’Organizzazione internazionale di metrologia legale;




e) «messa a disposizione sul mercaton: la fornitura di vwno strumento di misura per la
distribuzione, il consumo © Yuso nel mercato dell’Unione nel corso di un’attivita
cominerciale, a titolo oneroso 0 gratuito;

f} «immissione sui mercato: la prima messa a disposizione di uno strumento di misura sul
mercato dell*Unione;

g) «messa in serviziom: la prima utilizzazione di uno strumento di misura destinato
all’utilizzatore finale per i fini a cui esso era destinato;

h) «fabbricanie»: una persona fisica o giuridica che fabbrica uno strumento di misura o lo fa
progettare o fabbricare, ¢ lo immette sul mercato apponendovi il proprio nome o marchio o
lo mette in servizio per i propri scopi;

i) «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 determinall compiti,

1} «importatoren: la persona fisica o giuridica stabilita nell’Unione che immette sul mercato
dell’Unione uno strumento di misura originario di-un paese terzo;

m) «distributore»: la persona fisica o giuridica presente nella catena di fornitura, diversa dal
fabbricante e dall’importatore, che mette a disposizione uno strumento di misura sul
mercato;

n) «operatori economiciy: il fabbricante, I*importators e il distributore;

0) «specifica tecnican: un documente che prescrive i requisiti tecnici che uno strumento di

- misura deve soddisfare;

p} «norma armonizzatay: la norma armonizzata di cul all’articolo 2, punto 1, lettera c), del
regolamento (UE) n. 1025/2012;

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

1} «organismo nazionale di accreditamento»: organismo nazionale di accreditamento di cui
all’articolo 2, punto 11, del regolamento (CE) n. 765/2008;

5) «valutaziove della cenformita»: 1l processo atto a dimostrare it rispetto dei requisiti
essenziali di sicurezza della presente direttiva relativi agli strumenti di misura;

1) «organismo di valutazione della conformitd»: un organismo che svolge attivitd di
valutazione della conformitd, fra cul tarature, prove, certificazioni e ispezioni;

u) «richiamow: qualsiasi misura volta a ottenere la restituzione di uno strumento di misura gia
messo a disposizione dell’utilizzatore finale;

v) «ritiron: qualsiasi misura volta a impedire Ja messa a disposizione sul mercato di uno
strumento di misura presente nella catena di fornitura;

z) «normativa di armonizzazione dell’Unione»: la normativa dell’Unione che armonizza le
condizioni di commercializzazione dei prodotti;

aa) «marcatura CE»: una marcatura mediante la quale il fabbricante indica che lo strumento di
misura ¢ conforme ai requisiti applicabili stabiliti nella normativa di armonizzazione
dell’Unione che ne prevede "apposizione.™;

) all’articolo 3, il comma | & sostttuifo dal seguente:

“1. Le disposizioni del presente decreto si applicano con gli opportuni adattamenti alle sottounit?
per le quali gli allegati di uno strumento specifico stabiliscono 1 relativi requisiti essenziali.”;

g) dopo I'articolo 4 sono insetiti i seguenti:
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“ART. 4-bis
(Obblighi dei fabbricanti)

All’atto dell’immissione sul mercato o della messa in servizio dei loro strutnenti di misura, i
fabbricanti garamtiscono che sono stali progettati e fabbricati conformemente ai requisiti
essenziali di cud all’allegato 1 e agli allegati specifici dello strumento.

[ fabbricanti preparano la documentazione tecnica di cui all’articolo 8 ed eseguone o fanno
eseguire la procedura di valutazione della conformita di cui all’articolo 7. Qualora la conformita
di une strumento di misura alle prescrizioni applicabili del presente decreto sia stata dimostrala
mediante tale procedura di valutazione della conformitd i fabbricanti redigono una
dichiarazione di conformitd UE e appongono la marcatura CE e la marcatura metrologica
supplementare.

I fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformitd UE per un
periodo di dieci anni dalla data in cui lo strumento di misura & stato immesso sul mercato.

I fabbricanti garantiscono la predisposizione delle procedure necessarie affinché la produzione
in seric continui a essere conforme al presente decreto. A tal fine tengono debitamente conto
delle modifiche della progettazione o delle caratteristiche degli strumenti di misura, nonché
delle modifiche delle norme armonizzate, dei documenti normativi o di altre specifiche tecniche
con riferimento alle quali & dichiarata la conformita di uno strumento di misura, Ove necessario
in considerazione dei rischi presentati dallo strumento di misura, 1 fabbricanti eseguono una
prova a campione sullo strumento di misura messo a disposizione sul mercato, csaminano i
reclami, gli strumenti di misura non conformi e 1 richiami degli strumenti di misura,
mantengono, se del caso, un registro degli stessi e informano 1 distributori di tale monitoraggio.

I fabbricanti garantiscono che sugli strumenti di misura che hanno immesso sul mercato sia
apposto un numero di tipo, di lotto, di serie oppure qualsiasi aliro elemento che ne consenta

. Pidentificazione, oppure, qualora le dimensioni o la natura dello strumento di misura non lo

consentano, che le informazioni prescritte sianc f{omite in un documento di accompagmamento
dello strumento di misura ed eventualmente sull’imballaggio, conformemente al punto 9.2
dell’allegato 1.

1 fabbricanti indicanc sullo strumento il loro nome, {a loto denominazione comimerciale
registrata o il loro marchio registrato e I'indirizzo postale al quale possono essere confattati,
oppure, ove cid non sia possibile, in un documento di accompagnamento dello strumento di
misura ed eventvalmente sull’imballaggio, conformemente al punto 9.2 dellallegato I
L’indirizzo indica un unico punto in cui il fabbricante pud essere contattato. Le informazioni
relative al contatlo sono redatte anche in lingua italiana.

| fabbricanti garantiscono che lo strumento di misura che hanno immesso sul mercato sia
accompagnato da una copia della dichiarazione di conformitd UE ¢ da istruzioni e informa-
zioni conformemente al punte 9.3 dell’allegato [, in lingua italiana. Tali istruzioni ¢
informazioni, al pari di qualunque etichettatura, devono esserc chiare, comprensibili e
intelligibili,

I fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ritenere che uno strumento di misura da essi
immesso sul mercato non & conforme al presente decreto prendono immediatamente le misure
correttive necessarie per rendere conforme tale strumento di misura, per ritirarlo o richiamarlo,
a seconda dei casi, Inoltre, qualora lo strumento di misura prescnta un rischio, i fabbricanti ne
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informano immediatamente le autoritd nazionali competenti degli Stati membri in cui hanno
messo a disposizione sul mercato lo strumento di misura, indicando in particolare 1 detlagli
relativi alla non conformitd e qualsiasi misura correttiva presa.

I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un’autorita nazionale competente, forniscono
a quest’ultima tutte le informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elettronico,
necessarie per dimostrare la conformita dello strumento di misura al presente decreto, in una
lingua che pud essere facilmente compresa da tale autorita e, per gli strumenti immessi sul
mercato in Italia, in lingua italiana. Cooperano con tale autoritd, su suz richiesta, a qualsiasi
azione intrapresa per eliminare | rischi presentati dagli strumenti di misura da essi immessi sul
mercato,

ART. 4-ter
(Rappresentanti autorizzati)

[l fabbricante pud nominare, mediante mandaic scritto, un rappresentante autorizzato. Gli
obblighi di cui all’articolo 4-bis, comma 1, e Ucbbligo di redipete la documentazione
tecnica di cui all’articolo 4-bis, comma 2, non tientrano nel mandato del rappresentante
autorizzato.

Il rappresentante autorizzato esegue i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante.
[l mandato consente al rappresentante autorizzato di eseguire almeno i seguenti compiti:

a) mantenere a disposizione delle autorita nazionali di vigilanza del mercato la dichiarazione di
conformita UE e la documentazione tecnica per un periodo di dieci anni dalla data in cui lo
struimento di misura & stato immesso sul mercafo;

b) su richiesta motivata di un’autoritd nazionale competente, fomire a tale autorita tutte le
informazioni ¢ la documentazione necessarie per dimostrare la  conformitd dello
strumento;

¢) cooperare con le autoritd naziopali competenti, su loro richiesta, a qualsiasi azione
intrapresa per eliminare i rischi presentati dalle strumento che tientra nel loro mandato,

ART. 4-guater
(Obblighi degli importatori)

Gli importatori immettono sul mercata solo gli strumenti di misura conformi.

Prima di immettere uno strumento di misura sul mercato o metterlo in servizio, gli importator
assicurano che i} fabbricante abbia eseguito I’appropriata procedura di valutazione deila
conformrta di cui all’articolo 7. Fssi assicurano c¢he il fabbricante abbia preparato la
documentazione tecnica, che sullo strumento di misura sia apposta la marcatura CE e la
marcatura metrologica supplementare, che lo strumento di misura sia accompagnato da una
copia della dichiarazione di conformita UE e dai documenti presoritti e che il fabbricante abbia
rispettato le prescrizioni di cui all’articolo 4-4is, commi 5 e 6. L’importatore, se ritiene o ha
motivo di ritenere che uno strumento di misura non sia conforme ai requisiti essenziali di cui
all’allegato I ¢ agli allegati specifici dello strumento di misura, non immette to strumento di
misura sul mercato né lo mette in funzione fino a quando non sia stato reso conforme. Inoltre,
quando lo strumento di misura presenta un rischio, I'importatore ne informa il fabbricante ¢ le
autorita di vigilanza del mercato.

Gli importatori indicano sullo strumento di misura il loro nome, la loro denominazione
commerciale registrata o il loro marchio registrato ¢ I'indirizzo postale al quale possono essere



contattati oppure, ove cid non sia possibile, in un documento di accompagnamento dello
strumento di misuta ed eventualmente sull’imballaggio, conformemente al punto 9.2
dell’allegato I. Le informazioni relative al contatte sono in lingua italiana.

Gli importatori garantiscono che lo strumento di misura sia accompagnato da istruzioni e
informazioni conformemente al punto 9.3 dell’allegato [, in lingua italiana.

Gli importalori garantiscono che, mentre uno strumento di misura & sotto la loro responsabilita,
le sue condizioni di immagazzinamenito o di trasporto non metiono a rischio la sua conformita
ai requisiti essenziali di cui ali‘allegato 1 e agli allegati specifici dello strumento.

Laddove ritenuto necessario in considerazione delle prestazioni di uno strumento di rmisura, gli
importatori eseguone una prova a campione sugli strumenti di misura messi a disposizione sul
mercato, esaminano i reclami, ghi strumenti di misura non conformi e i richiami degli strumenti
di misura, mantengono, se del caso, un tegistro degli stessi € informano i distributori di tale
meonitoraggio.

1 fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ntenere che uno strumento di misura da essi
immesse sul mercato non sia conforme al presente decreto prendono immediatamente le misure
correttive necessarie per rendere conforme tale strumento di misura, per ritirarlo o richiamarlo,
a seconda dei casi. Inolre, qualora lo strumento di misura presenti un rischio, i fabbricanti ne
informano immediatamente le autoritd nazionali competenti degli Stati membri in cui hanno
messo a disposizione sul mercato lo strumento di misura, indicando in particolare 1 dettagli
relativi alla non conformita ¢ qualsiasi misura correttiva presa.

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

Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di un’autoritd nazionale competente,
forniscono a quest’uitima tutte le informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o
eletironico, necessarie per dimostrare la conformitd dello strumento di misura in una lingua
facilmente compresa da tale auterita e, per ghi strumenti immessi sul mercato in ltalia, in lingua
Htaliana., Cooperano con fale autoritd, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare
i rischi presentati dagli stramenti di misura da essi immessi sul mercato,

ART. 4-quinguies
(Obblighi dei distributori)

Quando mettono uno strumento di misura a disposizione sul mercato o in servizio, i distributori
si comportano con la dovyta diligenza ed applicana le prescrizioni del presente-decreto.

Prima di mettere uno strumento di misura a disposizione sul mercato o in servizio, i distributori
verificano che esso rechi la marcatura CE e la marcatura meirologica supplementare, che sia
accompagnato dalla dichiarazione di conformitd UE e dai documenti prescritti e dalle istruzioni
e informazioni conformemente al punto 9.3 dell’allegato I, in una lingua che pud essere
facilmente compresa dagli utilizzatori finali nello Stato membro in cui lo strumento di misura
deve essere messo a disposizione sul mercato o in servizio e, per il mercato italiano, in lingua
italiana, e che il fabbricante ¢ 'importatore si siane conformati alle prescrizioni di cui,
rispettivamente, all’articolo 4-bis, commi 5 e 6, ¢ all’articolo 4-guater, comma 3. Il distributore,



se ritiene o ha motivo di ritenere che uno sirumento di misura non & conforme ai requisiti
essenziali di cul all’allepato I ¢ agli allegati specifici dello strumento di misura, non mette lo
strumento di misura a disposizione sul mercato ¢ in servizio fino a quando non sia stato reso
conforme. Inolire, se lo strumento di misura presenta un rischio, il distributore ne informa il
fabbricante o I"importatore ¢ le auterita di vigilanza del mercato.

I distributori garantiscono che, mentre uno strumento di misuta ¢ sotto la loro responsabilita, le
sue condizioni di immagazzinamento o di trasporto non mettono a rischio la sua conformita ai
requisiti essenziali di cui all’allegato I e agli allegati specifici dello strumento.

T distributori che ritengono © hanno motive di ritenere che uno strumento di misura da essi
messo a disposizione sul mercato non ¢ conforme al presente decreto si assicurano che siano
prese le misure corretlive necessarie per rendere conforme tale strumento di misura, per ritirarlo
o richiamarlo, a seconda dei casi. Inoltre, qualora lo strumento di misura presenta un rischio, 1
distributori ne informano immediatamente le autorita nazionali competenti degli Stati membri
in cui hanno messo a disposizione sul mercato o strumento di misura, indicando in particolare i
dettagli relativi alla non conformita e qualsiast misura correttiva presa.

1 distributor], a seguito di una richiesta motivata di un’autoritd nazionale competente,
forniscono a quest’ultima tutte le informazioni ¢ la documentazione, in formato cartaceo o
glettronico, necessarie per dimostrare la-conformita dello strumente di misura. Cocperano con
tale autorita, su sua richiesta, a qualsiasi azione infrapresa per climinare 1 rischi presentati dagli
strumenti di misura da essi immessi sul mercato.

ART. 4-sexies
(Casi in cui glt obblighi dei fabbricanti si applicano agli importatori e ai distributori)
Un importatore o distributore & ritemuto un fabbricante ai fini del presente decreto ed ¢ soggetto
agli obblighi del fabbricante di cui all'articolo 4-4is guando immette sul mercato uno strumento

di misura con il proprio nome o marchio commerciale o modifica uno strumento di misura gia
immesso sul mercato in modo tale da poterne condizionare la conformita al presente decreto.

ART, 4- seplies
(Identificazione degli operatori economici)
Gli operatori economici indicano alle autorita-di vigilanza che ne fanno richiesta:
a) qualsiasi operatore economico che ha fornito loro strumenti di misura;

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

Gli operatori economici devono essere in grado di presentarc le informazioni di cni al comma [
per dieci anni dal momento in cul sono stati loro fomitl strumenti di misura e per dieci anni dal
momento in cui essi hanne fornito strumenti di misura.”;

h} 1 commi 2, 3 e 4 dell’articolo 5 sono abrogati;

i) I’articolo 6 ¢ sostituito dal seguente:

“ART. 6.
{Messa a disposizione sul mercalo ¢ messa in servizio)



. Gl strumenti di misura sono messi a disposizione sul mercato o messi in servizio per le
funzioni di misura di cui all’articolo 1, comma 2, solo se soddisfano { requisiti del presente
decreto.

™2

In occasione di fiere campionarie, esibizioni, dimostrazioni o ¢venti simili, ¢ consentita
I’esposizione di strumenti di misura non conformi al disposto del presente decreto, purché sia
indicato in modo chiaro e visibiie che essi non sono conformi e che non possono essere messi a-
disposizione sul mercalo o messi in servizio per le funzioni di misura di cui all’articolo 1,
comma 2, finché non sono resi conformi,”; '

Iy P'articolo 7 & sostituito dal seguente:

“ART. 7.
(Procedure di valutazione della conformitd)
1. La confonmnita degli strumenti di misura ai requisiti essenziali ad esso applicabili & effetiata

applicando, a scelta del fabbricante, una delle procedure di valutazione della conformita
elencate nell’allegato specifico dello strumento,

oo

Le procedure di valutazione della conformitd sono stabilite nell’allegato 11

3. T documenti e la corrispondenza relativi alle procedure di valutazione di conformitd di cui al
comma | sono redatti in una lingua ufficiale dello Stato membro in cui & stabilito I’organismo
notificato che esegue tale valutazione di conformitd, o in una lingua accettata da tale
organismo.”;

m)all"articolo 8, comma 3, sono apportate le seguenti modificazioni:

1) nell’alinea, Je parole: “identificazione dello strumento di misura” sono sostituite daile

scguenti: “identificazione del tipo o dello strumento di misura™;

2} la lettera b) & sostituita dalla seguente: “b) i disegni di progettazione e di fabbricazione,

nonché i piani relativi a componenti, sottounitd, circuiti ed altre simili parti”;

3) mella lettera f), le parole: “o dei documenti normativi previsti all’articolo {0, applicati in
tutto o in parte” sonoe sostituite dalle seguenti: “armonizzate o dei documenti normativi
previsti all’articolo 12, applicati in tutto o in parte, i cui riferimenti sono stati pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale dell’ Unione europea”;
nella lettera g), le parole: “le normme o i documenti normativi previsti all’articolo 127 sono
sostituite datle seguenti: “}e norme armonizzate o 1 documenti normativi previsti all’articolo
12, compreso un elenco delle altre pertinenii specifiche teeniche applicate™;

5) nella lettera i), le parole: “lo strumento” sono sostituite dalle seguenti: “il tipo o lo
strumento” e le parole “di calore™ sono sostituite dalle seguenti: “di energia termica™;

6} nella lettera 1), le parole: “attestati di esame CE del tipo o gli attestati” sono sostituite dalle
seguenti: “certificati di esame CE del tipo o i certificati”;

I
N’

n) all’articelo 8, comma 5, le parole: “ove possibile” sono sostituite dalle seguenti “se del caso”;

©0) dopo ['articolo 8 ¢ inserito il seguente:




p)

“ART. 8-bis.
(Dichigrazione di conformita UE)

La dichiarazione di conformita UE attesta il rispetto dei requisiti essenziali di cui ali’allegato I e
agli allegati specifici dello strumento.

La dichiarazione di conformitd UE ha la struttura tipo di cui all’allegato XIII, contiene gli
elementi specificati nei pertinenti moduli di cui all’allegato II ed ¢ continuamente aggiomata.
Essa ¢ tradotta in lingua italiana.

Se-allo strumento di misura si applicano pil atti dell’Unione che prescrivono una dichiarazione
di conformitd UE, viene compilata un’unica dichiarazione di conformita UE in rapporto a tutti
questi atfi dell’Unione. La dichiarazione contiene gli estremi degli atti dell’Unione, compresi i
riferiment: della loro pubblicazione,

Con la dichiarazione di conformitd UE il fabbricante s1 assumec la responsabilitd della
conformita dello strumento aj requisiti stabiliti dal presente decreto.”;

Particolo 9 & sostituito dal seguente:

“ART.9
(Organismi di vahitazione della conformitd, notifica ed autorita di notifica)

Al fini della notifica alla Commissione e agli altri Stati rmembri degli organismi autorizzati ad eseguire,
in qualitd di tevzi, compiti di valutazione della conformita a norma del presente decreto, il Ministero
dello sviluppo economico & individuato e designato quale autoritd di notifica nazionsle responsabile
dellelaborazione ed attuazione delle procedure necessarie per la valutazione e la notifica degli
organismi di valutazione della conformitd ¢ per la vigilanza sugli organismi notificati, oltre che dei
rispetto delle disposizioni dellarticolo 9-ter.

L.a valutazione di cui al comma [ degli organismi di valutazione della conformitd ai fini
dell’ autorizzazione e della notifica, nonché il controllo degli organismi notificati, sono eseguiti ai sensie
in conformita del regolamento (CE) n. 765/2008 dall’organismo unico nazionale di accreditamento
individuato ai sensi dell’articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99, L autorizzazione degli organismi di
cui al comma | ha come presupposto *accreditamento ed @ rilasciata con decreto del Ministero dello
sviluppo economico entro trenta giorni dalla domanda delt organismo corredata del relativo certificato
di accreditamento.

Le modalita di svolgimento dell’attivita di cui al primo periode del comma 2 ed i connessi rapporti fra
I’ente unico nazionale di accreditamento e il Ministero dello sviluppo economico sono regolati con
apposita convenzione o protocollo di intesa fra gli stessi, L’organismo nazionale di accreditamento
rispetta comunque per quanto applicabili te prescrizioni di cui al comma 5 ed adotta soluzioni idonee a
coprire la cesponsabiliti civile cannessa alle proprie attivita.

Il Ministero dello sviluppo economico assume piena responsabilita per i compiti svolti dall’ organismo di
cui al comma 3.

11 Ministero dello sviluppo economice, quale autoritd di notifica e ai fini dell’attivitd di autorizzazione,

nonché P’organismo nazionale di accreditamento, ai fini dell’attivita di valutazione e controllo,

organizzano e gestiscono le relative atiivita nel rispetto delle segueati prescrizioni:

a) in modo che non sorgano conflitti d’intercsse con gli orgamismi di valutazione della
conforrmita;



Q)

(]

b) inmodo che sia salvaguardata ’obicttivita ¢ I’imparzialit delle attivita;

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

d) evitando di offire ed effettuarc attivitd eseguite dagli organismi di valutazione della
conformita-o servizi di consulenza commerciali o su base concorrenziale;

¢} salvaguardando la riservatezza delle informazioni ottenute;

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

11 Minigtero delle sviluppo economico informa la Commissione europea delle procedure adottate per la
valutazione e la notifica degli organismi di valutazione della conformithx ¢ per il controllo degli
organismi notificati, i nonchs di qualsiasi modifica delle stesse.”,;

dopo I'articolo 9 sono inseriti i seguenti;

“Art.9-bis
(Prescrizioni relative agli organismi nolificati e presunzione di conformita)

Ai fini della notifica, Porganismo di valutazione della contformitd rispetta le prescrizioni di cuf ai commi
daZall.

L orpanismo di valutazione delia conformita & disciplinato 4 norma della legge nazionale di uno Stato
membro e ha personality giuridica.

L’organismo di valutazione della conformita ¢ un organismo terzo indipendente dall’organizzazione o
dallo strumento di misura oggetto di valutazione. Un organismo appartenente a un’associazione
d*imprese 0 a una federazione professionale che rappresenta imprese coinvoite nella progettazione, nella
fabbricazione, nella foruitura, nell’assemblaggio, nell’utilizzo o nella manutenzione di strementi di
misura che esso valuta pud essere ritenuto un organismo del genere, a condizione che siano dimostrate 1a
sua indipendenza e I"assenza di qualsiasi conflitto di interesse.

L’organismo di valutazione della conformitd, i suoi alti dirigenti ¢ il personale addetto alla valutazione
della confarmitd non sono né il progettista, né il fabbricante, né il fornitore, né Iinstallatore, né
"acquirente, né il proprietario, né Putilizzatore o il responsabile della manutenzione degli strumenti
sottoposti alla sua valutazione, né il rappresentante di uno di questi seggetti. Cié non preclude 'uso
degli strumenti di misura valutati che sono necessari per il funzionamento dell’organismo di valutazione
della conformita o 1"uso di tali strumenti di misura per scopi privati, E’organismo di valutazione della
conformita, i suol alti dirigenti e it personale addetto alla valutazione della conformita non intervengono
direttamente nella progettazione, nella fabbricazione o nella costruzione, nella commercializzazione,
nell’installazione, nell'utilizzo o nella manutenzione degli strumenti di misura, né rappresentano i
soggetti impegnali in tali attiviti, Non intraprendono eleuna attivitd che possa essere in conflitto con la
lora indipendenza di giudizio o la foro integritd per quanto riguarda le attivitd di valutazione della
conformita per cui sono notificati, Cio vale in particolare per i servizi di consulenza. Cid non preclude la.
possibiliti di scambio di informazioni tecniche tra il fabbricante e D'organismo. L’organismo di
valutazione della conformita garantisce che le attivita delle sue affiliate o dei suol subappaltatori non si
ripercuotanc sulla riservatezza, sull’obiettivitd o sull’imparzialitd delle sue attivita di valutazione della
conformiti.

L organisma di valutazione della conformita e il suo personale eseguone le operazioni di valutazione
della conformitd con il massimo dell’integrita professionale & della competenza tecnica ¢ sono liberi da
qualsivoglia pressione o incentivo, soprattuttc di ordine finanziario, che possa influenzare il loro
giudizio o i risultati delle loro attivitd di valutazione, in particolare da persone o gruppi di persone
interessati ai risultati di tali attivita.
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6. Lorganismo di valutazionc della conformita & in grado di eseguire tutti 1 compiti di valutazione della
conformitd assegnatigli in base all’allegato Il ¢ per cui ¢ stato notificato, indipendentemente dal fatto che
siano eseguiti dall’organismo stesso o per sua conto e sotto la sug responsabilifd. In ogni momento, per
ogni procedura di valutazione dela conformita e per ogni tipo o categoria di strumenti di misura per i
quali & stato notificato, I’arganismo di valutazione della conformita ha a sua disposizione:

a) personale con conoscenze tecniche ed esperienza sufficiente ¢ appropriata per eseguire 1
cormpiti di valitazione della conformita;

b} 1le necessarie descrizioni delle procedure in conformitd delle quali avviene la valutazione
della conformita, garantendo la trasparenza ¢ la capacitd di riproduzione di tali procedure;
una politica e procedure appropriate che distinguano 1 compiti che svolge in qualith di
organismo di valutazione della conformita dalle altre attivita;

¢} le procedure per svolgere le attivitd che tengono debitamente conto delle dimensioni di
un’impresa, del settore in cui opera, della sua struttura, del grado di complessitd della
tecnologia dello strumento in questione e della natura di massa o seriale del processo
produttivo, '

7. L'organismo di valutazione della conformitad dispene dei mezzi necessari per eseguire in modo
appropriato i compiti tecnicl € amininistrativi connessi alle attivitd di valutazione della conformita ¢ ha
accesso a hutti gli strumenti o impianti occorrenti. 1l personale responsabile dell’esecuzione dei compiti
di valutazione della conformita dispone di quanto segue:

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

b) soddisfacenti conoscenze delle prescrizioni relative alle valutazioni che eseguc ¢
un’adeguata autorita per eseguire tali valutazioni;

¢) una conoscenza e una comprensione adeguate del requisiti essenziali di cui all’allegato I,
delle norme armonizzate e dei documenti normativi applicabili e delle disposizioni pertinenti
della nermativa di armonizzazione dell’Unione europea nonché delle normative nazionali;

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

8. K garantita Pimparzialiti degli organismi di valutazione della conformita, dei foro alti dirigenti ¢ del
personale addetto allo svolgimento di compiti di valutazione della conformitd, La remunerazione degli
alti dirigenti e del personale addetto- allo svolgimento di compiti di valutazione della conformitd nan
dipende dal numero di valutazioni eseguite o dai risultati di tal valutazioni,

9. Gli organismi di valutazione dclla conformitd soltoscrivono un contratto di assicurazione per la
responsabilitd civile, secondo le caratleristiche minime fissate_con decreto del Ministro dello sviluppo
economico. Fino all’adozione di tale decreto le relative polizze assicurative hanno un massimale non
inferiore a tre milioni di euro per i rischi derivanti dall’esercizio di procedure di valutazione della
conformitd e, per gli altri aspetti si applicano le indicazioni af riguardo previste nelfa direttiva del
Ministro delle attivita produttive del 19 dicembre 2002, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 77 del 2 aprile 2003.

10. Il personale di un organismo di valutazione della conformita & tenutc al segreto professionale per tutto
cid di cui viene a conoscenza nell’esercizio delle sue funzioni a norma deil’alfegato IT o di qualsiasi
disposizione esecutiva di diritto interno, trante che nei confronti delle autorith competenti dello Stato in
cul esercita le sue attivitd. Sono tutelati i diritti di proprieta,

11. Gli organismi di valutazione della conformitd partecipano alle attivitd di normalizzaziote pertinenti e
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 conformitd ne sia informato, ¢ 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 ¢ in parti di
esse 1 cui riferimenti sono stali pubblicati nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione enropea, un organismo di
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valutazione della conformita & considerato conforme atle prescrizioni di cui al presente articolo nella
misura in cui le worme applicabili armonizzate coprano tali prescrizioni,

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

Un organismo notificato, qualora subappalti compiti specifici connessi alla valutazione della conformita
oppure ricorra a un’affiliata, garantisce che il subappaltatore o "aftiliatarispettino le prescrizioni di cui
all’articole 9-bis ¢ neinforma di conseguenza il Ministero dello sviluppo economico ¢ 'organismo
nazionale di accreditamento.

Gli organismi natificati si assumono la completa responsabilita detle mansioni eseguite da subappaltatori
o affiliate, ovunque questi siano stabiliti.

Le attiviltd possono essere subappaltate o eseguite da unaffiliata solo con il consenso del cliente.
Gli organismi nofificati mantengono a disposizione del Ministero dello sviluppo economico e
dell’organismo nazionale di acereditamento 1 documenti pertinenti riguardanti la valutazione delle

qualifiche del subappaltatore o dell’affiliata e del lavoro eseguito da questi ultimi a norma dell’allegato
1L

ART. 9-quater
(Organismi interni gcecreditati)

Un organismo inferno accreditato pud essere utilizzato per svolgere attivita di valutazione della
conformitd per ’impresa di cui fa parte ai fini defl’applicazione delle procedure di cui al punto 2
{modulo A2} ¢ al punto 5 (modulo C2} dell*al legato I1, Tale organismo costituisce una parte separata e
distinta dell’impresa e non partecipa alla progettazione, alla produzione, alla fornitura, alf installazione,
all*utilizzo o alla manutenzione degli strumenti di misura che valuta.

L’organismo interno accreditato soddisfa i seguenti requisiti:

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

b) esso e il suo personale sono identificabili a livello dell’organizzazione e s’iscrivono
all’interno dell’impresa di cui fanno parte in una linea gerarchica che ne garantisce
Pimparzialitd ¢ la dimostra al pertinente organismo nazionale di accreditamento,

¢) né esso né il suo personale sono responsabili della progettazione, della fabbricazione, della
fornitura, dell’installazione, del funzionamento o della manutenzione degli strumenti di
misura che valutano ¢ non partecipano ad atfivitd che possano pregiudicare la loro
indipendenza di gindizio o integrita nelle attivita di valutazione che svolgono;

d) forniscei snoi servizi esclusivamente all’impresa di cui fa parte.

L organismo interno acereditato rion ¢ notificato agli Stati membri o alla Commissione, ma I'impresa di
cui fa parte o "organismo nazionale di accreditamento fornisce informazioni sul suo accreditamento al
Ministero dello sviluppo economico.

ART. 9-quinquies
(Procedura di notifica)
Il Ministero dello sviluppo economico autorizza e notifica solo gli organismi di valutazione della
conformita che soddisfano le prescrizioni di cui all’articolo 9-bis e notifica tali organismi alla
Commissione europea ¢ agli altri Stati membri utilizzando lo strumento clettronico di notifica ¢laborato

e gestito dalla Commissione. Il Ministero dello svifuppo economico pubblica sul proprio sito internet i
provvedimenti di autorizzazione rilasciati agli organismi di valutazione della conformita,
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La notifica include le informazioni relative al tipo o ai tipi di strumenti di misura per cui ciascun
organismo ¢ stato designato e, se del caso alie classi di accuratezza a cui appartiens lo strumento,
all’intervailo di misura, alla tecnologia di misura ¢ ad ogni altra caratteristica dello strumento che limiti
la portata della notifica. La notifica include tutti i dettagli riguardanti le attivitd di valutazionc della
conformitd, il modulo o i moduli di valutazione della conformitd e gli strumenti di misura interessati,
nonché la relativa atiestazione di competenza.

L'organismo interessato pud eseguire le altivita di un organismo notificato solo se non sotio sollevate
obiezioni da parte della Commissione o degli altri Stati membri entro duc settimane dalla notifica. Solo
tale organismo & considerato un organismo notificato ai fini del presente decreto.

U Ministerg dello sviluppo economico informa la Commissione e gli altri Stati membri di eventuali
meodifiche di rilievo apportate successivamente slla notifica.

In relazione alla competenza della Commissione ad indagare su tutti 1 casi in cui abbia dubbi ¢ vengano
portati alla sua attenzione dubbi sulla compelenza di un organismo notificate o sull’ottemperanza di un
organismo notificato alle prescrizioni e respansabilita cui & sottoposto, il Ministero dello sviluppo
economica fornisce alla Commissione, su richiesta, tutte le informazioni relative alla base della notifica
o del mantenimento della competenza dell’organismo in questione. Qualora Ja Commissione accerti che
un organismo notificato non soddisfa o non soddisfa piti le prescrizioni per la sua notifica, il Ministero
dello sviluppo economico adotia le misure correttive necessarie relativamente al conseguente atto di
esccuzione della Commissione e, all’occarrenza, ritira la notifica.

ART. 9- sexies
(Obblighi operativi degli organismi notificati e ricorsi contro le lovo decisioni)

Gli organismi notificati eseguone le valutazioni della conformitd conformemente alle procedure di
valutazione della conformita di cui all’allegato 11

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 attivitd tenende
debitamente conto delle dimensioni di un’impresa, del settore in cui opera, della sua struttura, del grado
di complessita della tecnologia dello strumento in questione ¢ della natura seriale o di massa del
processo di produzione. Nel far cid rispettane tuttavia il grado di rigore e il fivello di protezione
necessari per la conformita dello strumento di misura al presente decreto.

Qualora un organismo notificato riscontri che i requisiti essenziali di cui all’allegato [ e agli allegati
specificl dello strumento, le norme armonizzate corrispondenti, i documenti normativi o le altre.
specifiche tecniche non sono stati rispettati da un fabbricante, chicde a tale fabbricante di prendere le
misurc correttive appropriate e non rilascia il certificato di conformita.

Un organismo notificato che nel corso del monitoraggio della conformitd successivo al rilascio di un
certificato risconira che uno strumento di misura non & piit conforme chiede al fabbricante di prendere le
misure correttive opportune e all’occorrenza sospende o ritira il certificato.

Qualara non siano press misure correttive o non producano i risyltato richtesto, I’organismo notificato
limita, sospende o titira i certificati, a seconda dei casi,

Contro le.decisioni degli organismi notificati pud essere espletata I’apposita procedura di ricorso a tal
fine istituita dalf’ organismo nazionale di accreditamento. ”;

r) Iarticolo 10 € sostituito dal seguente:

“ART. 10.
(Domanda di notifica)
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1. 1.’organismo di valutazione della conformita stabilito nel territorio nazionale presenta domanda di

2

autorizzazione e di notifica al Ministero dello sviluppo economico.

. La domanda di autorizzazione e di notifica & accompagnata da una descrizione delle attivita di

valutazione della conformita, del modulo o dei moduli di valutazione della conformitd ¢ dello
strumento o degli strumenti pet i quali tale organismo dichiara di essere competente, nonché da un
certificato di accreditamento rilasciato dall’organismo nazionale di accreditamento che attesta che
I"organismo di valutazione della conformita ¢ conforme alle prescrizioni di cui all’articolo 9-bis.”;

s) I'articolo 11 ¢ sostituito dal seguente:

“Art, 11,
(Modifiche delle notifiche)

. Qualora sulla base della sospensione o del ritiro del relativo certificato di accreditamento o in altro modo &

accertato che un organismo notificato non & pift conforme alle prescrizioni di cui all’articolo 9-biy 0 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 prescrizioni o dell'inadempimento di
tali obblighi e ne informa immediatamente la Commissione europea e gli altri Stati membri.

. Nei casi di limitazione, sospensione o ritiro della notifica, oppure di cessazione dellattivitd deli’organismo

notificato, il Ministero dello sviluppo economico, sulla base dei provvedimenti a tal fine assunti
dalf’organismo nazionale di accreditamento, prende le misure appropriate per garantire che le pratiche di
tale organismo noftificato sianc evase da un altro organismo notificato o siano messe a disposizione delle
autorita di natifica e di vigilanza dcl mercato responsabili, su loro richiesta.”;

1) Particolo 12 ¢ sostituito dal seguente:

“ART. 12,
(Presunzione di conformitd degli strumenti di misura)

1. Gli strumenti di misura che sono conformi alle norme armonizzate o a parti di esse i cui
riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzefta Ufficiale deli’Unione europea sono considerati
conformi ai requisiti essenziali di cui all’allegato [ ¢ agli aliegati specifici dello strumento di
misura oggetto di talinorme o parti di esse,

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

3. Un fabbricante pud decidere di utilizzare qualsiasi soluzione tecnica conforme ai requisiti
essenziali di cui all’allegato T ¢ agli allegati specifici dello strumento. Inoltre, per beneficiare
della presunzione di conformita, il fabbricante deve applicare correttamente le soluzioni

menzionate nelle pertinenti norme armonizzate o nei documenti normativi di cui ai commi 1 ¢
o

ey

4. Gli Stati membri presumono che siano soddisfatte le pertinenti prove menzionate alla lettera 1)
dell’articolo 8, comma 3, se il cotrispondente programma di prova & stato svolto
conformemente ai documenti pertinenti di cui ai commi 1, 2 ¢ 3 ¢ se i risultati delle prove
garantiscono la conformita ai requisiti essenziali.”;
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u) [’articolo 13 & sostituito dal seguente:

“ART. 13
(Principi generali della marcatura CE e della marcatura metrologica supplementare e regole e
condizioni per 'apposizione delle stesse)

1. La marcatura CE & soggetta ai principi gencrali esposti all’articolo 30 del regolamento (CE) n.

765/2008,

La marcatura metrologica supplementare ¢ costituita dalla lettera maiuscola «M» e dalle ultime

due cifre dell’anno di apposizione della marcatura, iscritti in un rettangolo. L’altczza del

rettangolo & uguale all’altezza della marcatura CE.

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

4. Ta marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare sono apposte sullo strumento di

misura o sulla sua targhetta in modo visibile, leggibile e indelebile. Nei casi in cui ¢id non &

possibile o la natura dello strumento di misura non lo consente, esse sono apposte sui
documenti di accompagnamento ed eventualmente sull’imballaggio.

Nel caso in cul uno strumento di misura consta di un {nsieme di dispositivi, che non sono

sottounitd e che funzionano in modo congiunto, la marcatura CE ¢ la marcalura metrologica

supplementare sono apposte sul dispositivo principale dello struntento in questione.

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

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

8. La marcatura metrologica supplementare segue immediatamente la marcatura CE. La marcatura
CE e la marcatura metrologica supplementare sono seguite dal numero di identificazione
dell’organismo notificato, nel caso in cui tale organismo interviene nella fase di controllo della
produzione conformemente all’allegato II. B numero di identificazione dell’organismo
notificate & apposto dall’organismo stesso o, in base alle sue istruzioni, dal fabbricante o dal
suo rappresentante autorizzato. Il numero d’identificazione dell’organismo potificate &
indelebile oppure si autodistrugge qualora si tenti di eliminarlo.

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

[S]

L

v) ’articolo 14 ¢é sostituito dal seguente:

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

1. Agli strumenti di misura si applicanc articolo 15, paragrafo 3, e gli articoli da 16 a 29 del
regolamento (CE) n. 765/2008.

2.

Al fini di cui al comma 1, le funzioni di autorita di vigilanza del mercato sono svolte dal
Ministero dello sviluppo econotnico avvalendosi delle autoritd competenti per i controlli
metrologici che, per Peffettuazione dei controlli tecmici, si avvalgono a loro volta di
laboratori accreditati secondo la norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005, concernente i
requisiti penerali per la competenza dei laboratori di prova ¢ di taratura, e successive revisioni,
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da organismi nazionali di accreditamento individuati ai sensi € in conformita del regolamento
(CE) n. 765/2008. Le funzioni di controllo alle frontiere esterne sono svolte dall'Agenzia delle

dogane ¢ del monopoli conformemente agli articoli da 27 a 29 del regolamento (CE) n.
765/2008.

3. Qualora gli organi di vigilanza competenti ai sensi del presente articolo, nell'espletamento delle
loro funzioni ispetiive e di controllo, rilevano che uno strumento € in tulto o in parte non
rispondente a uno o pid requisiti essenziali, ne informano immediatamente il Ministero dello

",

sviluppo economico.”,

z) il comma 2 dell’articolo 15 & sostituito dal seguente:

“ 2. Con decreto del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministre dell’economia
e delle finanze sono individuate [¢ tariffe per le attivitd di valutazionc della conformitd, di cul
all*articolo 9, comma 1, ad esclusione di quelle relative alle attivita svolte dall’organismo unico
nazionale di accreditamento, € le relative modalita-di versamento delle medesime tariffe. Tali
tariffe sono aggiornate almeno ogni due anni.”;

aa) ["articolo 16 & sostituito dal seguente:

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

1. Nel caso in cui le autorita di vigilanza del mercato di cui all’articolo 14 hanno metivi sufficienti
per ritenere che uno strumento disciplinato dal presente decreto presenta un rischio per gli
aspetti inerenti alla protezione di inferessi pubblici coperti dal presente decreto, effettuane una
valutazione dello strumento di misura interessato che investe tutte le prescrizioni pertinenti di
cui al presente decreto. A tal fine, gli operatori economici interessati cooperano ave necessario
con le autoritd di vigilanza del mercato.

Se nel corso della valutazione di cui al comma 1 il Ministero dello sviluppe economico

conclude che lo strumento non rispetta le prescrizioni di cui al presente decreto, chiede

lempestivamente all’operatore economico interessato di adottare tutte le misure correttive del

caso al fine di rendere lo strumente di misura conforme alle suddelle prescrizioni oppure di

ritirarlo o di richiamarlo dal mercato entro un termine congruo e proporzicnato alla natura del

rischio, a seconda dei casti.

3. Le autorita di vigilanza del mercato informano Porganismo mnotificato competente delle
valutazioni di cui ai commi [ e 2.

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

Nel caso in cui ritiene che I’inadempienza non & ristretta al territoric nazionate, il Ministero

dello sviluppo economico informa la Commissione europes e gli altri Stati membri dell’Unione

ewropes dei risultati della valutazione e dei provvedimenti che ha chiesto all’operatore
economico di prendere.

6. L’operatore cconomico garantisce che siano prese tutle le opportune misure correttive nei
confronii di tutti gli strumenti di misura interessati che ha messo a disposizione sul mercato in
tutta I'Unione.

7. Nel caso in cul "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 vietare o limitare la messa a disposizione dello strumento di

misura sul mercato nazionale, per ritirarlo da tale mercato o per richiamarlo. La misura &

N
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adottata con provvedimento motivato e comunicato all'interessato, con lindicazione dei mezzi
di impugnativa avverso il provvedimento siesso € del termine entro cui & possibile ricorrere.
11 Ministero dello sviluppo economico informa immediatamente la Commissione e gli altri Stati

membri circa le misure di cui ai commi 6 ¢ 7. I Ministero dello sviluppo economico comunica i

provvedimenti di cui al presente articolo agli organi segnalanti la presunta non confotmita.
Le informazioni di cui-al primo periodo del comma 8, includono tufti i particolari disponibili,
soprattutto i dati necessari all’identificazione dello strumento di misura non conforme, la sua
origine, Ia natura della presunta non conformiti e dei rischi connessi, la natura e la durata delle
misure nazionali adotiate, nonché gli argomenti espressi dall’operatore economico interessato.
In particolare, i1 Ministero dello sviluppo economico indica se I'inadempienza sia dovula a una
delle due cause seguenti:
a) non conformitd dello strumento di misura alle prescrizioni relative agli aspetti di protezione
del pubblico interesse stabiliti nel presente decreto; oppure

b) carenze nelle norme armonizzate di cul all”articolo 12, che conferiscono la presunzione di
conformita.

10.11 Ministero dello sviluppo economico, quando la procedura a norma deli’articolo 42 della

{1,

direttiva 2014/32/UE & stata avviata dall’autoritd di un altro Stato membro, informa
immediatamente la Commissione ¢ gli altri Stati membri di tutti 1 provvedimenti adottati, di
tutte te altre informazioni a sua disposizione sulla non conformitd delle strumento di misura
interessato e, it caso di disaccorde con la miisura nazionale adottata, delle sue obiezioni.

11 Ministero delle sviluppo economico tiene conto nello svolgimento della propria attivita, sia
per le proprie misure provvisorie che per quelle assunte da autoritd di altn Stati membri, che nel
caso in cui, entro tre mesi dal ricevimento delle informazioni di cui al comma 9, uno Stato
mesbro o la Commissione non sollevano obiezioni contro la misura provvisoria presa da uno
Stato membro, tale misura & ritenuta giustificata.

.1} Ministero dello sviluppo economico adotta inunediatamente le opportune misure restrittive in

relazione allo strumento in questione, come il suo ritiro dal mercato.

. Gli oneri relativi al ritico dal mercato dello strumento interessato ovvero ad altra prescrizione o

limitazione o misura correttiva adottata ai sensi del presente articolo sono a carico del
fabbricante o del suo rappresentante autorizzato o dell’importatore o del distributore o
dell’operatore economico destinatario del relativo provvedimento. ™

bb) dopo Particolo 16 sono inseriti 1 seguentt:

ART. 16-bis
{Procedura di satvaguardia dell’ Unione)

Il Ministero dello sviluppo economice cura la partecipazione nazionale alla consultazione
svolta dalla Commissione europea quando, in esito alla procedura di cui all’articolo 16,
vengone sollevate obiezioni contro una misura assunta da uno Stato membro o nel caso in cui la
Commissione ritienc che una misura nazionale ¢ contraria alla legislazione dell’Unione. 11
Ministero dello sviluppo economico cura [’esecuzione delle conseguenti decisioni della
Commissione.

Se la misura nazionale relativa ad uno strumento & ritenuta giustificata, il Ministero dello
sviluppo economico adotta i provvedimenti necessari per garantire che lo strumento non
conforme sia ritirato dal mercato nazionale ¢ ne informa la Commissione. Se la misura adottata
dall’ltalia & considerata ingiustificata, il Ministero dello sviluppo economico la revoca.
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Il Ministero dello sviluppo economico cura le iniziative 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 uno strumento di misura ¢ aftribuita a
una carenza delle norme armonizzate di cui all’articolc 16, comma 9, lettera b), del presente
decreto. ‘

ART. 16-ter
(Strumenti di misura conformé che presentarno un rischio)

. Se il Ministero dello sviluppo economico, dopo aver effeftvato una valutazione ai sensi

dell’articolo 16, commi 1 e 2, ritiene che uno strumento di misura, pur conforme al presente
decreto, presenta un rischio per la salute o la sicurezza delle persone o per altri aspetti della
protezione del pubblico interesse, chiede all’operatore economico inieressate di provvedere
affinché tale strumento di misura, all’atto della sua immissione sul mercato, non presenti pi
tale rischio o che lo strumeniv di misura sia, a seconda del casi, ritirato dal mercato o
richiamato entro un periedo di tempo congruo, proporzionato alla natura del rischio.

Nei casi di cui al comma 1, ’operatore economico garantisce che siano prese misure correttive
nei confronti di tutti gli strumenti di misura interessati che lo stesso ha messo a disposizione
sull*intero mercato dell*Unione;

. 11 Ministero dello sviluppo economico informa immediatamente la Commissione e gli altri Stati

membri. Tali informaziont includono tuiti 1 dettagli disponibili, in particolare 1 daii necessari
all’identificazione dello strumento di misura inferessato, la sua origine e la catena di fornitura
dello strumento, la natura dei rischi connessi, nonché la natura e la durata delle misure nazionali
adottate.

Il Ministero dello sviluppo economico cura, ove necessario, ’attuazione degli atti di esecuzione
¢ delle decisioni della Commissione europea previsti dall’articolo 44, paragrafo 4, della
direttiva 2014/32/UE.

cc) Particolo 17 & sostituito dal seguente;

L

“ART. 17
{Non conformita formale)
Fatto salvo Particolo 16, se il Ministero dello sviluppo economico giunge a una delle seguenti
conclusioni, chiede all’operatorc cconomico interessato di porre fine allo stato di non
conformita in questione:
a) la marcatura CE o la marcatura metrologica supplementare & stata apposta in violazione
dell’articalo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008 o dell’articolo 13 del presente decreto;
b) la marcatura CE ¢ Ia marcatura metrologica supplementare non ¢ stata apposta;

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

d} la dichiarazione di conformitd UE non accompagna lo strumento di misura;
e) non ¢ stata compilata correttamenie la dichiarazione di conformita UE;
f) la documentazione tecnica non ¢ disponibile o ¢ incompleta;

g) le informazioni di cui all’articolo 4-bis, comma 6, o all’articolo 4-quater, comma 3, sono
assentl, false o incomplete;
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h)} non ¢ rispettata qualsiasi altra prescrizione amministrativa di cui allarticolo 4-bis o
all’articolo 4-quater.

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 delio strumento o
per garantire che sia richiamato o ritirato dal mercato.”;

dd) [articolo 18 € sostituito dal seguente:

“ART, 18

(Obbligo di informazione a carico degli arganismi notificati)
1. Gli organismi notificati informano il Ministero .deilo sviluppo economico e Porganismo
nazionale di accreditamento;
a) di qualungue 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 relazione alle aftivita di valutazione della conformita,
d) su richiesta, delle attivitd di valutazione della conformitd eseguite nell’ambito della lore
notifica e di qualsiasi altra attivita, incluse quelle transfrontaliere e di subappalto,

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

3. Gli organismi notificali partecipano, direftamente o mediante rappresentanti designati, al
sistema di cooperazione e coordinamento tra organismi notificati istituito dalla Commyissione
europea a norma della direttiva attuata con il preseate decreto ed ai lavori del relativo gruppo
settoriale o transettoriale o dei relativi gruppi di organismi notificati. ”;

ee)  all'articolo 19, comma 1, le parole: “sentito 11 Comitato centrale metrico”
sono sostituite dalie seguenti: “acquisito, ove occorra, il parere facoltativo di uno
degli istituti metrologici primari o di istituti untversitari ai sensi dell'articolo 27,
comma 37, della legge 23 luglio 2009, n. 997;

ff) all’articolo 20:

1) il comma 1 & sostituifo dal seguente: “1. Salvo che il fatto costifuisca reato,
chiunque immette sul mercato o mette in servizio strumenti di misura
utilizzati per le funzioni di cui all'articolo 1, comma 2, di cui agli allegati
specifici da 111 a XII, non conformi ai requisiti essenziali per essi prescritti e
privi della idonea marcatura CE & punito con I'applicazione della sanzione
amministrativa consistente nel pagamento di una somma da euro 500 a euro
1500 per ciascuno strumento commercializzato ¢ messo in servizio, nel limite
complessivo del 50 per cento del relativo fatturato.”,

2)  dopo il comma 2 ¢ inserito il seguente:

“2-bis, Salvo che il fatlo costituisca reato, per le-non conformita formali di cui all’articolo 17 ¢
in generale per le violazioni diverse da quella di cui ai commi 1 e 2, alle disposizioni dei
presente decreto e dei connessi regolamenti di attuaziome si applica la sanzione
amministrativa pecuniaria non inferiore nel minimo a 500 euro ¢ non superiore nel massimo
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a ewro 1500 per ciascuna violazione, entro il limite complessivo del 10 per cento del
fatturato dichiarato nell’annualitd in cui si verifica la violazione.™;
3) al comma 3, le parole: “di cui ai commi | e 2” sono sostituite dalle seguenti:
“di cui ai commi 1, 2 e 2-bis”;

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

*“3-bis. Gli strumenti di misura immessi sul mercato prima del 20 aprile 2016 conformemente
aila direttiva 2004/22/CE ed alle relative disposizioni nazionali di attuazione possono essere
messi a disposizione del mercato o messi in servizio anche successivamente. | certificati
rilasciati conformemente alla direttiva 2004/22/CE ed alle relative disposizioni nazionali-di
attuazione sono validi a norina della presente decreto fino alla loro scadenza.”;

hh) all’articolo 22-bis, sono apportate le seguenti modificazioni:

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

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

3) dopo il comma 1 ¢ inserito il seguente:

“1-bis. Al fine di agevolare la distribuzione dell’acqua potabile non preconfezionata, in piccole
quantita predeterminate, tenuto conto del modico valore della transazione, i distributori
automatici per la vendita di tale prodolio sono esonerati, ai sensi dell’articolo 3, dclla
direttiva 2014/32/UE, dalle procedure di valutazione della conformita, dall’apposizione
delle marcature di cui agli articoli 5 ¢ 13 e dai controlli previsti dall’articolo 14, fatto salvo
il rispetto delle disposizioni in materia di commercializzazione dell’acqua e di sicurezza
sanitaria. Al distributori in servizio alla data di entrata in vigore del presente comma si

applica il secondo periodo del comma 1 del presente articolo.” ;

4) nell’alinea del comma 2 le parole; “di cui al comma 17 sono sostituite dalle
seguenti: “di cui ai commi 1 e 1-bis”;

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

i) all’allegato I sono apportate le seguenti modificazioni:

1) sotto I’intestazione “ALLEGATO 1" & riportato il seguente riferimento: “(Art.
4, comma 1)”;

2) nell’allegato I, nella prima parte e nel punto 1.3.1, le parole: “riportati negli
allegati da MI-001 a MI-010” sono sostituite dalle seguenti: “riportati negli
allegati da IIT a X117,

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

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

5} nell’allegato 1, al punto 12, le parole: “della presente decreto” sono sostituite
dalle seguenti: “del presente decreto”;
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11) gli allegati II, A, Al, B, C, CL, D, D1, E, E1, F, F1, G, H ¢ H1 sono sostituifi
dall’allegato IX di cui all’allegato A al presente decreto;

mm) gli allegati specifici MI-001, MI-002, MI-003, MI-004, MI-005, MI-(06,
MI-007, MI1-008, MI-009 ¢ MI-010 sono rispettivamente rinumerali come
allegati HI, IV, V, IV, VIL, Vil IX, X, XI e X1I con le seguenti integrazioni:

1) sotto Pintestazione degli allegati, I, IV, V, IV, VI, VI, IX, X, XT e XII ¢
riportato il riferimento seguente: “{Art. 1, comma 1)”;

2) al titolo degli allegati X1, III, IV, V, IV, VIL, VI, IX, X, XI e XIT sono
aggiunte, dopo la denominazione della tipologia di strumento di misura cui
Iallegato si riferisce, rispettivamente, le indicazioni: “(MI-001), (MI-002),
(MI-003), (MI1-004), (M1-005), (MI-006), (MI-007), (MI-008), (MI-009) e
(MI-010)";

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

“1. Il campo di portata dell’acqua

1 valori del campo di portata devono soddisfare le seguenti condizioni:
Qs/Qy = 40
QafQy = 1,6

Q4/Q3 = 1325”

4) nell’allegato MI-002, ora allegato IV, parte I, punto 2.2, le parole: “dispositive
di conversione” sono sostituite dalle seguenti: “un contatore del gas con un
dispositivo di conversione”; |

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

6) nell’allegato MI-003, ora allegato V, nella nota alla tabella 2, le parole:
“Iintervallo gamma di corrente” sono sostituite dalle seguenti; “!'intervallo di
corrente’;

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

8) nell’allegato MI1-004, ora allegato VI, nel titolo, nel primo paragrafo delle
definizioni, nella prima riga della prima tabella, al punto 2 e al punto 7, la
parola: “calore” & sostituita dalle seguenti: “energia termica”;

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

nn) dopo lallegato XII & apgiunto I'allegato XTI di cui all'allegato B al
presente decreto.
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ART.2
(Disposizioni finali)

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

2. 11 Ministero dello sviluppo economico comunica alla Commissione curopea 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, regelamentari ed amministrative in vigore, tutti i
riferimenti alla direttiva 2004/22/CE, abrogata dalla direttiva 2014/32/UE, si intendono
fatti a quest’ultima direttiva e sono letti secondo la tavola di concordanza di cui
all’allegato XV alla direttiva stessa.

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

ART. 3

(Clausola di invarianza finanziaria)

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

Il presente decreto, munito de! sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale
degli atti normativi defla Repubblica italiana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.
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Allegato A
{Art. 1, comma 1, lettera 1))
“ALLEGATO 1

(Art. 7, comma 1)
MOCULO A; CONTROLLO DI PRODUZIONE INTERNO

1. Il controllo interno della produzione & 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
responsability, che gli strumenti di misura interessati soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi
applicabili.

2. Documentazione techica

Il fabbricante elabiora la documentazione tecnica descritta nell’articolo 18. La documentazione consente di
accertare la conformita dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un‘adeguata analisi e
valutazione dei rischi. Essa speci

fica i requisiti applicabill e comprende, nella misura necessaria a tale valutazione, i} progetto, la
fabbricazione e il funzionamento dello strumento.

3. Fabbricazione

il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processe di fabbricazione e il suo controlle
garantiscano la conformitd degli strumenti fabbricati alla documentazione tecnica di cuf al punto 2 e alle
prescrizioni del presente decreto ad essi applicabili.

4, Marcatura e dichiarazione di conformitd UF

4.1 |§ fabbricante appone la marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare stabilita dal presente
decreto a clascuno strumento di misura individuale che saddisfi i requisiti applicabili del presente decreto.

4.2. Per un modello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
insieme alla documentazicne tecnica a dispasizione delle autorita nazionall per un periodo di dieci anni a
decorrere dall'immissione sul mercato dello strumento di misura. Nella dichiarazione di conformita-UE si
identifica lo strumento per cui essa & stata redatta.

Una copia delfla dichiarazione di conformita UE & messa a disposizione delle autoritd competenti su
richiesta.

Una copia di tale dichiarazione di conformita UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lotto 0 a una
partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti @ fornito a un unico utente,

5. Rappresentante autorizzato

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

MODULQ A2: CONTROLLO DI PRODUZIONE INTERNO E CONTROLLI DI SORVEGLIANZA SUGLI STRUMENTI A
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INTERVELLI CASUALI

1. I controllo interno della produzione, unito a controlli ufficiali sugli strumenti a intervalli casuali, & la
procedura di valutazione della conformita con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2, 3, 4
e 5 e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva respansabilita, che gli strumenti di misura interessati
soddisfano le prescrizioni del presente decrete ad essi applicabili,

2. Documentazione tecnica

I fabbricante elabora I2 documentazione fecnica descritta nell‘articofo 18. La documentazione consente di
accertare la conformitd dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un’adeguata analisi e
valutazione dei rischi. Essa specifica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale
valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento dello strumento.

3. Fabbyricazione

Il fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo
garantiscano la conformita degli strumenti fabbricati alla documentazione tecnica di cui al puntoe 2 e alle
prescrizioni de} presente-decreto ad essi applicabili.

4, Conteolli sugli strumenti

A scelta del produttore, un organismo accreditato interno all’organizzazione del produttore o un arganisme
hotificato, prescelto dal fabbricante, effetiua, o fa effettuare, controlli sul prodotto a intervalli casuvali,
determinati dal¥ organismo al fine di verificare la qualitd dei controlli interni degli strumenti, tenendo conto
tra I'altre della complessity tecnologica degli strumenti e del quantitative prodotto. Si esamina un
campiane adeguato degli strumenti di misura finall, prefevato in loco dall’organismo prima dellimmissione
sul mercato, e si effettuano le prove appropriate individuate nelle parti pertinenti delle-norme armonizzate,
e/o dei documenti normativi /o prove equivalenti previste da altre pertinenti specifiche tecniche per
verificare la conformita degli strumenti ai requisiti pertinent! del presente decretc. In assenza di norme
armonizzate o di documenti normativi pertinenti, I'organismo accreditato interna o 'organismo notificato
decide quali prove sia opportunc eseguire.

Nei casi in cui un elevato numero di strumenti del campiane non risulti conforme a un livelio qualitativo
accettabile, Yorganismo accreditato interno o I'organismo natificato adotta misure appropriate,

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

5. Marcatura e dichiarazione di conformita UE

5.1. |l fabbricante appone a ciascuno strumento che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la
marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreta.

5.2.f fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformitd UE per ogni modello di strumento e fa tlene a
disposizione delle autorita nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento & state immesso sul
mercato. La dichiarazione di conformita UE identifica lo strumento per cui é stata compilata.

Una copia della dichiarazione di conformita UE & messa a disposizione defle autoritd competent] su
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richiesta.

Una copia di taie dichiarazione di ¢conformita UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo reguisito pud essere inteso in riferimento a un lotto o a una
partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti & fornito a un unico utente.

6. Rappresentante autorizzato

Gli obbiighi spettanti al fabbricante di cui al punto 5 possono essere adempiuti, 2 nome de!l fabbricante e
sotto la sua responsabilita, dalsuo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato.

MODULO B: ESAME UE DEL TIPO

1, 'esame UE del tipe & la parte della procedura di valutazione della conformita nella quale un crganismo
notificato esamina il progetto tecnico di uno strumento, e verifica e attesta che tale progetta tecnico dello
strumento soddisfa le disposizioni del presente decreto ad esso applicabili.

2. Uesame UE del tipo pud essere effettuato con uno dei metodi seguenti,

a) Esame di un esemplare-dello strumento di misura completo che sia rappresentativo della produzione
considerata (tipo-di produzione).

b} Accertamento dell’adeguatezza del progetto tecnico dello strumento, tramite esame della
documentazione tecnica e della documentazione supplementare di cui al punto 3, pit esame di esemplari
di una o pilt parti essenziali dello strumento che siano rappresentative della produzione considerate
(combinazione tra tipo di produzione e tipo di progetto},

c) Accertamento delfadeguatezza del progetto tecnico dello strumento, tramite esame della
documentazione tecnica e della documentazione supplementare di cui al punto 3, senza esame di un
esemplare {tipo di progetta).

L'erganismo notificato decide il metodo pil appropriato e gli esemplari necessari.
3. ll fabbricante presenta una richiesta di esame UE deltipo a un unico orga‘nismo notificato di sua scelta,
La domanda deve contenere;

a) il nome e l'indirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la richiesta sia presentata dal rappresentante
autorizzato, il nome e 'indirizzo di quest’ultimo;

b] una dichiarazione scritta che la stessa domanda non & stata presentata a nessun altro arganismo
notificato;

€) la documentazione tecnica descritta all’articolo 18. La documentazione tecnica consente di accertare ia
conformita dello strumente ai requisiti pertinenti del presente decreto e comprende un’adeguata analisi e
valutazione dei rischi. Essa specifica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale
valutazione, il progetto, Ja fabbricazione e il funzionamento dello strumento.

La richiesta contiene, laddove applicabile, gli elementi seguenti:
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d) gl esemplari, rappresentativi della produzione prevista. L'organismo notificato pud chiedere ulteriori
campioni se necassari per eseguire il programma di prove;

e} la documentazicne probatoria attestante Padeguaterzza delle soluzioni del progelto tecnico. Tali
documenti supplementari devono citare tutti i documenti che sono stati utilizzati, in particolare se le norme
armonizzate pertinentl efo i documenti normativi non siano stati applicati integralmente. Gli elementi di
prova comprendono, se necessario, i risultati di prove effettuate in conformita con altre specifiche tecniche
pertinenti dall"apposite laboratoric del fabbricante, o da un altro laboratorio di prova, a suo nome e sotio
fa sua responsabilita.

4. 'organismo notificato:
Per quanto concerne lo strumento:

4.1, esamina la documentazione tecnica e la documentazione supplementare per valutare ['adeguatezza del
progetto tecnico dello strumento.

Per i campioni:

4.2, verifica che gli esemplari siano stati fabbricati in conformita con la documentazione tecnica e individua gli
elementi che sono stafi progettati conformemente alle disposizion) applicahili delle norme armonizzate
pertinenti, ¢/o dei documenti normativi, come pure gli elementi che sono stati progettati conformemente
alle altre pertinenti specifiche tecniche;

4.3, effettua o fa eseguire opportuni esami g prove per accertare se, ove il fabbricante abbia scelto di applicare
le soluzioni di cui alle perinenti norme armoenizzate e ai documenti normativi, questi siano stati applicati
correttamente;

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

applicande altre pertinenti specifiche tecniche soddisfina i corrispondenti requisiti essenziali del presente
decreto;

4.5, concorda con il fabbricante 3 luogo in cui saranno effettuati gli esami e le prove.
Per le altre parti dello strumento di misura;

4.6. esamina la documentazione tecnica e la documentazione supplementare per valutare Vadeguatezza del
progetto tecnico delle altre parti detlo strumento dl misura.

5. U'organismo notificato redige una reiazione di valutazione che elenca le iniziative intraprese in canformita al
punto 4 e i relativi risultati. Fatti salvi i suoi obblighi nei confronti delle autority notificanti, I'organismo

notificato rende pubblico il contenuto di tale refazione, In tutto o in parte, solo previo consenso del
fabbricante,

6. Qualora il tipo soddisfi le disposizioni del presente decreto, 'organismo notificato rilascia al fabbricante un
certificato di esame UE del tipo, Tale certificato riporta il nome e Iindirizzo del fabbricante, le conclusioni
dell'esame, le eventuali condizioni di validita e i dati necessari per I'identificazione del tipo approvato. |l
certificato di esame UE del tipo pud comprendere uno o pil aliegati.
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Il certificato di esame UE del tipo e i suoi aliegati contengone tutte le informazioni pertinenti al fine di
consentire la valutazione della conformita degli strumenti di misura fabbricati rispetto al progetio
esaminato e di consentire il controllo in servizio, in particolare al fine di garantire !a conformita degli
strumenti fabbricati con il tipo esaminate per quanto concerne la riproducibilita dei risultati e delle misure,
quando essi sono corretlamente tarati tramite gli opportuni mezzi previsti; nel certificato figurana:

— le caratteristiche metrologiche del tipa di strumenta,
— le misure richiaste per garantire I'integrita dello strumento {sigilla, identificazione del software ecc.),

— informazioni su altri elementi necessari per [dentificazione delle strumento e per verificarne ia
conformita visiva al tipo,

— se del caso, qualsiasi informazione specifica necessaria per verificare le caratteristiche degli strumenti
fabbricati,

— nel caso di una sottounitd, tutte le informazioni necessarie per garantire la compatibilitd con altre
sottounitd o con gli strumenti di misura,

I} certificato di esame-UE dei tipo & valido per dieci anni-a decorrere dalla data de! rilascio, e pud essere
rinnovato per periodi successivi di dieci anni.

Se il tipo non soddisfa i requisiti del presente decreto a esso applicabii, 'organismo notificato rifiuta di
rilasciare un certificato di esame UE del tipe -e informa di tale decisione il richiedente, motivando
dettagliatamente il suo rifiuto.

7. Uorganismo notificato segue I'evoluzione del progresso tecnologico generalmente riconosciuto e valuta se if
tipo approvato non & pilt conforme alle prescrizioni applicabili del presente decreto. Esso decide se tale
progresso richieda ulteriori indagini e in caso affermativo ¥ organismo notificato ne informa il fabbricante.

8. Il fabbricante informa l'organismo notificato che detiene la documentazione tecnica relativa al certificato di
esame UE del tipo di tutte le madifiche a!l tipo approvato, qualora possano influire sulla conformita dello
strumento di misura 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.

2. Ogni organismo natificato informa (@ propria sutorita di notifica in merito ai certificaty di esame UE del tipo
e/o agli eventuali supplementi che esso ha rilasciato o revocato e, periodicamente o su richiests, mette a
disposizione dell’autoritd di notifica Felenco di tali certificati e/o degli eventuali supplementi respinti,
sospesi o altrimenti sottoposti a restrizioni.

La Commissione, gli Stati membri e gli altri arganismi notificati possono ottenere, su richiesta, copia dei
certificati di esame UE del tipo e/o dei relativi supplementi. La Commissione e gli Stati membri possono
ottenere, su richiesta, copla della documentazione tecnica e dei risultatl degh esami effettuati
dall’arganismo notificato.

Uorganismo 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.
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10. 1t fabbricante tiene a disposizione delle autoritd nazionali una copia del certificato di esame UE del tipo,
degli allegati e dei supplementi insieme alla documentazione tecnica per dieci anni dalla data in cui lo
strumento di misura € stato immesso sul mercato.

11. Il rappresentante autorizzato de| fabbricante pus presentare la richiesta di cui al punta 3 e adempiere gli
obhblighi di cui aipunti 8 e 10, purché siano specificati nel mandato.

MODULD €: CONFORMITA AL TIPO BASATA SUL CONTROLLO DI PRODUZIONE INTERNG

1. La conformita aitipo basata sul controllo di produzione interno & la parte della procedura di valutazione
della conformita mediante la quale i fabbricante adempie gl obblighi definiti ai punti 2 e 3, e garantisce e
dichiara che gli strumenti di misyra in questione sono conformi al tipo descritto nel certificato di esame UE
del tipo e soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi applicabili,

2. Fabbritazione

Il fahbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e i relativo controlio
possano garantire la conformita degli strumenti di misura fabbricati al tipo approvato descritto nel
certificato di esame UE deltipo e gi requisiti del presente decreto ad essi apphicabili.

3. Marcatura e dichlarazione di conformita UE

3.1. Il fabbricante appone a ciascuno strumento che risulti conforme al tipo descritta nel certificato di esame
UE del tipo e che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto, la marcatura CE e la marcatura
metrologica supplementare di cui al presente decreto.

3.2, Per ciascun modello di strumento 1l fabbricante redige una dichiaraziane di conformita UE scritta che tiene
a disposizione delle autorita nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato
dello strumento, Nella dichiarazione di confarmita UE si identifica it modello di strumento per cul essa ¢
stata redatta.

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

Una copia della dichlarazione di conformitd UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un Jotto 0 a una
partita anziché a singali strumenti nei cast in cui un gran numero di strumenti & farnito a un unico utente.

4. Rappresentante autorizzato

Gli ohblighi spettanti al fabbricante di cui al punto 3 possono essere adempiuti, @ nome del fabbricante e
sotto I3 sua responsabilita, dal suo rappresentante auterizzato purché siano specificati ne!l mandato.

MODULO £2: CONFORMITA AL TIPO BASATA SUL CONTROLLO D] PRODUZIONE INTERNO E CONTROLLI
UFFICIALL SUGLI STRUMENTT A INTERVALLI CASUALI

1. La conformita al tipo basata sul controllo internc della produzione, unito a prove del prodotte sotto
controidlo ufficiale effettuate a intervalli casuali, fa parte di una procedura di valutazione defla conformita in
cui il fabbricante ottempera agli abblighi di cui ai punti 2, 3 e 4 e si accerta e dichiara, sotte [a sua esclusiva

28




responsabilita, che gli strumenti dl misurz In questicne sono conformi al tipo oggetto del certificato di
esame UE del tipo e soddisfana i requisiti del presente decreto ad essi applicabili.

2. Fabbricazione

Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo
possano garantire la conformita degli strumenti di misura fabbricati al tipo descritto nel certificato di esame
UE del tipo e ai requisiti del presente decreto ad essi applicabili.

3. Controlli sugli strumenti

A scelta del produttore, un arganismo accreditato interno all’organizzazione del produttore o un arganismo
notificato, prescelts dal fabbricante, effettua, o fa eseguire, controlli sul prodotto a intervalli casuali,
determinati dall’organisma al fine di verificare la qualitd dei controlli interni degli strumenti, tenendo canto
tra I'altro della complessita techologica degli strumenti di misura e del quantitativo prodotto. Si esamina un
campione adeguato dei prodotti finali, prelevate in loco dallorganismo accreditato interno o
dall’organismo notificate prima delfimmissione sul mercato, si effettuano prove appropriate, come
stabilito dalle relative parti delle norme armonizzate e/o dei documenti normativi e/o prove eguivalenti
previste da altre pertinenti specifiche tecniche, per verificare la conformita delio strumento di misura 2l
tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e alle prescrizioni applicabili del presente decreto.

Nei casi in cui un campione non risulti conforme a un livello qualitativo accettabile, Forganismo accreditato
interno o I'organismo notificato adotta misure appropriate.

ta procedura di campionamente per accettazione da applicare mira a stabilire se il processo di
fabbricazione dello strumento funziona entro {imiti accettahbili, al fine di garantire la conformita dello
strumento.

Se le prove sono effettuate da un organismo notificato, durante il processo di fabbricazione il fabbricante
appone, sotto la responsability di tale organismo, il numero d’identificazione di quest’ultimo.

4, Marcatura e dichiarazione di conformitd UE

4.1. 1l fabbricante appone-a ciascuno strumento di misura individuale che risulti conforme al tipo descritto nel
certificato di esame UE del tipo e che soddisfi | requisiti applicabili del presente decreto fa marcatura CE e la
marcatura metrologica supplementare stabilita dal presente decreto.

4.2, Per ciascun modello di strumento I fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
a disposizione delle autorith nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato
dello strumento. la dichiarazione di conformitad UE identifica il modello di strumento per cui & stata
compitata.

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

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia guesto requisito pud essere intesa in riferimento a un lotto o a una
partita anziché a singeli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti & fornito a un unico utente,
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5. Rappresentante autorizzato

Gli obblighi del fabbricante previsti al punte 4 posseno essere adempiuti dal suo rappresentante
autorizzato, a nome del fabbricante e sotto la sua responsabliita, purché siano specificati nel mandato.

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

1. La conformita al tipo basata suliz garanzia della qualitd nel processo di produzione & la parte di una
procedura di valutazione della conformita con cui il fabbricante ottempera agli obklighi di cuiaipuntiz e 5
e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilita, che gl strumenti di misura interessati sono
conformi al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo & rispondong ai requisiti del presente decreto
ad essi applicabili.

2. Fabbricazione

It fabbricante adotta un sistema riconosciuto di qualitd per la praduzione, 'ispezione del prodotto tinale e
fa prova degli strumenti di misura In questione, come specificato al punto 3, ed & soggetto a sorveglianza
come specificato al punto 4,

3. Sistema di qualita

3.1. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di gualitd ad un arganismo notificato
di sua scelta per gli strumenti di misura in questione.

La domanda deve contenere:

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

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

¢} tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista;
d) ia documentazione relativa al slstema di qualit;
e} la dacumentarzione tecnica relativa al tipo approvato e una copia del certificate di esame UE del tipa.

3.2. Il sistema di quality garantisce che gli strumenti di misura siano conformi al tipo descritto nel certificato di
esame UE del tipa e ai requisiti del presente decreto che ad essi si applicano.

Tutti i criteri, 1 requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante deveno costituire una documentazione
sistematica e ordinata softo forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Questa documentazione
relativa al sistema di qualita deve consentire un‘interpretazione uniforme di programmi, schemi, manyali e
registri riguardanti 1a qualita.

Essa deve includere in particolare un‘adeguata descrizione:;

a) degli obiettivi dI qualitd e della struttura organizzativa, delle responsabifita e dei poteri del personale
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direttivo in materia di qualita dei prodotti;

b) dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle tecniche di controlio e di garanzia delia gualita, dei
processi e degli interventi sistematicl che saranno applicati;

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

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

e} dei mezzi di sorveglianza che consentono di controllare {'otterimento. del livello di qualitd richiesto da
parte d del prodotto e il funzionamenta efficace del slstema di qualita.

3.3, Uorganismo notificato deve valutare il sistema di qualita per determinare se soddisfa { requisiti di cui af
punto 3.2,

Esso presume la conformita a tali requisiti degli elementi del sistema di qualita che soddisfano le specifiche
corrispondenti della norma nazionale pertinente.

Oltre ad avere esperienza nei sistemi di gestione della qualitd, il gruppo incaricato delle ispezioni deve
ctomprendere almeno un membro con esperienza nella valutazione del settore e della tecnclogia del
prodotto e che conosce le prescrizioni del presente decreto. Il controllo comprende una visita di
valutazione deij locali del fabbricante.

Il gruppo incaricato dell’accertamento esamina la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera e),
verifica la capacita del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto ed effettua
gli esami necessari-g-garantire la conformita dello strumento a tali prescrizioni.

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

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

3.5, |l fabbricante tiene informato 'organismo naotificato che ha approvato il sistema di qualita di qualsiasi
modifica prevista del sistema df qualita.

Lorganismo notificato valuta le eventuali modifiche proposte e decide se il sistema di qualitd modificato
continui a soddisfare i requisiti di cui al punto 3.2, ¢ se sia necessario un secondo accertamento.

Esso notifica la decisione al fabbricante, La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la
mativazione circostanziata della decisione.

4. Sorveglianza sotte la responsabilitd deforganismo notificato

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

4.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all‘organismo notificato Paccesso ai siti di fabbricazione,
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ispezione, prova.e deposita e gli fornisce ogni utile informazione, in particolare:
a} la documentazione relativa al sistema di qualita;

b} i registri riguardanti la qualita, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni
sulle qualifiche del personale interessato.

4.3, Uorganismo notificato deve svoigere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e
applichi il sistema di qualita e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi,

4.4. Inolire, I'organismo notificato pud effettuare visite senza preawviso presso il fabbricante. In tale occasione,
organismo notificato pud eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto
funzionamento del sistema di qualith. LUorganismo notificato deve fornire al fabbricante una relazione sulla
visita e, se sona state svolte prove, una relazione sulle stesse.

5. Marcatura e dichiarazione di conformits UE

5.1, fl fabbricante appone a clascuno strumento di misura che risulti conforme al tipo descritto nel certificato
di esame UE del tipo e che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto, la marcatura CE, Ja marcaturar
metrologica supplementare stabilita dal presente decreto e, sotto la responsabilita dell’organismo
notificato di cui al punto 3.1, il numero d‘identificazicne di quest’ultimo,

5.2, Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformita UE per ogni modetlo di strumento e la tiene a
disposizione delle autoritd nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento & stato immesso sul
mercato. La dichiarazione di conformita UE identifica il modello di strumento per cui & stata compilata.

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & messa a disposizicne delle autorita competenti su
richiesta.

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & fornita unitamente -a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lotto.o a upa
partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numera di strumenti & fornito a un unico utente.

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

a) la documentazione di cui al punto 3.1;
b} le informazion! riguardanti 1a modifica di cui al punto 3.5 ¢ la relativa approvazione;
¢} le decisioni e le relazion! dell’organismeo notificato di cui ai punti 3.5, 4.3 e 4.4,

7. Ciascun organismo notificato informa la propria autoritd di notifica circa le approvazioni dei sistemi di
qualita rilasciate o ritirate e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale auterita Velenco
detle approvazioni dei sistemi di qualita da esso rifiutate, sospese o altrimenti fimitate.

8. Rappresentante autorizzato

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, § e 6 posscno essere adempiuti, a nome del
fabbricante e sotto la sua responsabilitd, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel
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mandato.
MODULO D1: GARANZIA DI QUALITA DEL PROCESSO O PRODUZIONE

1. La garanzia di qualita del processo di produzione & la procedura di valutazione della conformita mediante la
guale il fabbricante ademple agli obblighi descritii ai punti 2, 4 & 7 e garantisce e dichiara sotto la sua
esclusiva responsabilita che gli strumenti di misura in questione soddisfano i requisitidel presente decreto
ad essi applicabili.

2. Documentazione tecrica

It fabbricante elabora la documentazione tecnica descritia nell’articolo 18. La documentazione consente di
accertare la conformitd dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un’adeguata analisi e
valutazione dei rischi. Essa specifica [ requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria 2 tale
valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento dello strumento.

3. Il fabbricante tiene la documentazicne tecnica a dispasizione delle autorita nazionali per un periodo di dieci
anni a decorrere dall'immissione sul mercato dello strumento.

4, Fabbricazione

It fabbricante applica un sistema riconosciuto di qualita relativo alla produzione, alfispezione e alle prove
effettuate sul prodotto finale, per lo strumento di misura in questione, come specificato al punto 5, ed &
soggetto a sorveglianza come specificato al punte 6.

5. Sistema di qualitd

5.1 il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualita ad un organismo notificato
di sua scelta per gli strumenti di misura in questione.

La domands deve contenere:

a) il nome e Vindirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la richiesta sia presentata dal rappresentanie
autorizzato, il nome e l'indirizzo di quest ultimo;

S

b} una dichiarazione scritta che la stessa domanda non & stata presentata a nessun aitro organismo
notificato;

¢} tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista;
d) la documentazione relativa aj sistema di quaiity;
e) la documentazione tecnica di cui al punto 2,

5.2, Il sistema di qualitd garantisce la conformita degli strumenti ¢l misura ai requisiti del presente decreto ad
essi applicabili,

Tutti 1 criter, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione
sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Questa documentazione
refativa al sistema di qualita deve conhsentire un’interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuali e
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registri riguardanti la qualita.
Essa deve includere in particolare un‘adeguata descrizione:

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

b) dei corrispondenti processi di fabbricaziane, delle tecniche di controllo e di garanzia della qualita, del
pracessi e degli interventi sistematici che saranno applicati;

c) degli esami e delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con indicazione
della frequenza con cui s'intende effettuarli;

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

e} dei mezzi che consentano il controllo della qualita del prodotio richiestz e dell’efficacia del sistema di
qualita,

%.3. L'organismo natificato valuta il sistema di gualita per determinare se soddisfa i requisiti di cui al punto 5.2.

Esso presume {a conformita a tali requisiti degli elementi del sistema di qualita conformi alle specifiche
corrispendenti della pertinente norma armenizzata.

Oltre all’esperienza sui sistemi di gestione della qualita, il gruppo incaricato dell’accertamento dispone di
almeno un membro con esperienza di valutazione riguardante lo strumento in questione e la relativa
tecnologia e deve conoscere i requisiti applicabili del presente decreto. Il controllo comprende una visita di
valutazione deilocali del fabbricante.

Il gruppo incaricato dell’accertamento esamina la.documentazione tecnica di cui al punto 2, al fine di
verificare la capacita del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto e di
eseguire esami atti a garantire la conformita dello strumento a tali norme.

La decisione & notificata al fabbricante. La iwotifica deve contenere le canclusioni del controllo e la
motivazione circostanziata della decisione.

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

5.5 |l fabbricante tiene informato Forganismo notificato che ha approvato il sistema qualita di qualsiasi
modifica prevista di tale sistema.

L‘'organismo natificato valuta le modifiche proposte e decide se if sistema di qualitd modificato continui a
soddisfare i requisiti di cui al punto 5.2, o se sia necessario una seconda valutazione,

Esse notifica la decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusiani del controlle e la
motivazione circostanziata dellg decisione.

6. Sorvegllanza sotto la responsabilitd del’organismo notificato
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6.1. Scopo della sorveglianza & garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal
sistema di qualita approvato.

6.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all'organismo notificato V'accesso ai siti di fabbricazione,
ispezione, prova e depasito e gii fornisce ogni utile informazione, in particotare:

a) la documentazione relativa al sistema di qualita;
b) 1a documentazione tecnica di cui gl punto 2;

£) i registri riguardanti la qualita, come le relazioni ispettive e | dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni
sulle qualifiche del personale interessato.

6.3.L'organismo natificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e
applichi il sistema di qualita e deve fornire al fabbricante una relazione sui cantrolli stessi,

6.4. tnoltre, organismo notificato pud eseguire visite senza preavviso presso il fabbricante. In tale occasione,
I'organismo notificate pu® eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto
funzionamento del sistema di gualita. L'organismo notificato deve fornire ai fabbricante una relazione sulta
visita e, se sono state svolte prove, una relazione sulle stesse.

7. Marcatura e dichiarazione di conformita UE

7.1. |l fabbricante apgone a ciascuno strumento che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la
marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto Ja responsabilita
delf’ organismo notificato di cui al punto 5.1, il numero d’identificazione di quest’ultimo.

7.2, Per ciascun modello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta-che tiene
a disposizione delle autorita nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dalfimmissione sul mercato
dello strumento. La dichiarazione di conformita UE identifica (| modello di strumento per cui @ stata redatta.

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

Una copia della dichiarazione di conformita UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lotto 0 3 una
partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti @ fornito a un unico utente.

8. Per un periado di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato dello strumento, il fabbricante deve
tenere a disposizione delle autorita nazionali:

a) la documentazione di cui al punto 5.1;
b} le informazioni riguardanti la modifica di cui al punto 5.5 e 1a relativa approvarzione;
¢} le decisioni e le relazioni delforganismo notificato di cui ai punti 5.5, 6.3 e 6.4,

9. Ciascun organismo notificato informa la propria autorita notificanti rirca le appravazioni dei sistemi qualita
rilasciate o ritirate, e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorita Ielenco delle
approvazioni del sistema di qualita da esso rifiutate, sospese o altrimenti limitata.
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10. Rappresentante autorizzato

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3, 5.1, 5.5, 7.e 8 possono essere adempiuti dal suo
rappresentante autorizzato, a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilita, purché siano specificati
nel mandato.

MODULO E: CONFORMITA AL TIPO BASATA SULLA GARANZIA Dt QUALITA DEGLI STRUMENTI

1. La conformitd al tipo basata sulla garanzia delfa qualitd del prodotto & la parte di una procedura di
valutazione della conformita con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 5 e garantisce e
dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilita, che gli strumenti di misura interessati sono conformi al tipo
descritto nel certificato di esame UE del tipa e soddisfana i requisiti del presente decreto ad essi applicabili,

2. Fabbricazione

il fabbricante applica un sistema riconosciuto di qualita approvato, relativo all'ispezicne e alle prove
effettuate sul prodotto finale, per gli strumenti di misura in questione, come specificato al punto 3, ed &
soggetto a sarveglianza come specificato al punto 4.

3. Sistema dI qualita

3.1. li fabbricante presenta una domanda di valutazione del sug sistema di qualita ad un arganismo notificato
di sua scelta per gli strumenti di misura in questione.

La domanda deve contenere:

a} il nome e l'indivizzo del fabbricante e, nel caso in cui la richiesta sia presentata dal rappresentante
auterizzato, il nome e |'indirizzo di quest’ultimo;

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

c) tutte le informazicni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista;
d) Ja documentazione relativa al sistema di quality;
¢) la documentazione tecnica relativa al tipo approvato e una copia del certificate di esame UE del tipo.

3.2. )L sisterna di qualita garantisce la conformita degli strumenti di misura al tipo descritto nel certificata di
esame UE dei tipo e ai requlsiti applicabili del presente decreto.

Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione
sistematica ¢ ordinata sotto forma di wmisure, procedure e istruziont scritte. Questa documentazione
relativa al sistema di qualitd consente up’interpretazione coerente di programmi, schemi, manuali e
rapporti riguardanti la qualita.

Essa deve includere in particolare un’adeguate descrizione:

a) degli oblettivi di qualitd e della struttura organizzativa, delle responsabilita e dei poteri del personale
direttivo in materia di qualitd dej prodotti;
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b} degit esami e delle prove che saranno effettuati dopo la fabbricazione;

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

d) def mezzi per controllare "efficacia di funzipnamento del sistema di qualita.

3.3. Lorganismo notificato deve valutare il sistema di qualita per determinare se soddisfa i requisiti i cul al
punto 3.2, '

Esso presume la conformita a tali requisiti degli elementi del sistema di qualita conformi alle specifiche
corrispondenti della pertinente norma armonizzata.

Oltre ad avere esperienza nei sistemi di gestione della qualitd, # gruppo incaricato delle ispezioni deve
comprendere almeno un membro con esperienza nella valutazione del settore e delfa tecnologia del
prodotto e che conosce le prescrizioni del presente decreto. L'accertamento comprende una visita di
valutazione dei locali del fabbricante.

Il gruppo incaricato dell‘accertamento esamina-la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera e},
verifica la capacita del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto ed effettua
gli esami necessari a garantire 1a conformita dello strumento a tali prescrizioni.

La decisione & notificata al fabbricante. La notifica contiene le conclusioni delie verifiche ispettive e la
motivazione circostanziata defla decisione.

3.4. | fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obbiighi derivanti dal sisterna di qualita approvato e a fare
in modo che esso rimanga adeguato ed efficace. !

3.5. il fabbricante deve tenere informato I'organismo notificato che ha approvato il sistema di qualita sulle
modifiche che intende apportare al sistema di qualita.

L'organisma notificato valuta e modifiche proposte e decide se il sistema modificato continui a soddisfare |
reguisiti di cui al punto 3.2 o se sia necessaria una nuova verifica.

Esso notifica la decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le canclusionl de! controllo e la
mgotivazione circostanziata defla decisione,

4. Sorveglianza sotto la respansabilita dell’organismo notificato

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

4.2, Al fini della valutazione il fabbricante consente all’organismo notificato I'accesse ai siti di fabbricazione,
ispezione, prova e deposito e gli fornisce ogni utile informazione, in particolare;

'a) la documentazione relativa al sistema di qualita;

b} i registri riguardanti la qualita, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni
sulle qualifiche del persanale interessato.
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4.3. L'organismo natificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che Il fabbricante mantengs e
applichi il sistema di qualitd e fornisce al fabbricante una relazione sui-controlli stessi,

4.4. Inoltre, l'organisma notificato pud effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante. In tale occasione,
Porganisma notificato pud eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto
funzionamento del sistema di gualita. L'organismo notificato deve fornire al fabhricante una relazione sulla
visita.e, se sono state svolte prove, una relazione sulle stesse.

5. Marcatura e dichiarazione di confarmita UE

5.1. It fabbricante appone a ciascuno strumento che risulti conforme-al tipo descritto nel certificato di esame
UE del tipo e che soddisfi { requisiti applicabili del presente decreto la marcatura CE, {a marcatura
metrologica supplementare stabilita dal presente decreto e, sotto la respensabilita dell'organismo
notificato di cui al punto 3.1, il numero d’identificazione di quest’ultimo,

5.2. !l fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformita UE per ogni modello di strumento e la tiene a
disposizione delle autaritd nazionali per dieci anni dalla dats in cui lo strumento & stato immesso sul
mercato. La dichiarazione di conformita UE identifica it modello di strumento per cui & stata compilata.

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

Una copia defla dichiarazione di conformitd UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questa requisito pud essere inteso in riferimento a un lotto o a una
partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti & fornito a un unico utente.

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

a) la documentazione di cui al punto 3.1;
b) le informazioni riguardanti la medifica di cui a! punto 3.5 e la relativa approvazicne;
t) 1e decisioni e \e relazioni dell’ organismo natificate di cui ai punti 3.5,4.3 e 4.4,

7. Ciascun organismo notificate infarma la propria autorita notificante circa le approvazioni dei sisterni qualita
rilasciate o ritirate, e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizicne di tale autorita I'efenco delle
approvazioni del sistema di qualita-da esso rifiutate, sospese ¢ altrimenti limitate.

8. Rappresentante autorizzato
Gli obblighi spettant] al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 5 e 6 possono essere adempiuti, a nome del
fabbricante e sotto la sua responsability, dal suc rappresentante autorizzato purché siano specificati ne)

mandato.

MODULO E1: GARANZIA DI QUALITA DELLE ISPEZIONI E DELLE PROVE EFFETTUATE SULLQ STRUMENTO
FINALE

1. la garanzia di qualitd delle ispezioni e delle prove effettuate sullo strumente finale & la procedura di
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valutazione della conformita mediante la quale il fabbricante adempie gli ebblighi definiti ai punti 2, 4e 7 e
garantisce e dichiara sotto la sua esclusiva responsabilitd che gli strumenti di misura in questione
soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi applicabili.

2, Decumentazione tecnica

Il fabbricante elabora la documentazione tecnica descritta nell’articolo 18, La documentazione consente di
accertare la confarmitd dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un’adeguatz analisi e
valutazione dei rischi; Essa specifica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale
valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamenta dellp strumento.

3. Il fabbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delle autorita nazionall competenti per un
periodo di dieti anni a decorrere dall’immissione sul mercato dello strumenta.

4. Fabbricazione

il fabbricante applica un sistema di qualitd approvate, relative all'ispezione ¢ alle prove effettuate sul
prodotto finale, per gli strumenti di misura in questione secondo quanto previstc al punto 5, ed é
assoggettato allg sorveglianza di cui al punto 6.

5. Sistema di qualita

5.1, Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di.quatita all” organismo natificato di
sua scelta per gli strumenti di misura in questione.

La domanda deve contenere:

a} il nome e Vindirizzo det fabbricante e, nel caso in cui fa richlesta sia presentata dal rappresentante
autgrizzato, il nome e lindirizzo-di quest’uitimo;

b} una dichiarazione scritta che la stessa domanda non & stata presentata a nessun akro organismo
notificato;

c) tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti pravista;
d} la documentazione relativa al sistema di qualita;
¢} la documentazione tecnica di cui al punto 2.

5.2. Il sistema di qualfta garantiscela conformita degli strumenti di misura ai requisiti del presente decreto ad
essi applicabill,

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

Essa deve includere in particolare un‘adeguata descrizione:

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

¢} dei registri riguardanti la quallta, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove, sulle tarature, le relazioni
sulle gualifiche del personale interessato;

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

5.3. L'organismo notificate deve valutare i sistema di qualita per determinare se soddisfa i requisiti-di cui al
punto 5.2,

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

QOltre all’'esperienza sui sistemi di gestione della qualitd, il gruppo incaricato dell’accertamento dispone di
almeno un membro con esperienza di valutazione riguardante lo strumento in questione e la relativa
tecnologia e deve conoscere i requisiti applicabili del presente decreto. 1l controllo comprende una visita di
valutazione dei locall del fabbricante.

I} gruppo incaricato dell’accertamento esamina la documentazione tecnica di cui al punto 2, al fine di
verificare la capacita del fabbricante di individuare le prescrizionl applicabili del presente decreto e di
eseguire esami atti a garantire fa conformita delio strumento a tali norme.

La decisione & notificata al fabbricante. La notifica deve contenere e conclusioni del cantrollo e Ia
motivazione circostanziata della decisione,

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

5.5. il fabbricante deve tenere informate P'organismo notificato che ha approvato 1 sistema di qualita sulle
madifiche che intende apportare at sistema diqualita.

L'organismo notificato valuta e medifiche proposte e decide se il sistema di qualita modificato continui a
soddisfare | requisiti di cui al punto 5.2, o se-sfa necessario una secanda valutazione.

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

6. Sorveglianza sotto la responsabilita dell’ organismo notificato

6.1. Scopo della sorveglianza & garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal
sisterna di qualita approvate.

6.2, Ai fini della valutazione il fabbricante consente all’organismo notificato di accedere ai locali di
fabbricazione, ispezione, prova e deposite e gli fornisce tutte le necessarie informazioni, in particolare:

a) la documentazione relativa al sistema di quality;

b} la documentazione tecnica di cui al punto 2;
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c) i registri riguardanti la qualita, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni
sulle qualifiche del personale interessato.

6.3. L'organismo notificato deve svolgere controlli pedodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e
applichi if sistema di qualita e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi.

6.4, Inoltre, I'organismo notificato pud effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante. In tale occasione,
Porganismo notificato pud eseguire, o far eseguire, prove sulla strumento per verificare i corretto
funzionamento del sistema di qualita. L'organisma netificato deve fornire al fabbricante una relazione sulla
visita e, se sono state svolie prove, una relazione sulle stesse.

7. Marcatura e dichiarazione di conformita UE

7.1, Il fabbricante appone a ciascuno strumento di misura che soddisfi i requisiti applicabili del presente
decreto Ja marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto la
responsabilita dell’organismo notificato di cui al punto 5.1, it numero d’identificazione di quest'ultimo.

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

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

Una copia della dichiarazione di conformita UE € fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lotio 0 a una
partita anzicité a singoli strumenti nei casi in cui un gran numerc di strumenti & fornito a un unico utente.

8. Per-un pericdo di dieci anni a decorrere dallimmissione sul mercato dello strumento, il fabbricante deve
tenere a disposizione delle autarita nazionali:

a} la documentazione di cuial punto5.1;
b} le informazioni riguardanti Ja modifica di cui al punto 5,5 e la relativa approvazione;
c) le decisiont e le relazioni trasmesse dail’'organismo notificato di cul ai punti 5.5, 6.3 e 6.4.

9. Ciascun organismo notificato informa la propria autorita notificante circa le approvazioni dei sistemi qualita
rilasciate o ritirate, e, pericdicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autoritd 'elenco delle
approvazioni del sistema di qualita da esse rifiutate, sospese o altrimenti limitate.

10. Rappresentante autorizzato
Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3, 5.1, 5.5, 7 e 8 possono essere adempiuti, a nome del
fabbricante e sotto la sua responsabilitd, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel
mandato.

MODULQ F; CONFORMITA AL TIPO BASATO SULLA VERIFICA DEL PRODOTTO

1. La conformita al tipo basata suila verifica del prodotto & |la parte della procedura di valutazione della
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conformitd mediante la quale il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2, 5.1 e 6, e garantisce e
dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilitd, che gli strumenti di misura in questisne assoggettati alle
disposizioni di cui al punto 3 sono conformi al tipo descritte nel certificato di esame UE del tipo e
saddisfane i requisiti def presente decreto ad essi applicabiti.

2. Fabbricazione

Il fabbricante adotta tutte le misure necessarle affinché # processo di Tabbricazione e il relativo controlle
possanc garantire la conformita degll strumenti di misura fabbricati al tipo approvato descritto nel
certificato di esame UE del tipo e ai requisiti de! presente decreto ad essi applicabili.

3. Verifica

L'organismo notificate presceito dal fabbricante esegue o fa effettuare gli esami e le prove del caso, per
verificare la conformita degli strumenti al tipo descritta nel certificato di esame UE del tipo e ai requisiti
pertinenti de presente decreta.

Gli esami e le prove intese a verificare [a conformity degli strumenti di misura al requisiti pertinenti sono
realizzati, a scelta del fabbricante, o mediante esame e prova di ogni singolo strumento secondo quanto
stabilito al punto 4, o mediante esame e prova degli strumenti di misura su base statistica, secondo quanto
stahilito al punto 5.

4. Verifica delia conformita mediante esame e prova di ogni singolo strumento

4.1. Tutti gli strumenti di misura sono esaminati singofarmente e su di essi sono effettuate opportune prove
conformemente a guanto indicato nelle norme armonizzate efo nei documenti normativi e/o prove
equivalenti previste da altre pertinenti specifiche tecniche per verificarne la conformita al tipo approvato
descritto nel certificato di esame UE del tipo e ai requisiti pertinenti del presente decreto.

in assenza di documenti normativi o norme armonizzate, I'organismo notificato decide quali prove sia
opportuno eseguire.

4.2. Uorganismo notificato rilascia un certificato di conformitd per quanto concerne gli esami e le prove
effettuate, £ appone — o fa apporre sotto la propria responsabilitd — il propric numero di identificazione
ad ogni singolo strumento approvato,

I fabbricante tiene i certificati di conformitd a disposizione delle autoritd nazionali per un periodo che si
tonclude dieci anni dopo I'immissione sul mercato delio strumento.

5. Verifica statistica della conformita

5.1, |l fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo
garantiscanc 'omogeneita di ciascun lotto prodotto, e presenta i progri strumenti di misura alla verifica
sotta forma di lotti omogenei.

5.2, Da ciascun lotto & prelevato un camplone a caso, conformemente ai requisiti di cui al punto 5.3. Tutti gli
strumenti di misura che fanno parte di un campione sono esaminati singolarmente e su di essi sono
effettuate opportune prove, conformemente a quanto indicato nelle norme armonizzate e/o nei documenti
normativi e/o prave equivalent stabilite in altre specifiche tecniche pertinenti per verificarne la conformita

42



al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e ai requisiti applicabili del presente decreta, ai finl di
determinare se si debba accettare o rifiutare il lotto, In assenza di tali documenti normativi o norme
armonizzate, 'organisma notificato decide quali prove sia opportuna eseguire.

5.3. | proceditmento statistica deve soddisfare { seguenti requisitic
It controllo statistico deve basarsi su attributi. i sistema di campionamento deve garantire;

a) un livello di qualita che corrisponda ad una probabilita di accettazione del 95 %, con una percentuale di
nan conformitd inferiore all’1 %;

b) percentuale di non conformita inferiore al 7 %.

5.4. Se un lotto & accettato, tutti gli strument di misura del lotto sono considerati approvati, ad eccezione
degli strumenti del campione che siano statl riscontrati non conformi.

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

i fabbricante tiene { certificati di conformita a disposizione delle-autoritd nazionali per un periodo che si
conclude dieci anni dopo Fimmissione sul mercato dello strumento,

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

6. Marcatura e dichiarazione di conformita UE

6.1. Il fabbricante appone a clascunc strumentto che risulti conforme al tipo approveto descritto nel certificato
di esame UE del tipo e che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la marcatura CE e la
marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto laresponsabilita dell’organismo
natificato di cui al punto 3, it numero d'identificazione di quest’ultimo.

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

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

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene jmmesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lotto 0 a una
partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumanti @ fornito a un unico utente.

Qualora Ferganismo notificato di cui al punto 3 esprima il suo consenso, il fabbricante pud inoltre apporre

sugh strumenti di misura it numero di identificazione dell’organismo in questione, sotto la responsabilita di
quest’ultimo.
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7. lorganismo notificato esprima il suo consenso o sotto la responsabilitd del medesimo, il fabbricante pud
apporre I numero di identificazione dell’organismo in questione nel corso del processo difabbricazione.

8. Rappresentante autorizzato

Gli obblighi spettanti al fabbricante possono essere adempiuti, @ nome del fabbricante e sotto la sua
respansabilita, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato. Un rappresentante
autorizzato non pud adempiere gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 2 e 5.1.

MODULO F1: CONFORMITA BASATA SULLA VERIFICA DEL PRODOTTO

1. La conformit basata sulla verifica del prodotto & la procedura di valutazione della conformita mediante ia
quale il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2, 3, 6.1 e 7, & garantisce e dichiara, satto la sua
esclusiva responsabilita, che gl struraenti di misura in questione che song assoggettati alle disposizioni di
cui al punto 4 soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi applicabili.

2. Documentazione tecnica

Il fabbricante elabora la documentaziore tecnica descritta nell’articolo 18. La documentazione consente di
accertare la conformita dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un'adeguata analisi e
valutazione dei rischi. Essa specifica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale
valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento dello strumento.

Il fabbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delle autorita nazionali competenti per un
periodo di dieci anni a decorrere dall’immissione sul mercato dello strumento,

3. Fabbritazione

i fabbricante adelta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relative controllo
garantiscano la conformitd degli strumenti di misura fabbricati ai requisiti applicabili del presente decreto.

4. Verifica

Verganismo notificato-presceito dal fabbricante esegue o fa eseguire gli esami e le prove del caso, per
verificare la conformita degli strumenti di misura ai requisiti applicabili de! presente decreto,

Gli esami e le prave intesi a verificare la conformita ai requisiti sono realizzati, a scelta del fabbricante, o
mediante esame e prova di ogni singolo strumento secondo quanto stabilite al punto 5, © mediante esame
e prova degli strumenti di misura su base statistica, secondo quanto stabilito al punte-6.

5. Verifica della conformitad mediante esame e prova di ogni singolo strumento

5.1. Tutti gli strumenti di misura sano esaminati singolarmente e su di essi sone effettuate opportune prove
conformemente a quante indicate nelle norme armonizzate e/o nei documenti normativi pertinenti e/fo
prove equivalenti previste da altre specifiche tecniche pertinenti per verificarne ta conformita ai reguisiti ad
essi applicabili. In assenza di tali norme armonizzate o document! normativi, I'organisme notificato decide
quali prove sia opportuno eseguire.

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

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

6. Verifica statistica della conformity

6.1. Il fabbricante -adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione garantisca
'omogeneita di ciascun lotto prodotto, e presenta i propri strumenti di misura zlla verifica sotto forma di
lotti omogenei.

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

6.3. Tutti gli strumenti di misura che fanno parte del campione sana esaminati singolarmente e su di essi sona
effettuate opportune prove, conformemente a guanto indicato nelle norme armonizzate e/o nei documenti
normativi e/o prove equivalenti previste in altre specifiche tecniche pertinenti per verificarne la conformita
ai requisiti del presente decreto loro applicabili e per determinare se si debba accettare o rifiutare il lotto.
In assenza di tali ngrme armonizzate o documenti normativi, Porganisimo notificato decide quali prove sha
opportuno eseguire.

6.4. Il procedimenta statistico deve soddisfare i seguenti requisiti:
il controllo statistica deve basarsi su attributi. If sistema di campionamento deve garantire;

a) un livello di qualitd che corrisponda ad una probabilith di accettazione del 95 %, con una percentuale di
non confarmita inferiore all’1 %;

b) una qualita limite che corrispanda ad una probabilitd di accettazione del 5 %, con una percentuale di non
confarmita inferiore al 7 %.

6.5. Se un fotto é accettato, tutti gli strumenti di misura del lotto sono considerati approvati, ad eccezione
degli strumenti del campione che siano stati riscontrati non conforml.

L'organismo notificato rilascia un certificato di conformita per quanta concerne gli esami e le prove
effettuate, e appone, o fa apporre sotto la propria responsabilitd, il proprio numero di identificazione ad
©OBni singolo strumento approvato.

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

Se un lotto & rifiutate, 'organismo notificato adotta le misure appropriate per evitarne 'immissione sul
mercate. Qualora il rifiuto di lotti sia frequente, Yorganismo notificato pud decidere di sospendere la
verifica statistica e prendere misure appropriate.

7. Marcatura e dichiarazione di conformita UE

7.1, Il fabbricante appone a ciascunao strumento di misura individuale che soddisfi i requisiti applicabili del
presente decreto la marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare di cut al presente decreto e,
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sotto la responsabilita dell'organismo notificato di cui al punto 4, it numero d'identificazione di
quest’ultimo.

7.2. Per clascun modello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
a disposizione delle autority nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato
dello strumento. ta dichiaraziene di conformitd UE identifica il modello di strumento per cui & stata redatta,

Una copia della dichiarazione di conformita UE ¢ messa a disposizione deile autoritd competenti sy
richiesta.

Una copla della dichiarazione di conformita UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viehe immesso sul mercato. Tuttavia-questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lotto o -a una
partita anziché a singoli strumenti net casi in cui un gran numero di strumenti di misura individuali & fornito
a un unico utente,

Qualora I'organismo notificato di cui al punto 5 esprima il suo consenso e sotto la sua respensabilitd, il
fabbricante pud inoltre apporre sugli strumenti di misura il numero di identificazione dell’arganismeo in
guestione,

8. L'organismo notificate esprima il suo consenso e sotto la responsabilita del medesimo, it fabbricante pud
apporre il numero di identificazione-dell’'organismo in questione nel corso del processo di fabbricazione.

9. Rappresentante autorizzato

Gli obblighi spettanti al fabbricante possono essere adempiuti, a nome del fabbricante e sotio la sua
responsabilita, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato, Un rappresentante
autorizzato non pud adempiere gli obblighi spettantl al fabbricante previsti al punto 2, primo comma, al
punto 3 e al punto 6.1.

MODULO G: CONFORMITA BASATA SULLA VERIFICA DELL'UNITA

1. La conformita basata sulla verifica dell'unitd & la procedura di valutazione della conformitd con cui il
fabbricante ottempera agli obbiighi di cui ai punti 2, 3 e 5 e si accerta e dichiara, sotto fa sua esclusiva
responsabilita, che {o strumento di misura imteressato, al quale sono state applicate le dispesizioni di cul al
punto 4, & confarme ai requisiti del presente decreto ad esso applicabili.

2. Documentazione tecnica

il fabbricante elabora la documentazione tecnica descritta allarticolo 18 e la mette a disposizione
dell’organismo notificato di cui al punto 4, la documentazione consente di accertare Ja conformita dello
strumento ai requisiti pertinenti e comprende un'adeguata analisi e valutazione dei tischi. Essa specifica i
requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale valutazione, il pragetto, la fabbricazione e il
funzionamento dello strumento.

It fabbricante tiene la documentazione tecnica a dispasizione delle autoritd nazionafl competenti per un
periodo di dieci anni dall'immissione sul mercato dello strumento.

3. Fabbricazione
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Il fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo
garantiscano la conformita degli strumenti fabbricati ai requisiti applicabili del presente decreto.

4, Verifica

L'erganismo notificato prescelto dal fabbricante esegue, o fa eseguire, gli esami e le prove appropriate
conformemente a quanta indicato nelle norme armonizzate efo nei documenti normativi pertinenti o prove
equivalenti previste da altre specifiche tecniche pertinenti per verificarne la conformita ai requisiti
applicabili del presente decreto. tn assenza di tali narme armonizzate o decumenti normativi, I'organismo
notificato decide guali prove sia opportuno eseguire,

Vorganismo netificato rilascia un ceniificato di conformita refativo agli esami e alle prove effettuate e
appone, o fa apporre sotto la propria responsabilits, il preprio numero di identificazione sullo strumento
approvato,

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

5. Marcatura e dichiarazione di conformita UE

5.1. Il fabbricante appone a ciascuno strumentc che soddisfi i requisiti applicablli del presente decreto Ia
marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, satto la responsabilita
dell’organismo notificato di cui al punto 4, it numero d'identificazione di quest’ultimo.

5.2, H fabbricante complia una dichiarazione scritta di conformita UE per ogni modello di strumento ¢ la tiene a
disposizione delle autoritd nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento € stato immesso sul
mercato. La dichiarazione di conformita UE identifica lo strumento per cui & stata compilata.

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

Una copia della dichiarazione di conformita UE & fornita unitamente alfo strumento di misura.
6. Rappresentante autorizzato

Gli obbtighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 2 e 5, possono essere adempiutl, a nome del fabbricante
e sotto la sua responsabilita, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato.

MODULO H: CONFORMITA BASATA SULLA GARANZIA TOTALE Di QUALITA

1. La conformita basata sulla garanzia di qualita totale & la procedura di valutazione delfa conformita mediante
fa quale il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai puntl 2 e 5, e garantisce e dichiara, sotto la sua
esclusiva responsabilitd, che gh strumenti di misura in guestione seddisfano i requisiti del presente decreto
ad essi applicabili,

2. Fabbricazione

Il fabbricante applica un sistema di gualita approvato, relativo all'ispezione della progettazione, della
fabbricazione e del prodotto finale e alle prove effettuate, sugli strumenti di misura in questione secondo
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quanto previsto al punto 3, ed & assoggettato alia sorveglianza prevista al punto 4.

3. Sistema di qualita

3.1. | fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualita all'organismo notificato di
sua scelta per gli strumenti di misura in questione.

La domanda deve contenere:

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

b} la documentazione tecnica di cui all’articolo 18 per un modello di ciascuna categoria di strumenti di
‘misura che si intende fabbricare. La documentazione consente di accertare la conformita dello strumento ai
requisiti pertinenti e comprande un’adeguata analist e valutazione dei rischi. La documentazione tecnica
specifica T requisiti applicabili e. comprende, nella misura necessaria all’accertamento, il progetto, la
fabbricazione e il funzionamento dello strumento;

c} la documentazione relativa al sistema di qualita e

d) una dichiarazione scritta che la stessa domanda non & stata presentata a nessun altro organismo
netificato.

3.2. Il sistema di qualita garantisce la conformita degli strumenti di misura ai requisiti del presente decreto ad
essi applicabili.

Tutti i criteri, i requisiti e Je disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione
sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Questa documentazione
relativa al sistema di qualitd consente ur'interpretazione coerenpte di programmi, schemi, manuali e
rapporti riguardanti la qualita.

Essa deve includere in particolare un’adeguata descrizione:

a) degli oblettivi di qualita, della struttura organizzativa, deile responsabilithy di gestione in materia di
qualita di progettazione-e di qualita dei prodotti;

b} delle specifiche tecniche di progette, comprese le norme, che saranno applicate, e qualora non siano
applicati integralmente le narme armonizzate e/o i documenti hormativi, dei mezzi che verranno impiegati
per garantire che i requisiti essenziaii del presente decreto applicabili allo strumento di misura saranno
soddisfatti applicando altre specifiche tecniche pertinent;

c) delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici di controlle e di verifica di progetto che si
intende applicare nella progettazione degli strumenti di misura appartenenti alla categoria in questione;

d} del corrispondenti grocessi di fabbricazione, delle tecniche di contrallo e di garanzia della qualita, dei
processi e degli interventi sistematici che saranno applicati;

e) degli esami e delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con indicazione
delfa frequenza con cui s'intende effettuart];
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f} dei registri riguardanti la qualita, come le relozion ispettive e | dati sulle prove e sulle tarature, le
relazioni sulle qualifiche del personale interessato;

g} dei mezzi di sorveglianza che consentono di controilare che sia ottenata la qualitd richiesta in materia di
progettazione ¢ del prodotto e se il sisterna di qualita funziona efficacemente.

3.3. L'organismo notificato deve vatutare il sistema di qualitd per determinare se soddisfa i reguisitt di cuf al

punio 3.2.

Esso presume la conformita a tali requisiti degli elementi del sistema di quaiita conformi alle specifiche
corrispondenti della pertinente norma armonizzata.

Oltre all'esperienza sui sistemi di gestione della qualita, il gruppo incaricato dell’accertamento deve
disporre di almeno un membro esperto nella valutazione dello strumento in questione e della relativa
tecnologia e deve conoscere i requisiti applicabili del presente decreto. il controllo cormprende una visita di
valutazione dei locall del fabbricante.

It gruppo incaricato dell’accertamento esamina la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera b),
verifica la capacita del fabbricante di individuare le prescrizioni applicakili del presente decreto ed effettua
gl esami necassari a garantire la canformita dello strumento a tali prescrizioni.

La decisione viene netificata al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato. La notifica deve contenere
le conclusioni del controllo e la motivazione circostanziata della decisione.

3.4, Hfabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualita approvato e a fare

in mado che esso rimanga adeguato ed efficace.

3.5. 1l fabbricante deve tenere informatc Yorganisma notificato che ha approvato il sistema di qualita sulle

modifiche che Intende apportare al sistema di qualita.

L'organismo notificate valuta fe modifiche proposte e decide se il sistema modificato continut a soddisfare i
requisiti di cui al punto 3.2 o se sia necessatia una nuova verifica.

Esso notifica |la decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del contrallo e ia
motivazione circostanziata della decisione.

4, Sorveglianza sotto la responsabilita delf organismo notificato

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

sistema di qualita approvato.

4.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all’organismo notificato ['accesso ai siti di fabbricazione,

ispezione, prova e deposito e glifornisce ogni utile informazione, in particolare:

a) la documentazione relativa al sistema di qualita;

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

c}i registri riguardanti la qualita previsti dal sistema di qualitd in materia di fabbricazione, come le relazioni

R
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ispeitive e i dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni sulle qualifiche del personale interessato.

4.3. "arganismo notificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e
applichi il sistema di qualita e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi.

4.4. inoltre, F'organismo notificato pud effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante. In tale occasione,
Forganismo notificato pud eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto
funzionamento del sistemna di qualita. Esso deve fornire al fabbricante una relazione sutla visita e, se sono
state svolte prove, una relazione sulle stesse,

5. Margatura e dichiarazione di conformita UE

5.1. Il fabbricante appone a ciascuno strumento che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la
marcatura CE, la marcatura metralogica supplementare di cui al presente decreto e, sotto la responsabilita
dell’arganismo notificata di cui gl punto 3.1, il numero d'identificazione di guest’ ultimo.

5.2. i fabbricante compilz una dichiarazione scritta di conformita UE per ogni modello di strumento e la tiene a
disposizione delle autoritd nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento & stato immesse sul
mercato,. La dichiarazione di conformita UE identifica il modelle di strumento per cui & stata compilata.

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

Una copia della dichiarazione di conformita UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento & un lotto 0 a una
partita anziché a singoli strumenti nei casiin cui un gran numero di strumenti & farnito & un unico utente.

6. 1l fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data di immissione sul mercato dello strumento, tiene a
disposizione delle autorita nazionali:

a) la documentazione tecnica di cui al punto 3.1;

b} la documentazione relativa al sistema di qualita di cui al punto 3.1;

¢} le informazioni riguardanti [a modifica di cui al punto 3.5 e la relativa approvazione;
d} le decisioni e |e relazioni del¥ organismo notificato di cui ai punti 3.5, 4.3 e 4.4,

7. Ciascun organismo notificato informa la propria autorita di notifica tirca le-approvazioni dei sistemi di
qualita rilasclate o ritirate e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autoritd 'elenco
delle approvazioni dei sistemi di gqualita da esso rifiutate, sospese o altrimenti limitate.

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

fabbricante e sotto la sua responsabilita, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel
mandato.

MODULQ Hi: CONFORMITA BASATA SULLA GARANZIA DI QUALITA TOTALE E SULUESAME DEL PROGETTO
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1. La conformita basata sulla garanzia di qualita totale e sulfesame del progetto & 1a procedura di valutazione
della conformita mediante la quale it fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2 e 6, e garantisce e
dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilitd, che gli strumenti di misura in questione soddisfano i requisiti
del presente decreto ad essi applicabili.

2. Produzione

i fabbricante applica un sistema approvato di qualita defla progettazione, defla produzione, delispezione
finale del prodotto e delle prove degli strumenti di misura in gquestionhe, secondo quanto specificate al
punto 3, ed & assoggettato alla sotveglianza di cui al punto 5.

'adeguatezza del progetto tecnice dello strumento di misura & stata oggetto di esame a harma del punte
4.

3. Sistema di qualita

3.1. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualita ad un organismo notificato
di sua scelta per gli strumenti di misura in questione.

La domanda deve contenere:

a) il nome e Pindirizzo del fabbricante e, nel caso in cul la richiesta sia presentata dal rappresentante
autorizzato, il nome e 'indirizzo di guest’ultimo;

b} tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista;
¢) la documentazicne refativa al sistema di gualita;

d) una dichiarazione scritta che la stessa domanda non & stata presentata a nessun altro organismo
notificato.

3.2. li sistema_ di qualita garantisce la conformita degli strumenti di misura ai requisiti del presente decreto a
essi applicabili.

Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costitvire una documentazione
sistematica e ardinata sotto forma-di misure, procedure e istruzioni scritte. Tale documentazione relativa al
sistema di qualita deve consentire un’interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuali e registri
riguardanti la qualita.

Essa deve includere in particolare un’adeguata descrizione:

a) degli obiettivi di qualita e della struttura organizzativa, delle responsabilitd e dei poteri dei personale
direttivo in materia di progettazione e qualith dej prodottj;

b} deile specifiche tecniche di progettazione, comprese le norme che saranno applicate e, qualora fe
relative norme armonizzate e/o i relativi documenti normativi non siano applicati integralmente, dei mezzi
per garantire che i requisiti essenziali del presente decreto applicabili aghi strumenti di misura saranno
soddisfatti applicando altre pertinenti specifiche tecniche;

¢} delle tecniche, dei processi e degli intervent! sistematici di controllo e di verifica di progetto che si
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intende applicare nella progettazione degli strumenti di misura appartenenti alla categoria in questione;

d) dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle tecniche di controllo e di garanza della qualita, dei
processi e degli intervent! sistamatici che saranno applicati;

e) degli esami ¢ delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con indicazione
della freguenza con cui s'intende effettuari;

fy dei registri riguardanti la qualitd, come le relaziani ispettive e | dati sulle prove e sulle tarature, le
relazioni sulle qualifiche del personale interessato;

g) def mezzi di sorveglianza che consentono di controllare che sia ottenuta la qualita richiesta in materia di
progettazione e di qualitd dei prodotti e se il sistema di qualita funziona efficacemente.

3.3. l'organismo natificato deve valutare il sistema di qualita per determinare se soddisfa i requisiti df cui &
puntoc 3.2. Esso presume la conformitd a tali requisiti degli elementi del sistema di-qualita conformi alle
specifiche pertinentl delle corrispandenti norme armonizzate.

Oltre all'esperienza sul sistemi di gestione della qualita, il gruppo incaricato dell’accertamenie deve
disporre di almeno un membro can esperienza quale valutatore nel campo specifico dello strumento e della
refativa tecnologia e deve conoscere [ requisiti applicabili def presente decreto. Il controtlo comprende una
visita di valutazione dei locali del fabbricante.

La decisione viene notlficata al fabbricante o al suo rappresentante autarizzato. La hotifica deve contenere
le conclusioni del controllo e la motivazione circostanziata della decisione,

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

3.5. ll fabbricante tiene informato I'organismo notificato che ha approvato il sistema di qualita di ogni modifica
che intende apportare al sistema di qualita.

I'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema modificato continui a soddisfare i
requisiti di cui al punto 3.2 o se sia necessaria una nuova vetifica,

Esso notiflca la decisione al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato. La notifica deve contenere le
conclusicni det controlio e la motivazione circostanziata della decisione.

3.6. Ciascun organismo notificato informa la propria autoritd notificante circa le approvazioni dei sistemi di
qualita rilasciate o ritirate e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorith Velenco
delle approvazioni dei sistemi di qualita dz esso rifiutate, sospese g altrimenti limitate,

4. Esame del progetto

4.1. 1l fabbricante presenta una domanda di esame dei suo progetto afl'organismo notificato di cui al punto
3.1,

4.2, La domanda consente di comprendere il progetto, il processo di fabbricazione e il funzionamento delio
strumento, nonché di accertare la conformitd ai requisiti del presente decreto a esso applicabili.
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La domanda contiene:
a} il nome e I'ingirizzo del fabbricante;

b) una dichiarazione scritta che la stessa domanda non & stata presentats a nessun altro organismo
notificato;

¢} la documentazione tecnica descritta all'articolo 18. La documentazione consente di accertare la
conformita dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un’adeguata analisi e valutazione dei rischi;
essa comprende il progetto e il funzionamento delio strumento, nella misura in-cui cid risulti pertinente ai
fini della valutazione;

d) la documentazione che attesti adeguatezza del progetto techico. Tale documentazione cita tutti |
documenti utilizzati, in particolare qualora non siano stati applicati integralmente le norme armeonizzate
efo i documenti normativi pertinenti, e comprende, se necessario, i risultati delle prove effettuate
conformemente alle altre pertinenti specifiche tecniche dal laboratorio del fabbricante oppure da un altro
laboratorio di prova, a nome e sotto la responsabilita del fabbricante.

4.3. Uorganismo notificato esamina ta domanda e gualora il progetto soddisfi i requisiti de) presente decreto
applicabili alle strumento, rilascia al fabbricante un certificato di esame UE del progetto. Tale certificato
contiene il nome e I'indirizzo del fabbricante, le conclusioni dell’esame, le eventuali condizionidi validita e |
dati necessari per identificare o strumento approvato. Tale certificato pud comprendere uno o pil allegati.

Tale certificato e gii allegati contengono tutte le informaziani pertinenti al fine della valutazione della
conformita degli strumenti di misura fabbricati rispetto al progetta esaminato e del controllo in servizio, in
particolare al fine di garantire la conformita degli strumentl fabbricati con it progetto per quanto concerne
la riproducibilita dei risuliati e delle misure, quando essi sono correttamente tarati tramite gli opportuni
mezzi previsti. Tra le informazioni figurano:

a} le caratteristiche metrologiche del tipa di strumento;

b} i provvedimenti richiesti per garantire Vintegritd dello strumente (sigillo, identificazione del software
ecc,;

c} informazioni su altri elementi necessari per Fidentificazione delle strumento e per verificarne la
conformita visiva ai progetta;

d} se dej caso, gualsiasi informazione specifica necessaria per verificare le caratteristiche degli strumenti
fabbricati;

e) nel caso di una sottounitd, tutte fe informazioni necessarie per garantire la compatibilitd con altre
sottounita o con gli strurrenti di misura.,

L'organismo notificato redige a tale riguardo una relazione di valutazione che tiene a disposizione dello
Stato membro che lo ha designato. Fatte salve le disposizioni dellarticolo 27, paragrafo 10, detto

organismo rende pubblico it contenuto di tale relazione, in tutto o in parte, solo previo consenso del
fabbricante.

Il certificato 2 valido per dieci anni a decorrere dalla data del rifascio, e pud essere rinnovato per periodi
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successivi di dieci anni,

Quatora if progetto non soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto, 'erganismo notificato rifiuta il
rilascio di un certificato di esame UE del progetto e ne informa 1 fabbricante fornendo una motivazione
circostanziata di tale rifiuto.

4.4, Uorganismo notificato segue 'evoluzione del progresso tecnologico generalmente rlconosciuta e valuta se
il tipo approvato non é pil cenforme alle prescrizioni applicabili del presente decreto. Esse decide se tale
progresso richieda ulteriori indagini e in caso affermativo 'organismo notificato ne informa il fabbricante.

Il fabbricante tiene informato {'organisme notificato che ha rilasciato il certificato di esame UE del progetto
di qualsiasi modifica del progetto approvato che possa influire sulla conformita ai requisiti essenziali del
presente decreto o sulle condizioni di validita del certificato. Tali modifiche necessitane di un’ulteriore
approvazione, da parte dell'arganismo notificate che ha rilasciato V'attestato di esame UE del progetto,
sotto forma di un supplemento all’ originario certificate di esame UE del progetto.

4.5, Ciascun organismo notificato informa la propria autoritad notificante circa i certificati di esame UE del
progetto e/o i supplementi rilasciati o ritirati, e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale
autorita Velenco dei certificati ¢/o degli eventuali supplementi rifiutati, sospesi o altrimenti limitati.

La Commissione, gli Stati membri e gli altri organismi notificati possono ottenere, su richiesta, copia dei
certificati di esame UE del progetto efo dei relativi supplementi. La Commissione e gii 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 certificata di esame UE del progetio, dei relativi allegati e
supplementi, unitamente al fascicolo tecnico con la documentazione presentata dal fabbricante, finc alla
scadenza della validita del certificato.

4.6. Il fabbricante conserva una copia del-certificato di esame UE del progetto nonehé dei relativi allegati e
suppiementi unitamente alla documentazione tecnica a disposizione delle autorita nazionali per un periodo
didiect anni a decorrere dalla data di immissione sul mercato dello strumento.

5, Sorveglianza sotto la responsabilita defl'organismo notificato

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

5.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all’organismo notificato I'accesso ai siti di fabbricazione;
ispezione, prova e deposito e gli forrmisce ogni utile informazione, in particolare:

a} la documentazione relativa al sistema di qualita;

b) i documenti relativi alla qualita indicati nella parte del sistema di gualita relativa alla progettazione, quali
risultati di analisi, calcoll, prove ecc.;

c} i registri riguardanti la qualita previsti dal sistema di qualita in materia di fabbricazione, come le refazioni
ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le refazioni sulle gualifiche del personate interessato ecc.
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5.3. Uorganismo notificato deve svolgere controlli periadici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e
applichi il sisterna di qualita e fornisce ai fabbricante una relazicne sui controlli stessi.

5.4. Inoltre, I'organismo netificato pud effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante. In tale occasione,
Forganismo notificato pud eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare i corretto
funzionamento del sistema di qualita. Esso deve fornire al fabbricante una relazione sulla visita e, se sano
state svolte prave, una relazione sulle stesse.

6. Marcatura e dichiarazione di conformita UE

6.1. )i fabbricante appane a ciascuno strumento che soddisfi 1 requisiti applicabili dei presente decreto fa
marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto la responsabilita
dell’organismo notificato di cui al punto 3.1, il numero d’identificazione di quest’ultime.

6.2, 1} fabbricante compila una dichiarazione di conformitad UE scritta per ciascun modello di strumento e la
tiene a disposizione delle autorita nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui io strumento €
stato imimesso sul mercato. La dichiarazione in questione identifica il modelle di strumento per cui é stata

_redatta e menziona il numero del certificato di esame UE del progetto.

Una copia della dichiarazione di conformita UE & messa a disposizione delle autoritd competenti su
tichiesta.

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

7. 1l fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data di immissione sul mercato dello strumento di misura,
tiene a disposizione delle autarita nazionali:

a} la documentazione relativa al sistema di qualita di cui al punto 3.1;
b} le informazioni riguardanti la modifica di cui at punto 3.5 e la relativa approvazione;
c} le decisioni e le relazioni dell’organismo notificate di cui ai punti 3.5, 5,3 e 5,4.

8. Rappresentante autorizzato

il rappresentante autorizzato del fabhricante pud presentare la domanda di cui ai punti 41 e 4.2 e
adempiere- gli obblighi di cui ai punti 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 e 7 a nome del fabbricante e sotto la sua
respansabilita, purché siano specificati nel.-mandato.”
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Allegalo B
{Art. 1, comma 1, lettera 00))

“ALLEGATO XN
{Art. 8-bis, comma 2}

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

1. Modello di strumento/strumento {numero di progotto, tipo, lotto o serie):
2. Nome e-indirizzo del fabbricante e, se del-caso, del suo rappresentante autorizzato:

3. La presente dichiarazione di conformita & rilasciata sotto la responsabilita esclusiva
del fabbricante.

4. Oggetto della dichiarazione (identiﬁcazion¢ dello strumente che ne consenta la

rintracciabilita); puo, se richiesto al fini dell’ndennfcazaone dello strumento, includere
un'immagine).

5. Uoggetto della dichiarazione di cui sopra & conforme alla pertinente normativa di
-armenizzazione dell'Unione:

8. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o ai documenti normativi

utilizzati o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione alle quali & dichiarata
la conformita,

7. Se del caso, l'organismo notificato ... (denominazione, numero) ha effettuato ...
(descrizione deII intervento) e rilasciato il certrf:cato

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

{nome, funzione) {firma)

{ 1) L'assegnazione di un numero, da parte del fabbricante, alla dichiarazione di conformita &
opzionale.”
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