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Premessa 


Dal 1 ° dicembre 2018 i riferimenti delle norme armonizzate sono pubblicati e ritirati dalla Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea mediante "decisioni di esecuzione della Commissione" (Vedasi Com.(2018) 764 EC). 


I riferimenti pubblicati ai sensi della direttiva 2006/42/CE sulle macchine sono contenuti nelle: 


1. Comunicazione della Commissione pubblicata nella GU C 092 del 9 marzo 2018 (GU C 92/1 09.03.2018) 
2. Decisione di esecuzione (UE) 2019/436 della Commissione del 18 marzo 2019 (GU L 75 19 marzo 2019) 


3. Decisione di esecuzione (UE) 2019/1766 della Commissione del 23 ottobre 2019 (GU L 270/94 24.10.2019) 
4. Decisione di esecuzione (UE) 2019/1863 della Commissione del 6 novembre 2019 (GU L 286/25 
07.11.2019) 


5. Decisione di esecuzione (UE) 2020/480 della Commissione del 1° Aprile 2020 (GU L 102/6 del 02.04.2020) 
6. Decisione di esecuzione (UE) 2021/377 della Commissione del 2 marzo 2021 (GU L 72/12 del 3.3.2021) 
7. Decisione di esecuzione (UE) 2021/1813 della Commissione del 14 ottobre 2021 (GU L 366/109 del 


15.10.2021) 
8. Decisione di esecuzione (UE) 2022/621 della Commissione del 7 aprile 2022 (GU L 115/75 del 13.4.2022) 
9. Decisione di esecuzione (UE) 2023/69 della Commissione del 9 gennaio 2023 (GU L 7/27 del 10.1.2023) 


 
e devono essere letti insieme, tenendo conto che la decisione modifica alcuni riferimenti pubblicati nella 
comunicazione. 


Esistono tre tipi di norme armonizzate che conferiscono una presunzione di conformità alla direttiva 
2006/42/CE. 


Le norme di tipo A specificano i concetti di base, la terminologia e i principi di progettazione applicabili a 
tutte le categorie di macchine. La sola applicazione di tali norme, per quanto fornisca un quadro 
essenziale per la corretta applicazione della direttiva 2006/42/CE, non è sufficiente a garantire la 


conformità ai pertinenti requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute della direttiva 2006/42/CE e 
pertanto non conferisce una piena presunzione di conformità. 


Le norme di tipo B concernono aspetti specifici della sicurezza della macchina o tipi specifici di protezione 


che possono essere utilizzati con una vasta gamma di categorie di macchine. L'applicazione delle 
specifiche delle norme di tipo B conferisce una presunzione di conformità ai requisiti essenziali di sicurezza 
e di tutela della salute della direttiva 2006/42/CE a cui esse si riferiscono se una norma di tipo C o la 


valutazione dei rischi del fabbricante dimostra che la soluzione tecnica specificata dalla norma di tipo B è 
adeguata per la particolare categoria o modello di macchina in questione. L'applicazione di norme di tipo B 
che forniscono specifiche per i componenti di sicurezza che sono immessi singolarmente sul mercato 


conferisce una presunzione di conformità relativamente a detti componenti di sicurezza e ai requisiti 
essenziali di sicurezza e di tutela della salute coperti dalle norme. 


Le norme di tipo C forniscono specifiche per una data categoria di macchine. I diversi tipi di macchine 


che appartengono alla categoria coperta da una norma di tipo C hanno un uso previsto simile e 
comportano pericoli simili. Le norme di tipo C possono far riferimento a norme di tipo A o di tipo B, 


indicando quali delle specifiche della norma di tipo A o di tipo B sono applicabili alla categoria di macchina 
di cui trattasi. Quando, per un dato aspetto di sicurezza della macchina, una norma di tipo C si discosta 
dalle specifiche di una norma di tipo A o di tipo B, le specifiche della norma di tipo C prevalgono sulle 


specifiche della norma di tipo A o di tipo B.  
 
L'applicazione delle specifiche di una norma di tipo C sulla base della valutazione dei rischi del fabbricante 


conferisce una presunzione di conformità ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute 
della direttiva 2006/42/CE coperti dalla norma. Talune norme di tipo C si compongono di varie parti: una 
prima parte che fornisce le specifiche generali applicabili a una famiglia di macchine, seguita da una serie 


di parti che forniscono le specifiche per le varie categorie di macchine appartenenti a quella famiglia, a 
integrazione o modifica delle specifiche generali della prima parte. Per le norme di tipo C organizzate in 
questo modo, la presunzione di conformità ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute 


della direttiva 2006/42/CE deriva dall'applicazione della prima parte generale insieme alla pertinente parte 
specifica della norma. 


 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/368-news-marcatura-ce/8030-norme-armonizzate-nuovo-sistema-di-comunicazione

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce-menu/81-direttiva-macchine-2006-42-ce/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/5751-norme-armonizzate-direttiva-macchine-marzo-2018

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/8002-aggiornamento-norme-armonizzate-direttiva-macchine-marzo-2019

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/9344-decisione-di-esecuzione-ue-2019-1766

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/9458-decisione-di-esecuzione-ue-2019-1863

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/10498-decisione-di-esecuzione-ue-2020-480

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/16382-decisione-di-esecuzione-ue-2022-621

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/18593-decisione-di-esecuzione-ue-2023-69

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce-menu/81-direttiva-macchine-2006-42-ce/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce-menu/81-direttiva-macchine-2006-42-ce/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce-menu/81-direttiva-macchine-2006-42-ce/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce-menu/81-direttiva-macchine-2006-42-ce/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce-menu/81-direttiva-macchine-2006-42-ce/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce-menu/81-direttiva-macchine-2006-42-ce/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce-menu/81-direttiva-macchine-2006-42-ce/80-direttiva-macchine-2006-42-ce
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Elenco consolidato Norme armonizzate Direttiva macchine 2006/42/CE al 10 Gennaio 2023 


Consolidato con: 


1. Comunicazione della Commissione pubblicata nella GU C 092 del 9 marzo 2018 (GU C 92/1 09.03.2018) 
2. Decisione di esecuzione (UE) 2019/436 della Commissione del 18 marzo 2019 (GU L 75 19 marzo 2019) 
3. Decisione di esecuzione (UE) 2019/1766 della Commissione del 23 ottobre 2019 (GU L 270/94 24.10.2019) 


4. Decisione di esecuzione (UE) 2019/1863 della Commissione del 6 novembre 2019 (GU L 286/25 
07.11.2019) 


5. Decisione di esecuzione (UE) 2020/480 della Commissione del 1° Aprile 2020 (GU L 102/6 del 02.04.2020) 
6. Decisione di esecuzione (UE) 2021/377 della Commissione del 2 marzo 2021 (GU L 72/12 del 3.3.2021) 
7. Decisione di esecuzione (UE) 2021/1813 della Commissione del 14 ottobre 2021 (GU L 366/109 del 


15.10.2021) 
8. Decisione di esecuzione (UE) 2022/621 della Commissione del 7 aprile 2022 (GU L 115/75 del 13.4.2022) 
9. Decisione di esecuzione (UE) 2023/69 della Commissione del 9 gennaio 2023 (GU L 7/27 del 10.1.2023) 


 


Norme elaborate dal CEN 


OEN  


(1) 


Riferimento e titolo della norma 


(Documento di riferimento) 


Prima 
pubblicazione 


GU 


Riferimento 
della norma 


sostituita 


Data di 
cessazione 


della 
presunzione di 
conformità 


della norma 
sostituita  


Nota 1 


Decisione 
di 


esecuzione 


Nota 4 


(1) (2) (3) (4) (5) (6) 


 
Norme di tipo A  


Le norme di tipo A specificano i concetti di base, la terminologia e i principi di progettazione applicabili a tutte 
le categorie di macchine.  
La sola applicazione di tali norme, per quanto fornisca un quadro essenziale per la corretta applicazione della 


direttiva macchine, non è sufficiente a garantire la conformità ai pertinenti requisiti essenziali di sicurezza e di 


tutela della salute della direttiva e pertanto non conferisce una piena presunzione di conformità. 


CEN EN ISO 12100:2010  


Sicurezza del macchinario  
Principi generali di 
progettazione  


Valutazione del rischio e 
riduzione del rischio  


(ISO 12100:2010) 


8.4.2011 EN ISO 12100-


1:2003  
EN ISO 12100-
2:2003 


EN ISO 14121-
1:2007 


Nota 2.1 


30.11.2013  


 


Norme di tipo B 


Le norme di tipo B concernono aspetti specifici della sicurezza della macchina o tipi specifici di protezione che 
possono essere utilizzati con una vasta gamma di macchine. L’applicazione delle specifiche delle norme di tipo 
B conferisce una presunzione di conformità ai requisiti essenziali della direttiva macchine a cui esse si 


riferiscono se una norma di tipo C o la valutazione dei rischi del fabbricante indicano che la soluzione tecnica 
specificata dalla norma di tipo B è adeguata per la particolare categoria o modello di macchina in questione. 
L’applicazione di norme di tipo B che forniscono specifiche per i componenti di sicurezza che sono immessi 


singolarmente sul mercato conferisce una presunzione di conformità relativamente a detti componenti di 


sicurezza e ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute coperti dalle norme. 



https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/5751-norme-armonizzate-direttiva-macchine-marzo-2018

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/8002-aggiornamento-norme-armonizzate-direttiva-macchine-marzo-2019

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/9344-decisione-di-esecuzione-ue-2019-1766

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/9458-decisione-di-esecuzione-ue-2019-1863

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/10498-decisione-di-esecuzione-ue-2020-480

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/16382-decisione-di-esecuzione-ue-2022-621

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/18593-decisione-di-esecuzione-ue-2023-69
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CEN EN 349:1993+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - Spazi 


minimi per evitare lo 


schiacciamento di parti del corpo 


8.9.2009     Con Dec. di es. 
(UE) 2021/377 


la norma è 
ritirata dal 
03.09.2022 


 


CEN EN 547-1:1996+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - Misure 
del corpo umano - Parte 1: 


Principi per la determinazione 
delle dimensioni richieste per le 
aperture per l'accesso di tutto il 


corpo nel macchinario 


8.9.2009      


CEN EN 547-2:1996+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - Misure 
del corpo umano - Parte 2: 


Principi per la determinazione 
delle dimensioni richieste per le 


aperture di accesso 


8.9.2009      


CEN EN 547-3:1996+A1:2008 


Sicurezza del macchinario - Misure 
del corpo umano - Parte 3: Dati 


antropometrici 


8.9.2009      


CEN EN 574:1996+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 
Dispositivi di comando a due mani 


- Aspetti funzionali - Principi per la 


progettazione 


8.9.2009     Con Dec. di es. 
(UE) 2021/377 
la norma è 


ritirata dal 
03.09.2022 
 


CEN EN 614-1:2006+A1:2009 


Sicurezza del macchinario - 
Principi ergonomici di 
progettazione - Parte 1: 


Terminologia e principi generali 


8.9.2009      


CEN EN 614-2:2000+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 
Principi ergonomici di 


progettazione - Parte 2: 
Interazioni tra la progettazione 
del macchinario e i compiti 


lavorativi 


8.9.2009      


CEN EN 842:1996+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Segnali visivi di pericolo - Requisiti 


generali, progettazione e prove 


8.9.2009      


CEN EN 894-1:1997+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Requisiti ergonomici per la 
progettazione di dispositivi di 
informazione e di comando - 


Parte 1: Principi generali per 
interazioni dell'uomo con 


dispositivi di informazione e di 


comando 


8.9.2009      



https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377
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CEN EN 894-2:1997+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Requisiti ergonomici per la 
progettazione di dispositivi di 
informazione e di comando - 


Parte 2: Dispositivi di 


informazione 


8.9.2009      


CEN EN 894-3:2000+A1:2008 


Sicurezza del macchinario - 
Requisiti ergonomici per la 
progettazione di dispositivi di 


informazione e di comando - 


Parte 3: Dispositivi di comando 


8.9.2009      


CEN EN 894-4:2010 
Sicurezza del macchinario - 


Requisiti ergonomici per la 
progettazione di dispositivi di 
informazione e di comando - 


Parte 4: Ubicazione e 
sistemazione di dispositivi di 


informazione e di comando 


20.10.2010      


CEN EN 981:1996+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 
Sistemi di segnali di pericolo e di 


informazione uditivi e visivi 


8.9.2009      


CEN EN 1005-1:2001+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 
Prestazione fisica umana - Parte 


1: Termini e definizioni 


8.9.2009      


CEN EN 1005-2:2003+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Prestazione fisica umana - Parte 
2: Movimentazione manuale di 
macchinario e di parti componenti 


il macchinario 


8.9.2009      


CEN EN 1005-3:2002+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Prestazione fisica umana - Parte 
3: Limiti di forza raccomandati per 


l'utilizzo del macchinario 


8.9.2009      


CEN EN 1005-4:2005+A1:2008 


Sicurezza del macchinario - 
Prestazione fisica umana - Parte 
4: Valutazione delle posture e dei 


movimenti lavorativi in relazione 


al macchinario 


8.9.2009      


CEN EN 1032:2003+A1:2008 


Vibrazioni meccaniche - Esame di 
macchine mobili allo scopo di 
determinare i valori di emissione 


vibratoria 


8.9.2009      
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CEN EN 1093-1:2008  
Sicurezza del macchinario - 


Valutazione dell'emissione di so 
stanze pericolose trasportate 
dall'aria - Parte 1: Scelta dei 


metodi di prova 


8.9.2009      


CEN EN 1093-2:2006+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Valutazione dell'emissione di so 
stanze pericolose trasportate 
dall'aria - Parte 2: Metodo del gas 


tracciante per la misurazione della 
portata di emissione di 


uno specifico inquinante 


8.9.2009      


CEN EN 1093-3:2006+A1:2008 


Sicurezza del macchinario - 
Valutazione dell'emissione di 
sostanze pericolose trasportate 


dall'aria - Parte 3: Metodo di 
prova al banco per la misurazione 


della portata di emissione di uno 


specifico inquinante 


8.9.2009      


CEN EN 1093-4:1996+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Valutazione dell'emissione di so 
stanze pericolose trasportate 
dall'aria - Parte 4: Rendimento 


della captazione di un impianto di 
aspirazione - Metodo mediante 


l'uso di traccianti 


8.9.2009      


CEN EN 1093-6:1998+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 
Valutazione dell'emissione di so 


stanze pericolose trasportate 
dall'aria - Parte 6: Rendimento di 
separazione massico, scarico 


libero 


8.9.2009      


CEN EN 1093-7:1998+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 
Valutazione dell'emissione di so 


stanze pericolose trasportate 
dall'aria - Parte 7: Rendimento di 


separazione massico, scarico 


intubato 


8.9.2009      


CEN EN 1093-8:1998+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Valutazione dell'emissione di 
sostanze pericolose trasportate 
dall'aria - Parte8: Parametro di 


concentrazione dell'inquinante, 


metodo di prova al banco 


8.9.2009      


CEN EN 1093-9:1998+A1:2008 


Sicurezza del macchinario - 
8.9.2009      
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Valutazione dell'emissione di 
sostanze pericolose trasportate 


dall'aria - Parte 9: Parametro di 
concentrazione dell'inquinante, 


metodo in sala di prova 


CEN EN 1093-11:2001+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 
Valutazione dell'emissione di 


sostanze pericolose trasportate 
dall'aria - Parte 11: Indice di 


decontaminazione 


8.9.2009      


CEN EN 1127-1:2011 


Atmosfere esplosive - Prevenzione 
dell’esplosione e protezione 
contro l’esplosione - Parte 1: 


Concetti fondamentali e 


metodologia 


18.11.2011 EN1127-1:2007 


Nota 2.1 


31.7.2014 Con Decis. di es. 


(UE) 2020/480 
la norma è 
ritirata dal 


02.10.2021 


CEN EN 1127-1:2019 


Atmosfere esplosive - Prevenzione 
dell’esplosione e protezione 
contro l’esplosione - parte 1: 


Concetti fondamentali e 


metodologia 


02.04.2020   Con Decis. di es. 


(UE) 2020/480 
la norma è 


pubblicata 


CEN EN 1127-2:2014  
Atmosfere esplosive - Prevenzione 


dell’esplosione e protezione 
contro l’esplosione - Parte 2: 
Concetti fondamentali e 


metodologia per attività in miniera 


13.2.2015 EN 1127-2:2002 
+A1:2008  


Nota 2.1 


Data 
scaduta 


(13.2.2015) 


 


CEN EN 1299:1997+A1:2008 
Vibrazioni meccaniche e urti - 


Isolamento vibrazionale dei 
macchinari - Informazioni per la 
messa in opera dell'isolamento 


della fonte 


8.9.2009      


CEN EN 1837:1999+A1:2009 
Sicurezza del macchinario - 


Illuminazione integrata alle 


macchine 


18.12.2009     Con Dec. di es. 
(UE) 2021/1813 


la norma è 
ritirata dal 
15.04.2023 


 


CEN 


EN 1837:2020 
Sicurezza del macchinario -
Illuminazione integrata alle 


macchine 


15.10.2021   Con Dec. di es. 
(UE) 2021/1813 


la norma è 
pubblicata dal 
15.10.2021 


CEN EN ISO 20607:2019 


Sicurezza del macchinario - 
Manuale di istruzioni - Principi 


generali di redazione (ISO 


20607:2019) 


02.04.2020   Con Decis. di es. 


(UE) 2020/480 
la norma è 


pubblicata 



https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/10498-decisione-di-esecuzione-ue-2020-480

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/10498-decisione-di-esecuzione-ue-2020-480

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/10498-decisione-di-esecuzione-ue-2020-480

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/10498-decisione-di-esecuzione-ue-2020-480

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/10498-decisione-di-esecuzione-ue-2020-480

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/10498-decisione-di-esecuzione-ue-2020-480
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CEN EN ISO 3741:2010 
Acustica - Determinazione dei 


livelli di potenza sonora e dei 
livelli di energia sonora delle 
sorgenti di rumore mediante 


misurazione della pressione 
sonora - Metodi di laboratorio in 
camere riverberanti 


(ISO 3741:2010) 


8.4.2011 EN ISO 
3741:2009 


Nota 2.1 


Data  
scaduta 


(30.4.2011) 


 


CEN EN ISO 3743-1:2010 
Acustica - Determinazione dei 


livelli di potenza sonora e dei 
livelli di energia sonora delle 
sorgenti di rumore mediante 


misurazione della pressione 
sonora - Metodi tecnici progettuali 
in campo riverberante per piccole 


sorgenti trasportabili - Parte 1: 
Metodo di comparazione per 
camere di prova a pareti rigide 


(ISO 3743-1:2010) 


8.4.2011 EN ISO 3743-
1:2009 


Nota 2.1 


Data scadut
a 


(30.4.2011) 


 


CEN EN ISO 3743-2:2009 
Acustica - Determinazione dei 


livelli di potenza sonora delle 
sorgenti di rumore utilizzando la 
pressione sonora - Metodi tecnici 


progettuali in campo riverberante 
per piccole sorgenti trasportabili - 
Parte 2: Metodi in camere 


riverberanti speciali (ISO 3743-


2:1994) 


18.12.2009     Con Dec. di es. 
(UE) 2021/1813 


la norma è 
ritirata dal 
15.04.2023 


CEN EN ISO 3743-2:2019 
Acustica - Determinazione dei 


livelli di potenza sonora delle 
sorgenti di rumore utilizzando la 


pressione sonora - Metodi tecnici 
progettuali in campo riverberante 
per piccole sorgenti trasportabili - 


Parte 2: Metodi in camere 
riverberanti speciali (ISO 3743-


2:2018) 


03.03.2021   Con Dec. di es. 
(UE) 2021/377 


la norma è 
pubblicata  


 


CEN EN ISO 3744:2010 


Acustica - Determinazione dei 
livelli di potenza sonora e dei 
livelli di energia sonora delle 


sorgenti di rumore mediante 
misurazione della pressione 


sonora - Metodo tecnico 
progettuale in un campo 
essenzialmente libero su un piano 


riflettente  


(ISO 3744:2010) 


8.4.2011 EN ISO 


3744:2009 


Nota 2.1 


Data scadut


a 


(30.4.2011) 


 



https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377
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CEN EN ISO 3745:2012 
Acustica - Determinazione dei 


livelli di potenza sonora e dei 
livelli di energia sonora delle 
sorgenti di rumore mediante 


misurazione della pressione 
sonora - Metodi di laboratorio in 
camere anecoica e semi- anecoica 


(ISO 3745:2012) 


5.6.2012 EN ISO 


3745:2009 


Nota 2.1 


Data scadut
a 


(30.9.2012) 


 


  EN ISO 3745:2012/A1:2017 09.03.2018 Nota 3 30.06.2018  


CEN EN ISO 3746:2010 
Acustica - Determinazione dei 


livelli di potenza sonora e dei 
livelli di energia sonora delle 
sorgenti di rumore mediante 


misurazione della pressione 
sonora - Metodo di controllo con 
una superficie avvolgente su un 


piano riflettente (ISO 3746:2010) 


8.4.2011 EN ISO 
3746:2009 


Nota 2.1 


Data 
scaduta 


(30.6.2011) 


 


CEN EN ISO 3747:2010 
Acustica - Determinazione dei 


livelli di potenza sonora e dei 
livelli di energia sonora delle 
sorgenti di rumore mediante 


misurazione della pressione 
sonora - Metodi tecnico 
progettuale e di controllo per 


l'utilizzo in opera in un ambiente 


riverberante (ISO 3747:2010) 


8.4.2011 EN ISO 
3747:2009 


Nota 2.1 


Data 
scaduta 


(30.6.2011) 


 


CEN EN ISO 4413:2010 


Oleoidraulica - Regole generali e 
requisiti di sicurezza per i sistemi 
e i loro componenti. (ISO 


4413:2010) 


8.4.2011 EN 982:1996+A


1:2008 


Nota 2.1 


Data scadut


a 
(30.11.201


1) 


 


CEN EN ISO 4414:2010 
Pneumatica - Regole generali e 
requisiti di sicurezza per i sistemi 


e i loro componenti. (ISO 


4414:2010) 


8.4.2011 EN 983:1996+A
1:2008 


Nota 2.1 


Data scadut
a 
(30.11.201


1) 


 


CEN EN ISO 4871:2009 


Acustica - Dichiarazione e verifica 
dei valori di emissione sonora 
delle macchine e delle 


apparecchiature (ISO 4871:1996) 


18.12.2009      


CEN EN ISO 5136:2009 
Acustica - Determinazione della 
potenza sonora immessa in un 


condotto da ventilatori ed altri 
sistemi di movimentazione 
dell'aria - Metodo con sorgente 


inserita in un condotto 


(ISO 5136:2003) 


18.12.2009      
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CEN EN ISO 7235:2009 
Acustica - Metodi di misurazione 


in laboratori per silenziatori 
inseriti nei canali e nelle unità 
terminali per la diffusione del 


l'aria - Perdita per inserzione, 
rumore endogeno e perdite 


di carico totale (ISO 7235:2003) 


18.12.2009      


CEN EN ISO 7731:2008 
Ergonomia - Segnali di pericolo 
per luoghi pubblici e aree di 


lavoro - Segnali acustici di 


pericolo (ISO 7731:2003) 


8.9.2009      


CEN EN ISO 9614-1:2009 
Acustica - Determinazione dei 


livelli di potenza sonora delle 
sorgenti di rumore mediante il 
metodo intensimetrico - Parte 1: 


Misurazione per scansione (ISO 


9614-1:1993) 


18.12.2009      


CEN EN ISO 9614-3:2009 


Acustica - Determinazione dei 
livelli di potenza sonora delle 
sorgenti di rumore mediante il 


metodo intensimetrico - Parte 3: 
Metodo di precisione per la 
misurazione per scansione 


(ISO9614-3:2002) 


18.12.2009      


CEN EN ISO 10326-1:2016 
Vibrazioni meccaniche- Metodo di 


laboratorio per la valutazione 
delle vibrazioni sui sedili dei 
veicoli - Parte 1: Requisiti di base 


(ISO 10326- 1:2016, Corrected 


version 2017-02) 


09.06.2017 EN 30326-
1:1994 


Nota 2.1 


30.11.2017  


CEN EN ISO 11161:2007 
Sicurezza del macchinario - 


Sistemi di fabbricazione integrati - 
Requisiti di base (ISO 


11161:2007) 


26.5.2010      


CEN EN ISO 11161:2007/A1:2010 26.5.2010 Nota 3 Data scadut
a 


(30.9.2010) 


 


CEN EN ISO 11200:2014 


Acustica - Rumore emesso dalle 
macchine e dalle apparecchiature 


- Linee guida per l’uso delle 
norme di base per la 
determinazione dei livelli di 


pressione sonora al posto di 


   Deci. Esec. (UE) 


2019/1863: EN 
1037:1995+A1:
2008 


Ritirata dal 


19.9.2020 



https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/9458-decisione-di-esecuzione-ue-2019-1863

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/9458-decisione-di-esecuzione-ue-2019-1863
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lavoro e in altre specifiche 


posizioni 


 


CEN EN ISO 11201:2010 
Acustica - Rumore emesso dalle 


macchine e dalle apparecchia ture 
- Determinazione dei livelli di 
pressione sonora di emissione al 


posto di lavoro e in altre 
specifiche posizioni in campo 


sonoro praticamente libero su 
un piano riflettente con correzioni 
ambientali trascurabili (ISO 


11201:2010) 


20.10.2010 EN ISO 
11201:2009 


Nota 2.1 


Data scadut
a 


(30.11.201


0) 


 


CEN EN ISO 11202:2010 
Acustica - Rumore emesso dalle 
macchine e dalle apparecchiature 


- Determinazione dei livelli di 
pressione sonora di emissione al 
posto di lavoro e in altre 


specifiche posizioni applicando 
correzioni ambientali 
approssimate 


(ISO 11202:2010) 


20.10.2010 EN ISO 
11202:2009 


Nota 2.1 


Data scadut
a 
(30.11.201


0) 


Con Dec. di 
esec. (UE) 
2022/621 la 


norma è ritirata 
dall’ 11.10.2023 


 


CEN EN ISO 11202:2010 
Acustica - Rumore emesso dalle 


macchine e dalle apparecchiature 
- Determinazione dei livelli di 
pressione sonora di emissione al 


posto di lavoro e in altre 
specifiche posizioni applicando 
correzioni ambientali 


approssimate (ISO 11202:2010) 


EN ISO 11202:2010/A1:2021 


13.4.2022   Con Dec. di 
esec. (UE) 


2022/621 la 
norma è 


pubblicata 


CEN EN ISO 11203:2009 


Acustica - Rumore emesso dalle 
macchine e dalle apparecchiature 


- Determinazione dei livelli di 
pressione sonora al posto di 
lavoro e in altre specifiche 


posizioni sulla base del livello di 


potenza sonora (ISO 11203:1995) 


18.12.2009     Con Decis. di es. 


(UE) 2021/377 
la norma è 


ritirata dal 
03.09.2022 


CEN EN ISO 11203:2009 
Acustica - Rumore emesso dalle 


macchine e dalle apparecchiature 
- Determinazione dei livelli di 
pressione sonora al posto di 


lavoro e in altre specifiche 
posizioni sulla base del livello di 


potenza sonora (ISO 11203:1995) 


EN ISO 11203:2009/A1:2020 


03.03.2021   Con Dec. di es. 
(UE) 2021/377 


la norma è 
pubblicata  
 



https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/16382-decisione-di-esecuzione-ue-2022-621

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/16382-decisione-di-esecuzione-ue-2022-621

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/16382-decisione-di-esecuzione-ue-2022-621

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/16382-decisione-di-esecuzione-ue-2022-621

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/16382-decisione-di-esecuzione-ue-2022-621

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/16382-decisione-di-esecuzione-ue-2022-621

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/12988-decisione-di-esecuzione-ue-2021-377
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CEN EN ISO 11204:2010 
Acustica - Rumore emesso dalle 


macchine e dalle apparecchia ture 
- Determinazione dei livelli di 
pressione sonora di emissione al 


posto di lavoro e in altre 
specifiche posizioni applicando 
correzioni ambientali accurate 


(ISO 11204:2010) 


20.10.2010 EN ISO 
11204:2009 


Nota 2.1 


Data scadut
a 


(30.11.201


0) 


 


CEN EN ISO 11205:2009 
Acustica - Rumore emesso dalle 


macchine e dalle apparecchiature 
- Metodo tecnico progettuale per 
la determinazione dei livelli di 


pressione sonora in opera al posto 
di lavoro e in altre specifiche 
posizioni mediante il metodo 


intensimetrico (ISO 11205:2003) 


18.12.2009      


CEN EN ISO 11546-1:2009 
Acustica - Determinazione delle 


prestazioni acustiche di 
cappottature - Parte 1: 
Misurazioni di laboratorio (ai fini 


della dichiarazione) (ISO 11546-


1:1995) 


18.12.2009      


CEN EN ISO 11546-2:2009 
Acustica - Determinazione delle 


prestazioni acustiche di 
cappottature - Parte 2: 
Misurazioni in opera (ai fini 


dell'accettazione e della verifica) 


(ISO 11546-2:1995) 


18.12.2009      


CEN EN ISO 11553-1:2008 


Sicurezza del macchinario - 
Macchine laser - Parte 1: Requisiti 
generali di sicurezza (ISO 11553-


1:2005) 


8.9.2009     Con Dec. di es. 


(UE) 2021/1813 
la norma è 
ritirata dal 


15.04.2023 


CEN EN ISO 11553-1:2020 
Sicurezza del macchinario -
Macchine laser -Parte 1: Requisiti 


generali di sicurezza (ISO 11553-
1:2020) 


EN ISO 11553-1:2020/A11:2020 


15.10.2021   Con Dec. di es. 
(UE) 2021/1813 
la norma è 


pubblicata dal 
15.10.2021 


CEN EN ISO 11553-2:2008 


Sicurezza del macchinario - 
Macchine laser - Parte 2: Requisiti 
di sicurezza per macchine laser 


portatili  


(ISO 11553-2:2007) 


8.9.2009      


CEN EN ISO 11553-3:2013 


Sicurezza del macchinario - 
Macchine laser - Parte 3: 
Riduzione del rumore e metodi di 


misurazione del rumore per 


  


28.11.2013 


     



https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813

https://certifico.com/normazione/norme-armonizzate/105-norme-armonizzate-direttiva-macchine/14751-decisione-di-esecuzione-ue-2021-1813
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macchine laser e macchine laser 
portatili e relative attrezzature 


ausiliarie (classe di accuratezza 2) 


(ISO 11553-3:2013) 


CEN EN ISO 11554:2008 


Ottica e fotonica - Laser e sistemi 
laser - Metodi di prova della 
potenza del fascio, dell'energia e 


delle caratteristiche temporali 


(ISO 11554:2006) 


8.9.2009      


CEN EN ISO 11688-1:2009 
Acustica - Suggerimenti pratici per 


la progettazione delle macchine e 
delle apparecchiature a bassa 
emissione di rumore - Parte 1: 


Pianificazione (ISO/TR 11688-


1:1995) 


18.12.2009      


CEN EN ISO 11691:2009 


Acustica - Determinazione 
dell'attenuazione sonora dei 
silenziatori in canali senza flusso 


- Metodo di laboratorio 


(ISO 11691:1995) 


18.12.2009      


CEN EN ISO 11957:2009 
Acustica - Determinazione della 


prestazione di isolamento acustico 
di cabine - Misurazioni in 
laboratorio e in opera 


(ISO 11957:1996) 


18.12.2009      


CEN EN 12198-1:2000+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Valutazione e riduzione dei rischi 
generati dalle radiazioni emesse 
dal macchinario - Parte 1: Principi 


generali 


8.9.2009      


CEN EN 12198-2:2002+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Valutazione e riduzione dei rischi 
generati dalle radiazioni emesse 
dal macchinario - Parte 2: 


Procedura di misurazione 


dell'emissione di radiazione 


8.9.2009      


CEN EN 12198-3:2002+A1:2008 
Sicurezza del macchinario - 


Valutazione e riduzione dei rischi 
generati dalle radiazioni emesse 
dal macchinario - Parte 3: 


Riduzione della radiazione per 


attenuazione o schermatura 


8.9.2009      
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Premessa


Il Parlamento Europeo e il Consiglio dell'Unione Europea, 


visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 114,


vista la proposta della Commissione europea,


previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali,


visto il parere del Comitato economico e sociale europeo,


deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria,


considerando quanto segue:


(1) La direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio4 è stata adottata nel contesto dell'istituzione
del mercato interno, al fine di armonizzare i requisiti di sicurezza e tutela della salute per le macchine in tutti gli
Stati membri ed eliminare gli ostacoli al commercio di macchine tra gli Stati membri.


(2) Il settore delle macchine costituisce una parte importante del settore della meccanica ed è uno dei pilastri
industriali dell'economia dell'Unione. Il costo sociale dovuto all'alto numero di infortuni provocati direttamente
dall'utilizzazione delle macchine può essere ridotto integrando la sicurezza nella progettazione e nella costruzione
stesse delle macchine nonché effettuando una corretta installazione e manutenzione.


(3) L'esperienza acquisita nell'applicazione della direttiva 2006/42/CE ha evidenziato carenze e incongruenze nella
copertura dei prodotti e nelle procedure di valutazione della conformità. È pertanto necessario migliorare,
semplificare e adattare le disposizioni stabilite in tale direttiva alle esigenze del mercato e fornire norme chiare in
relazione al quadro entro il quale i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento possono
essere messi a disposizione sul mercato.


(4) Dato che le norme che fissano i requisiti per i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente
regolamento, in particolare i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute e le procedure di valutazione
della conformità, devono essere applicate in modo uniforme da tutti gli operatori in tutta l'Unione e non devono
lasciare spazio a divergenze nell’attuazione da parte degli Stati membri, la direttiva 2006/42/CE dovrebbe essere
sostituita da un regolamento.


(5) Gli Stati membri sono tenuti a tutelare nel loro territorio la sicurezza e la salute delle persone, in particolare dei
lavoratori e dei consumatori e, ove opportuno, degli animali domestici nonché la tutela dei beni, e, se del caso,
dell'ambiente, specie nei confronti dei rischi che derivano dall'uso previsto o da qualsiasi uso scorretto
ragionevolmente prevedibile delle macchine o dei prodotti correlati. Per evitare dubbi, si dovrebbe considerare che
gli animali domestici includano anche gli animali da allevamento.


(6) Il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio stabilisce norme riguardanti
l'accreditamento degli organismi di valutazione della conformità e i principi generali della marcatura CE. Tale
regolamento dovrebbe essere applicabile ai prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento
al fine di garantire che tali prodotti, che stanno beneficiando della libera circolazione delle merci all'interno
dell'Unione, soddisfino requisiti volti ad offrire un livello elevato di tutela di interessi pubblici quali la tutela della
salute e la sicurezza delle persone nonché, ove opportuno, degli animali domestici, nonché la tutela dei beni e, se
del caso, dell'ambiente.


(7) Il regolamento (UE) 2019/1020 del Parlamento europeo e del Consiglio stabilisce norme in materia di vigilanza
del mercato e di controllo dei prodotti che entrano nel mercato dell'Unione. Poiché la direttiva 2006/42/CE figura
nell'allegato I del regolamento (UE) 2019/1020, tale regolamento si applica già ai prodotti rientranti nell'ambito di
applicazione del presente regolamento. Tuttavia, il regolamento (UE) 2019/1020 si applica ai prodotti rientranti
nell'ambito di applicazione del presente regolamento nella misura in cui non esistono disposizioni specifiche aventi
lo stesso obiettivo che disciplinino in modo più specifico determinati aspetti relativi alla vigilanza del mercato e
all'applicazione delle norme.


(8) Il regolamento (UE) 2019/1020 stabilisce i compiti degli operatori economici a riguardo di prodotti oggetto di
talune normative di armonizzazione dell'Unione. Esso prevede inoltre che tali prodotti siano immessi sul mercato
solo se esiste un operatore economico stabilito nell'Unione che è responsabile di tali compiti. Tra le suddette
normative di armonizzazione dell'Unione figura la direttiva 2006/42/CE. Di conseguenza, i prodotti rientranti
nell'ambito di applicazione del presente regolamento sono immessi sul mercato solo se vi è un operatore
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economico stabilito nell'Unione che è responsabile dei compiti di cui al regolamento (UE) 2019/1020 relativamente
a tali prodotti.


(9) La decisione n. 768/2008/CE del Parlamento europeo e del Consiglio stabilisce principi comuni e disposizioni di
riferimento da applicare in tutta la normativa settoriale. Allo scopo di garantire la coerenza con altre normative
settoriali, è opportuno uniformare alcune disposizioni del presente regolamento a tale decisione, nella misura in cui
le caratteristiche specifiche del settore non richiedano soluzioni differenti. Di conseguenza, talune definizioni, gli
obblighi generali degli operatori economici, le norme sulla presunzione di conformità, le norme sulla dichiarazione
di conformità UE, le norme sulla marcatura CE, i requisiti per gli organismi di valutazione della conformità, le norme
sulle procedure di notifica e le procedure di valutazione della conformità e le norme sulle procedure per la gestione
delle macchine o dei prodotti correlati e, se del caso, delle quasi-macchine, che presentano un rischio dovrebbero
essere adattate alle disposizioni di riferimento stabilite in tale decisione.


(10) Il presente regolamento dovrebbe disciplinare i prodotti che sono nuovi sul mercato dell'Unione europea al
momento della loro immissione sul mercato, e siano prodotti completamente nuovi realizzati da un fabbricante
stabilito nell'Unione o prodotti, nuovi o usati, importati da un paese terzo.


(11) Laddove vi sia la possibilità che le macchine o i prodotti correlati siano utilizzati da consumatori, ossia da
utilizzatori non professionali, nella progettazione e nella costruzione il fabbricante dovrebbe tenere conto del fatto
che i consumatori non dispongono delle medesime conoscenze ed esperienze relative alla gestione delle macchine
o dei prodotti correlati. Parimenti ne dovrebbe tenere conto qualora la macchina o il prodotto correlato siano
abitualmente utilizzati per prestare servizi ai consumatori.


(12) Di recente sono state immesse sul mercato macchine più avanzate, meno dipendenti dagli operatori umani.
Tali macchine lavorano a compiti definiti e in ambienti strutturati, tuttavia possono imparare a svolgere azioni nuove
in tale contesto e diventare più autonome. Tra gli ulteriori perfezionamenti alle macchine, già realizzati o attesi,
figurano l'elaborazione in tempo reale di informazioni, la risoluzione di problemi, la mobilità, i sistemi di sensori,
l'apprendimento, l'adattabilità e la capacità di funzionare in ambienti non strutturati (ad esempio cantieri). La
relazione della Commissione sulle implicazioni dell'intelligenza artificiale, dell'Internet delle cose e della robotica del
19 febbraio 2020 in materia di sicurezza e di responsabilità afferma che l'emergere di nuove tecnologie digitali,
quali l'intelligenza artificiale, l'Internet delle cose e la robotica, pone nuove sfide in termini di sicurezza dei prodotti.
La relazione conclude che la vigente normativa in materia di sicurezza dei prodotti, compresa la direttiva
2006/42/CE, presenta una serie di lacune in merito che devono essere colmate. Di conseguenza il presente
regolamento dovrebbe disciplinare i rischi di sicurezza derivanti da nuove tecnologie digitali.


(13) Al fine di assicurare la tutela della salute e la sicurezza delle persone nonché, ove opportuno, degli animali
domestici, nonché la tutela dei beni e, se del caso, dell'ambiente, il presente regolamento dovrebbe applicarsi a
tutte le forme di fornitura di prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento, comprese le
vendite a distanza di cui al regolamento (UE) 2019/1020.


(14) A fini di certezza del diritto è necessario definire chiaramente l'ambito di applicazione del presente
regolamento e i concetti relativi all'applicazione del medesimo con la maggiore precisione possibile.


(15) Al fine di garantire che l'ambito di applicazione del presente regolamento sia sufficientemente chiaro, è
opportuno operare una distinzione tra macchine, prodotti correlati e quasi-macchine. Inoltre, i prodotti correlati
dovrebbero essere intesi come comprendenti attrezzature intercambiabili, componenti di sicurezza, accessori di
sollevamento, catene, funi e cinghie, nonché dispositivi amovibili di trasmissione meccanica, che sono tutti prodotti
rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento.


(16) Al fine di evitare di duplicare la disciplina riguardante un medesimo prodotto, è opportuno escludere
dall'ambito di applicazione del presente regolamento le armi, comprese le armi da fuoco che sono soggette alla
direttiva (UE) 2021/555 del Parlamento europeo e del Consiglio.


(17) Il presente regolamento mira ad affrontare i rischi derivanti dal funzionamento delle macchine e non dal
trasporto di merci, persone o animali. Di conseguenza, il presente regolamento non dovrebbe applicarsi ai mezzi di
trasporto per via aerea, per via navigabile e su rete ferroviaria, nonostante esso dovrebbe continuare ad applicarsi
alle macchine installate su tali mezzi di trasporto. I mezzi di trasporto su strada che non sono ancora contemplati
da un atto giuridico specifico dell'Unione dovrebbero essere disciplinati dal presente regolamento, relativamente ai
rischi che potrebbero derivare dalla loro circolazione su strade pubbliche. Ciò significa che i veicoli, comprese le
biciclette elettriche, i monopattini elettrici e altri dispositivi per la mobilità personale che non sono soggetti
all'omologazione UE a norma del regolamento (UE) n. 167/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio o del
regolamento (UE) n. 168/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio o all'omologazione a norma del regolamento
(UE) 2018/858 del Parlamento europeo e del Consiglio, sono disciplinati dal presente regolamento.


(18) Gli elettrodomestici destinati all'uso domestico che non sono mobili azionati elettricamente, apparecchiature
audio e video, apparecchiature per la tecnologia dell'informazione, macchine da ufficio, apparecchiature di
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collegamento e di controllo a bassa tensione e motori elettrici rientrano nell'ambito di applicazione della direttiva
2014/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio e dovrebbero pertanto essere esclusi dall'ambito di
applicazione del presente regolamento. Alcuni di tali prodotti, ad esempio le lavatrici, stanno progressivamente
integrando funzioni Wi-Fi e sono quindi disciplinate dalla direttiva 2014/53/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio in quanto apparecchiature radio. Anche tali prodotti dovrebbero essere esclusi dall'ambito di applicazione
del presente regolamento.


(19) L'evoluzione del settore delle macchine ha determinato il ricorso crescente a mezzi digitali e i software
svolgono un ruolo sempre più importante nella progettazione delle macchine. Di conseguenza la definizione di
macchina dovrebbe essere adattata. A tale riguardo, le macchine alle quali manca solamente il caricamento di
software destinati all'applicazione specifica prevista dal fabbricante e che sono oggetto della procedura di
valutazione della conformità di tali macchine, dovrebbero rientrare nella definizione di macchina e non nelle
definizioni di prodotti correlati o di quasi-macchine. Inoltre, la definizione di componenti di sicurezza dovrebbe
riguardare non soltanto i dispositivi fisici ma anche quelli digitali. Al fine di tenere conto del crescente ricorso ad
esso come componente di sicurezza, il software che svolge una funzione di sicurezza ed è immesso in maniera
indipendente sul mercato dovrebbe essere considerato un componente di sicurezza.


(20) Tenuto conto della loro funzione essenziale di protezione, anche alcuni componenti inclusi nell'elenco indicativo
dei componenti di sicurezza di cui all'allegato II dovrebbero essere soggetti a specifiche procedure di valutazione
della conformità ed essere inclusi nell'allegato I.


(21) Le quasi-macchine sono prodotti che rientrano nell'ambito di applicazione del presente regolamento e che
devono essere sottoposti a ulteriore costruzione per essere in grado di svolgere la loro applicazione specifica, ossia
le operazioni ben definite per le quali sono stati progettati. Non è necessario che tutte le prescrizioni del presente
regolamento si applichino alle quasi-macchine ma, al fine di assicurare la sicurezza dei prodotti nel loro complesso,
è comunque importante che la libera circolazione di tali quasi-macchine sia garantita mediante una procedura
specifica.


(22) Laddove i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento presentino rischi che sono
affrontati dai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute stabiliti nel presente regolamento, ma che sono
anche interamente o parzialmente disciplinati da una normativa di armonizzazione dell'Unione più specifica del
presente regolamento, il presente regolamento non dovrebbe applicarsi nella misura in cui tali rischi siano
disciplinati da tale altra normativa dell'Unione. In altri casi i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del
presente regolamento potrebbero presentare rischi non affrontati dai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela
della salute stabiliti nel presente regolamento. Ad esempio i prodotti che integrano una funzione Wi-Fi potrebbero
presentare rischi non affrontati dai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute stabiliti nel presente
regolamento, dato che quest'ultimo non si occupa dei rischi specifici per tale funzione Wi-Fi. 


(23) In occasione di fiere, esposizioni e dimostrazioni o eventi analoghi, dovrebbe essere possibile esporre prodotti
rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento che non soddisfano le prescrizioni del presente
regolamento, dato che ciò non presenterebbe alcun rischio di sicurezza. Tuttavia, per motivi di trasparenza, le parti
interessate dovrebbero essere adeguatamente informate del fatto che i prodotti rientranti nell'ambito di
applicazione del presente regolamento non sono conformi e non possono essere acquistati.


(24) L'evoluzione dello stato dell'arte nel settore delle macchine incide sulla classificazione delle categorie di
macchine o prodotti correlati elencati nell'allegato I. Al fine di rispecchiare correttamente le categorie di macchine o
prodotti correlati che presentano un fattore di rischio più elevato, dovrebbero essere definiti criteri che consentano
di valutare le categorie di prodotti che dovrebbero essere inclusi nell'elenco delle categorie di macchine o prodotti
correlati che sono soggetti a una procedura più rigorosa di valutazione della conformità.


(25) Altri rischi relativi a nuove tecnologie digitali sono quelli provocati da terzi malintenzionati che incidono sulla
sicurezza dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento. A tale proposito i fabbricanti
dovrebbero essere tenuti ad adottare misure proporzionate che si limitano alla protezione della sicurezza dei
prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento. Ciò non preclude l'applicazione ai prodotti
rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento di altri atti giuridici dell'Unione che affrontano
specificamente aspetti di cibersicurezza.


(26) Al fine di garantire che le macchine o i prodotti correlati, quando sono immessi sul mercato o messi in servizio,
non comportino rischi per la salute e la sicurezza delle persone o degli animali domestici e non causino danni a beni
e, se del caso, all'ambiente, occorre definire i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute che devono
essere soddisfatti affinché le macchine o i prodotti correlati siano autorizzati sul mercato. Le macchine o i prodotti
correlati devono essere conformi ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute quando vengono immessi
sul mercato o messi in servizio. Qualora tali prodotti siano successivamente modificati, mediante mezzi fisici o
digitali, in un modo non previsto o pianificato dal fabbricante e che incide sulla sicurezza di tali prodotti creando un
nuovo pericolo o aumentando un rischio esistente, la modifica dovrebbe essere considerata sostanziale quando
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sono richieste nuove e significative misure di protezione. Tuttavia, le operazioni di riparazione e manutenzione che
non incidono sulla conformità delle macchine o dei prodotti correlati rispetto ai pertinenti requisiti essenziali di
sicurezza e di tutela della salute non dovrebbero essere considerate modifiche sostanziali. Al fine di garantire il
rispetto da parte di tali prodotti dei requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute pertinenti, la persona che
effettua la modifica sostanziale dovrebbe essere tenuta a svolgere una nuova valutazione della conformità prima
che il prodotto modificato possa essere immesso sul mercato o messo in servizio.


Al fine di evitare un onere inutile e sproporzionato, la persona che effettua la modifica sostanziale non dovrebbe
essere tenuta a ripetere le prove e a produrre nuova documentazione in relazione alle macchine o ai prodotti
correlati che sono parte di un insieme di macchine e sui quali la modifica non incide. 


(27) Nel settore delle macchine, circa il 98 % delle imprese è costituito da piccole o medie imprese (PMI). Al fine di
ridurre l'onere normativo per le PMI, è importante che gli organismi notificati valutino la possibilità di adeguare le
tariffe per la valutazione della conformità e di ridurle proporzionalmente agli interessi e alle esigenze specifici delle
PMI.


(28) Gli operatori economici dovrebbero essere responsabili della conformità dei prodotti rientranti nell'ambito di
applicazione del presente regolamento rispetto ai requisiti di cui al presente regolamento in funzione dei rispettivi
ruoli che rivestono nella catena di approvvigionamento, in modo da garantire un livello elevato di tutela di interessi
pubblici, quali la tutela della salute e la sicurezza delle persone, in particolare dei consumatori e degli utilizzatori
professionali nonché, ove opportuno, degli animali domestici, nonché la tutela dei beni e, se del caso,
dell'ambiente, così come una concorrenza leale sul mercato dell'Unione.


(29) Tutti gli operatori economici che intervengono nella catena di approvvigionamento e distribuzione dovrebbero
adottare misure atte a garantire che sul mercato siano messi a disposizione soltanto prodotti rientranti nell'ambito
di applicazione del presente regolamento che siano conformi al presente regolamento. Il presente regolamento
dovrebbe stabilire una ripartizione chiara e proporzionata degli obblighi corrispondenti al ruolo di ciascun operatore
economico nella catena di approvvigionamento e distribuzione.


(30) Per facilitare la comunicazione tra gli operatori economici, le autorità di vigilanza del mercato e gli utilizzatori, i
fabbricanti e gli importatori dovrebbero indicare il sito internet, l’indirizzo di posta elettronica o altri contatti digitali
in aggiunta all’indirizzo postale.


(31) Il fabbricante, possedendo conoscenze dettagliate relative al processo di progettazione e produzione, si trova
nella posizione migliore per eseguire la procedura di valutazione della conformità. La valutazione della conformità
dovrebbe quindi rimanere obbligo esclusivo del fabbricante.


(32) Il fabbricante dovrebbe inoltre provvedere affinché sia effettuata una valutazione del rischio per il prodotto che
rientra nell'ambito di applicazione del presente regolamento che il fabbricante intende immettere sul mercato o
mettere in servizio. In tale contesto, il fabbricante dovrebbe stabilire quali requisiti essenziali di sicurezza e di tutela
della salute siano applicabili al prodotto che rientra nell'ambito di applicazione del presente regolamento e quali
misure debbano essere adottate per affrontare i rischi che il prodotto può presentare. La valutazione del rischio
dovrebbe affrontare inoltre gli aggiornamenti o gli sviluppi futuri di un software installato nella macchina o nel
prodotto correlato, che sono previsti quando la macchina o il prodotto correlato sono immessi sul mercato o messi
in servizio. I rischi individuati durante la valutazione del rischio dovrebbero comprendere i rischi che potrebbero
manifestarsi durante il ciclo di vita del prodotto in ragione di un'evoluzione prevista del suo comportamento
affinché operi con livelli diversi di autonomia.


(33) La sicurezza dell'intera macchina o dell'intero prodotto correlato si basa sulle dipendenze e sulle interazioni tra
i suoi componenti, comprese le quasi-macchine e, ove pertinente, con altre macchine o altri prodotti correlati che
partecipano alla costituzione di un insieme coordinato di un sistema di macchine, che può anche avere come
risultato un insieme di macchine. Di conseguenza i fabbricanti dovrebbero essere tenuti a considerare tutte tali
interazioni nella valutazione del rischio. 


(34) È essenziale che, prima della redazione della dichiarazione di conformità UE o della dichiarazione di
incorporazione UE, il fabbricante prepari una documentazione tecnica. Il fabbricante dovrebbe essere tenuto a
rendere tale documentazione tecnica disponibile alle autorità nazionali su richiesta o agli organismi notificati nel
contesto della pertinente procedura di valutazione della conformità. I disegni dettagliati dei sottoinsiemi utilizzati
per la fabbricazione del prodotto che rientra nell'ambito di applicazione del presente regolamento dovrebbero
essere richiesti come parte della documentazione tecnica soltanto quando la conoscenza di tali disegni è essenziale
per valutare la conformità rispetto ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute stabiliti nel presente
regolamento.


(35) Una persona che fabbrica macchine o prodotti correlati per uso proprio è considerata un fabbricante e
dovrebbe essere tenuta ad adempiere tutti i relativi obblighi. In tal caso, la macchina o il prodotto correlato non
sono immessi sul mercato, poiché il fabbricante non li mette a disposizione di un'altra persona, ma sono utilizzati
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dal fabbricante stesso. Tuttavia, tali macchine devono essere conformi al presente regolamento prima della loro
messa in servizio.


(36) Occorre garantire che i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento provenienti da
paesi terzi che entrano nel mercato dell'Unione siano conformi ai requisiti del presente regolamento e non
presentino un rischio per la salute e la sicurezza delle persone, in particolare dei consumatori e degli utilizzatori
professionali, nonché, all’occorrenza, degli animali domestici e dei beni e, se del caso, per l'ambiente, così come, in
particolare, che le opportune procedure di valutazione della conformità siano state effettuate dai fabbricanti per
quanto riguarda tali prodotti. È pertanto opportuno prevedere che gli importatori debbano garantire che i prodotti
rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento da essi immessi sul mercato siano conformi ai
requisiti del presente regolamento e non presentino un rischio per la salute e la sicurezza delle persone nonché,
all’occorrenza, degli animali domestici e per la tutela dei beni e, se del caso, per l'ambiente. Per lo stesso motivo è
altresì opportuno prevedere che gli importatori si assicurino che siano state eseguite procedure di valutazione della
conformità e che la marcatura CE, nel caso di macchine e prodotti correlati, sia apposta, e che la documentazione
tecnica predisposta dai fabbricanti sia disponibile per ispezioni da parte delle autorità nazionali competenti.


(37) All'atto dell'immissione sul mercato dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento,
gli importatori dovrebbero indicare su tali prodotti il proprio nome, la propria denominazione commerciale registrata
o il proprio marchio registrato, gli indirizzi postali, i siti internet, gli indirizzi di posta elettronica o altri contatti
digitali e ai quali possono essere contattati. È opportuno prevedere eccezioni se le dimensioni o la natura del
prodotto non consentono quanto sopra. Tra le eccezioni è compreso il caso in cui gli importatori sarebbero costretti
ad aprire l'imballaggio per apporre il proprio nome e indirizzo sul prodotto.


(38) Il distributore che mette a disposizione sul mercato prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente
regolamento dopo l'immissione sul mercato degli stessi a opera del fabbricante o dell'importatore, dovrebbe agire
con la dovuta attenzione per assicurarsi che, manipolando il prodotto rientrante nell'ambito di applicazione del
presente regolamento, non ne comprometta la conformità ai requisiti stabiliti nel presente regolamento.


(39) Al fine di assicurare la salute e la sicurezza degli utilizzatori dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione
del presente regolamento, gli operatori economici dovrebbero provvedere affinché tutta la documentazione
pertinente, quali le istruzioni per l'uso, contenga informazioni precise e comprensibili e sia al contempo disponibile
in una lingua facilmente comprensibile dagli utilizzatori, come stabilito dallo Stato membro interessato, tenga conto
degli sviluppi tecnologici e delle variazioni del comportamento dell'utilizzatore, e sia il più possibile aggiornata. Nel
caso in cui i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento siano messi a disposizione sul
mercato in confezioni contenenti varie unità, le istruzioni e le informazioni dovrebbero accompagnare l'unità minima
disponibile in commercio.


(40) Le istruzioni e altra documentazione pertinente possono essere forniti in formato digitale stampabile. Tuttavia,
il fabbricante dovrebbe provvedere affinché i distributori possano fornire gratuitamente, su richiesta dell'utilizzatore
al momento dell'acquisto, le istruzioni per l'uso in formato cartaceo. Il fabbricante dovrebbe inoltre prendere in
considerazione la possibilità di fornire i dati di contatto a cui l'utilizzatore possa richiedere che le istruzioni gli siano
inviate per posta.


(41) I distributori e gli importatori, vista la loro prossimità al mercato, dovrebbero essere coinvolti nei compiti di
vigilanza del mercato svolti dalle autorità nazionali competenti e dovrebbero essere pronti a parteciparvi
attivamente, fornendo a tali autorità tutte le informazioni necessarie sui prodotti in questione rientranti nell'ambito
di applicazione del presente regolamento.


(42) L'operatore economico che immette sul mercato prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente
regolamento con il proprio nome o marchio commerciale oppure che modifica prodotti rientranti nell'ambito di
applicazione del presente regolamento in modo tale che la loro conformità ai requisiti del presente regolamento
possa risultare compromessa dovrebbe essere considerato il fabbricante di tali prodotti e assumersi i relativi
obblighi.


(43) Garantire la tracciabilità dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento lungo
l'intera catena di approvvigionamento consente una vigilanza del mercato più semplice ed efficiente. Gli operatori
economici dovrebbero pertanto essere tenuti a conservare per un certo periodo le informazioni sulle operazioni da
loro effettuate aventi per oggetto prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento. Tale
obbligo dovrebbe tuttavia essere proporzionato al ruolo di ciascun operatore economico nella catena di
approvvigionamento e gli operatori economici non dovrebbero essere tenuti ad aggiornare informazioni che non
hanno originato


(44) Il presente regolamento dovrebbe limitarsi a definire i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute,
integrati da una serie di requisiti più specifici per talune categorie di prodotti rientranti nell'ambito di applicazione
del presente regolamento. Al fine di agevolare la valutazione della conformità rispetto a tali requisiti di sicurezza e
tutela della salute, è necessario prevedere una presunzione di conformità per i prodotti rientranti nell'ambito di
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Articolo 40. Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati


1. L'organismo notificato informa l'autorità di notifica:


a) di qualunque rifiuto, limitazione, sospensione o ritiro di un certificato di esame UE del tipo, non adotta una
decisione di approvazione dei sistemi di qualità né rilascia un certificato di verifica dell’unità;


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


c) di qualunque richiesta di informazioni che abbia ricevuto dalle autorità di vigilanza del mercato in relazione alle
sue attività di valutazione della conformità;


d) su richiesta, di qualunque attività di valutazione della conformità eseguita nell'ambito della sua notifica e di
qualsiasi altra attività eseguita, incluse quelle transfrontaliere e di subappalto.


2. L'organismo notificato fornisce agli altri organismi notificati a norma del presente regolamento, le cui attività di
valutazione della conformità sono simili e hanno come oggetto gli stessi tipi di macchina o prodotti correlati,
informazioni pertinenti su questioni relative ai risultati negativi e, su richiesta, positivi della valutazione della
conformità.
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Articolo 41. Scambio di esperienze


La Commissione provvede all'organizzazione di uno scambio di esperienze tra le autorità nazionali degli Stati
membri responsabili della politica di notifica.
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Articolo 42. Coordinamento degli organismi notificati


La Commissione garantisce l'istituzione e il corretto funzionamento di un coordinamento e una cooperazione
appropriati tra organismi notificati a norma del presente regolamento sotto forma di un gruppo settoriale di
organismi notificati.


Gli organismi notificati partecipano al lavoro di tale gruppo, direttamente o mediante rappresentanti designati.
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Capo VI. Vigilanza del mercato dell'Unione e procedure di salvaguardia dell'Unione


Articolo 43 Procedura a livello nazionale per i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del
presente regolamento che presentano rischi


1. Le autorità di vigilanza del mercato di uno degli Stati membri, qualora abbiano sufficienti ragioni per ritenere che
un prodotto rientrante nell'ambito di applicazione del presente regolamento rappresenti un rischio per la salute o la
sicurezza delle persone e, ove opportuno, degli animali domestici nonché per la tutela dei beni e, se del caso,
dell'ambiente, effettuano una valutazione del prodotto interessato che investa tutte le prescrizioni pertinenti del
presente regolamento. A tal fine, gli operatori economici interessati cooperano ove necessario con le autorità di
vigilanza del mercato.


Se, attraverso la valutazione di cui al primo comma, le autorità di vigilanza del mercato concludono che il prodotto
rientrante nell'ambito di applicazione del presente regolamento non rispetta le prescrizioni del presente
regolamento, richiedono tempestivamente all'operatore economico interessato di adottare le misure correttive
proporzionate del caso, come previsto dall'articolo 16, paragrafo 3, del regolamento (UE) 2019/1020, al fine di
porre termine allo stato di non conformità oppure di eliminare i rischi o, ove ciò non fosse possibile, di ridurre al
minimo il rischio identificato dalle autorità di vigilanza del mercato entro un termine ragionevole e proporzionato
alla natura del rischio di cui al primo comma.


Le autorità di vigilanza del mercato ne informano l'organismo notificato competente.


2. Qualora ritengano che l'inadempienza non sia limitata al territorio nazionale, le autorità di vigilanza del mercato
informano la Commissione e gli altri Stati membri dei risultati della valutazione e delle misure che hanno richiesto
all'operatore economico di adottare.


3. L'operatore economico provvede affinché siano adottate tutte le opportune misure correttive in tutta l'Unione nei
confronti dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento che lo stesso ha messo a
disposizione sul mercato.


4. Qualora l'operatore economico interessato non adotti le misure correttive di cui al paragrafo 1, secondo comma,
entro il termine specificato, o qualora la non conformità di cui al paragrafo 1, secondo comma, o il rischio di cui al
paragrafo 1, primo comma, permangano, le autorità di vigilanza del mercato provvedono affinché il prodotto
interessato sia ritirato o richiamato, o che la sua messa a disposizione sul mercato sia vietata o limitata. In tali casi,
le autorità di vigilanza del mercato provvedono affinché il pubblico, la Commissione e gli altri Stati membri ne siano
informati immediatamente.


5. Le informazioni di cui al paragrafo 4 comprendono tutti i dettagli disponibili, in particolare i dati necessari
all'identificazione del prodotto non conforme rientrante nell'ambito di applicazione del presente regolamento, la sua
origine, la natura della presunta non conformità e dei rischi connessi, la natura e la durata delle misure nazionali
adottate, nonché le argomentazioni espresse dall'operatore economico interessato. In particolare, le autorità di
vigilanza del mercato indicano se la non conformità sia dovuta a una delle circostanze seguenti:


a) mancato rispetto da parte del prodotto dei requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute di cui
all'allegato III;


b) lacune delle norme armonizzate di cui all'articolo 20, paragrafo 1;


c) lacune delle specifiche comuni di cui all'articolo 20, paragrafo 6.


6. Gli Stati membri diversi da quello che ha avviato la procedura a norma del presente articolo comunicano senza
ritardo alla Commissione e agli altri Stati membri le eventuali misure adottate, qualsiasi informazione
supplementare a loro disposizione riguardante la non conformità del prodotto interessato rientrante nell'ambito di
applicazione del presente regolamento e, in caso di disaccordo con la misura nazionale adottata, le loro obiezioni.


7. Qualora, entro tre mesi dal ricevimento delle informazioni di cui al paragrafo 4, uno Stato membro o la
Commissione non sollevino obiezioni contro la misura provvisoria presa da uno Stato membro, tale misura è
ritenuta giustificata.


8. Gli Stati membri provvedono affinché siano adottate senza ritardo le opportune misure restrittive in relazione al
prodotto interessato rientrante nell'ambito di applicazione del presente regolamento, quali il suo ritiro dal mercato.
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Articolo 44. Procedura di salvaguardia dell'Unione


1. Se, in esito alla procedura di cui all'articolo 43, paragrafi 4, 6 e 7, sono sollevate obiezioni contro una misura
assunta da uno Stato membro o se la Commissione ritiene la misura nazionale contraria agli atti giuridici
dell'Unione, la Commissione si consulta senza ritardo con gli Stati membri e con l'operatore o gli operatori
economici interessati e valuta la misura nazionale.


In base ai risultati di tale valutazione, la Commissione determina, mediante un atto di esecuzione che assume la
forma di una decisione, se la misura nazionale sia giustificata o meno.


La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli Stati membri e la comunica senza ritardo ad essi e
all'operatore o agli operatori economici interessati.


2. Se la misura nazionale è ritenuta giustificata, tutti gli Stati membri provvedono affinché siano adottate le
opportune misure restrittive, come il ritiro, nei confronti del prodotto non conforme rientrante nell'ambito di
applicazione del presente regolamento e ne informano la Commissione.


Se la misura nazionale è ritenuta ingiustificata, lo Stato membro interessato la revoca.


3. Se la misura nazionale è ritenuta giustificata e la non conformità del prodotto rientrante nell'ambito di
applicazione del presente regolamento è attribuita a lacune nelle norme armonizzate di cui all'articolo 43, paragrafo
5, lettera b), del presente regolamento o nelle o nelle specifiche comuni di cui all'articolo 43, paragrafo 5, lettera
c), del presente regolamento, la Commissione applica, rispettivamente, la procedura di cui all'articolo 11 del
regolamento (UE) n. 1025/2012 o all'articolo 20, paragrafo 8, del presente regolamento.
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Articolo 45. Prodotti conformi rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento che
presentano un rischio


1. Se uno Stato membro, dopo aver effettuato una valutazione ai sensi dell'articolo 43, paragrafo 1, ritiene che un
prodotto rientrante nell'ambito di applicazione del presente regolamento, pur conforme ai requisiti essenziali di
sicurezza e di tutela della salute di cui all'allegato III, presenti un rischio per la salute o la sicurezza delle persone
e, ove opportuno, degli animali domestici nonché per la tutela dei beni e, se del caso, dell'ambiente, richiede
all'operatore economico interessato di adottare ogni misura opportuna per garantire che tale prodotto, all'atto della
sua immissione sul mercato, non presenti più tale rischio o che sia ritirato o richiamato entro un termine
ragionevole, proporzionato alla natura del rischio.


2. L'operatore economico assicura che siano adottate tutte le misure correttive appropriate in tutta l’Unione nei
confronti di tutti i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento interessati che ha messo
a disposizione sul mercato.


3. Lo Stato membro informa immediatamente la Commissione e gli altri Stati membri in merito al prodotto che
presenta un rischio, ai sensi del paragrafo 1. Tali informazioni includono tutti i dettagli disponibili, in particolare i
dati necessari all'identificazione del prodotto interessato, l'origine e la catena di approvvigionamento del prodotto,
la natura del rischio connesso nonché la natura e la durata delle misure nazionali adottate.


4. La Commissione avvia immediatamente consultazioni con gli Stati membri e l'operatore o gli operatori economici
interessati e valuta le misure nazionali adottate.


In base ai risultati della valutazione la Commissione adotta un atto di esecuzione che assume la forma di una
decisione che definisce se la misura nazionale sia giustificata o meno e impone, all'occorrenza, le opportune
misure.


Tale atto di esecuzione è adottato secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 48, paragrafo 3.


Per imperativi motivi d'urgenza debitamente giustificati connessi alla tutela della salute e alla sicurezza delle
persone, la Commissione adotta un atto di esecuzione immediatamente applicabile secondo la procedura di cui
all'articolo 48, paragrafo 4.


5. La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli Stati membri e la comunica immediatamente ad essi e
all'operatore o agli operatori economici interessati.
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Articolo 46. Non conformità formale


1. Fatto salvo l'articolo 43, se uno Stato membro giunge a una delle conclusioni seguenti in merito a una macchina
o a un prodotto correlato richiede all'operatore economico interessato di porre fine allo stato di non conformità in
questione:


a) la marcatura CE è stata apposta in violazione dell'articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008 o dell'articolo
24 del presente regolamento;


b) la marcatura CE non è stata apposta;


c) il numero di identificazione dell'organismo notificato che interviene nella fase di controllo della produzione è
stato apposto in violazione dell'articolo 24, paragrafo 3, o non è stato apposto;


d) la dichiarazione di conformità UE non è stata compilata o non è stata compilata correttamente;


e) la documentazione tecnica non è disponibile o è incompleta;


f) le informazioni di cui all'articolo 10, paragrafo 6, o all'articolo 13, paragrafo 3, sono assenti, false o incomplete;


g) non sono rispettate altre prescrizioni amministrative di cui all'articolo 10 o all'articolo 13.


2. Fatto salvo l'articolo 43, se uno Stato membro giunge a una delle conclusioni seguenti in merito a una quasi-
macchina, chiede all'operatore economico interessato di porre fine allo stato di non conformità in questione:


a) la dichiarazione di incorporazione UE non è stata compilata o non è stata compilata correttamente;


b) la documentazione tecnica non è disponibile o è incompleta;


c) le informazioni di cui all'articolo 11, paragrafo 5, o all'articolo 14, paragrafo 3, sono assenti, false o incomplete;


d) non sono rispettate altre prescrizioni amministrative di cui all'articolo 11 o all'articolo 14.


3. Se la non conformità di cui ai paragrafi 1 e 2 permane, lo Stato membro interessato provvede a limitare o
proibire la messa a disposizione sul mercato del prodotto interessato rientrante nell'ambito di applicazione del
presente regolamento o provvede affinché sia richiamato o ritirato dal mercato.


Certifico S.r.l. IT


04/07/2023 72/144 Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230 Ed. 2.0 2023







Capo VII. Delega di poteri e procedura di comitato


Articolo 47 Esercizio della delega


1. Il potere di adottare atti delegati è conferito alla Commissione alle condizioni stabilite nel presente articolo.


2. Il potere di adottare atti delegati di cui all'articolo 6, paragrafi 2 e 11, e all'articolo 7, paragrafo 2, è conferito alla
Commissione per un periodo di cinque anni a decorrere dal 19 luglio 2023 (N). La Commissione predispone una
relazione sulla delega di potere al più tardi nove mesi prima della scadenza del periodo di cinque anni. La delega di
potere è tacitamente prorogata per periodi di identica durata, a meno che il Parlamento europeo o il Consiglio non
si oppongano a tale proroga al più tardi tre mesi prima della scadenza di ciascun periodo.


3. La delega di potere di cui all’articolo 6, paragrafi 2 e 11, e all’articolo 7, paragrafo 2, può essere revocata in
qualsiasi momento dal Parlamento europeo o dal Consiglio. La decisione di revoca pone fine alla delega di potere
ivi specificata. Gli effetti della decisione decorrono dal giorno successivo alla pubblicazione della decisione nella
Gazzetta ufficiale dell’Unione europea o da una data successiva ivi specificata. Essa non pregiudica la validità degli
atti delegati già in vigore.


4. Prima dell’adozione dell’atto delegato la Commissione consulta gli esperti designati da ciascuno Stato membro
nel rispetto dei principi stabiliti nell’accordo interistituzionale “Legiferare meglio” del 13 aprile 2016.


5. Non appena adotta un atto delegato, la Commissione ne dà contestualmente notifica al Parlamento europeo e al
Consiglio.


6. Un atto delegato adottato ai sensi dell’articolo 6, paragrafi 2 e 11, e dell’articolo 7, paragrafo 2, entra in vigore
solo se né il Parlamento europeo né il Consiglio hanno sollevato obiezioni entro il termine di due mesi dalla data in
cui esso è stato loro notificato o se, prima della scadenza di tale termine, sia il Parlamento europeo che il Consiglio
hanno informato la Commissione che non intendono sollevare obiezioni. Tale termine è prorogato di due mesi su
iniziativa del Parlamento europeo o del Consiglio.


__________


Note


(N) Modifica disposta dalla Rettifica del regolamento (UE) 2023/1230 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
14 giugno 2023, relativo alle macchine e che abroga la direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
e la direttiva 73/361/CEE del Consiglio (GU L 169/35 del 4.7.2023)
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Articolo 48. Procedura di comitato


1. La Commissione è assistita da un comitato. Esso è un comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011.


2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l’articolo 4 del regolamento (UE) n. 182/2011.


3. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l’articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011.


Qualora il comitato non esprima alcun parere in merito al progetto di atto di esecuzione di cui all’articolo 20,
paragrafo 3, si applica l’articolo 5, paragrafo 4, terzo comma, del regolamento (UE) n. 182/2011.


4. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l’articolo 8 del regolamento (UE) n. 182/2011
in combinato disposto con l’articolo 5 dello stesso.


5. La Commissione consulta il comitato nelle questioni per le quali la consultazione di esperti del settore è richiesta
a norma del regolamento (UE) n. 1025/2012 o di qualsiasi altro atto giuridico dell’Unione.


Il comitato può inoltre esaminare qualsiasi altra questione riguardante l’applicazione del presente regolamento
sollevata dal suo presidente o da un rappresentante di uno Stato membro in conformità del suo regolamento
interno.
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Capo VIII. Riservatezza e sanzioni


Articolo 49 Riservatezza


1. Tutte le parti rispettano la riservatezza delle informazioni e dei dati seguenti ottenuti nello svolgimento dei loro
compiti conformemente al presente regolamento:


a) i dati personali;


b) informazioni commercialmente riservate e segreti commerciali di una persona fisica o giuridica, compresi i diritti
di proprietà intellettuale, salvo che la divulgazione sia nell'interesse pubblico.


2. Fatto salvo il paragrafo 1, le informazioni scambiate in via riservata tra le autorità nazionali competenti e tra
queste ultime e la Commissione non sono divulgate senza il preventivo accordo dell'autorità nazionale competente
dalla quale tali informazioni provengono.


3. I paragrafi 1 e 2 non pregiudicano i diritti e gli obblighi della Commissione, degli Stati membri e degli organismi
notificati in materia di scambio delle informazioni e di diffusione degli avvisi di sicurezza né gli obblighi delle
persone interessate di fornire informazioni ai sensi del diritto penale.


4. La Commissione e gli Stati membri possono scambiare informazioni riservate con le autorità di regolamentazione
di paesi terzi con i quali abbiano concluso accordi e intese di riservatezza, bilaterali o multilaterali qualora tali
accordi e intese garantiscano che qualsiasi scambio di informazioni sia conforme al diritto dell'Unione applicabile.
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Articolo 50. Sanzioni


1. Gli Stati membri stabiliscono le norme sulle sanzioni applicabili in caso di violazione del presente regolamento da
parte degli operatori economici e adottano tutte le misure necessarie per assicurarne l'attuazione. Le sanzioni
previste sono efficaci, proporzionate e dissuasive e possono comprendere sanzioni penali per violazioni gravi.


2. Entro il 20 ottobre 2026 (N) gli Stati membri notificano tali norme e tali provvedimenti alla Commissione e
notificano immediatamente qualsiasi successiva modifica ad essi apportata.


__________


Note


(N) Modifica disposta dalla Rettifica del regolamento (UE) 2023/1230 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
14 giugno 2023, relativo alle macchine e che abroga la direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
e la direttiva 73/361/CEE del Consiglio (GU L 169/35 del 4.7.2023)
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Capo IX. Disposizioni transitorie e finali


Articolo 51. Abrogazioni


1. La direttiva 73/361/CEE è abrogata.


I riferimenti alla direttiva 73/361/CEE abrogata si intendono fatti al presente regolamento.


2. La direttiva 2006/42/CE è abrogata a decorrere dal 20 gennaio 2027 (N).


I riferimenti alla direttiva 2006/42/CE abrogata si intendono fatti al presente regolamento e si leggono secondo la
tavola di concordanza di cui all'allegato XII.


__________


Note


(N) Modifica disposta dalla Rettifica del regolamento (UE) 2023/1230 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
14 giugno 2023, relativo alle macchine e che abroga la direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
e la direttiva 73/361/CEE del Consiglio (GU L 169/35 del 4.7.2023)
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Articolo 52. Disposizioni transitorie


1. Gli Stati membri non impediscono la messa a disposizione sul mercato di prodotti immessi sul mercato in
conformità della direttiva 2006/42/CE prima del 20 gennaio 2027 (N). Tuttavia, il capo VI del presente regolamento
si applica a decorrere dal 19 luglio 2023 (N) mutatis mutandis a tali prodotti in sostituzione dell'articolo 11 di tale
direttiva, compresi i prodotti per i quali è già stata avviata una procedura ai sensi dell'articolo 11 della direttiva
2006/42/CE.


2. I certificati di esame CE del tipo e le decisioni di approvazione rilasciate in conformità dell'articolo 12 della
direttiva 2006/42/CE rimangono validi fino alla loro scadenza.


__________


Note


(N) Modifica disposta dalla Rettifica del regolamento (UE) 2023/1230 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
14 giugno 2023, relativo alle macchine e che abroga la direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
e la direttiva 73/361/CEE del Consiglio (GU L 169/35 del 4.7.2023)
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Articolo 53. Valutazione e riesame


1. Entro il 20 luglio 2028 (N) e, successivamente, ogni quattro anni, la Commissione presenta una relazione sulla
valutazione e sul riesame del presente regolamento al Parlamento europeo e al Consiglio. Tali relazioni sono rese
pubbliche.


2. Tenendo conto del progresso tecnico e dell'esperienza pratica acquisita negli Stati membri come specificato
all'articolo 6, la Commissione include nella relazione una valutazione dei aspetti seguenti del presente regolamento:


a) i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute di cui all'allegato III;


b) la procedura di valutazione della conformità applicabile alle macchine o ai prodotti correlati elencati nell’allegato
I.


Se del caso, la relazione è corredata di una proposta legislativa di modifica delle pertinenti disposizioni del presente
regolamento.


3. Entro il 20 luglio 2026 (N) e, successivamente, ogni cinque anni, la Commissione presenta una relazione
specifica sulla valutazione dell'articolo 6, paragrafi 4 e 5, del presente regolamento al Parlamento europeo e al
Consiglio. Tali relazioni sono rese pubbliche.


La Commissione include nelle sue relazioni gli elementi seguenti:


a) una sintesi dei dati e delle informazioni forniti dagli Stati membri a norma dell'articolo 6, paragrafo 5, durante il
periodo di riferimento;


b) una valutazione dell'elenco delle categorie di macchine o prodotti correlati di cui all'allegato I alla luce dei criteri
di cui all'articolo 6, paragrafo 4.


Nelle relazioni la Commissione valuta l'adeguatezza e la disponibilità dei dati e delle informazioni forniti dagli Stati
membri, comprese la loro adeguatezza e idoneità al fine di effettuare confronti, individuando eventuali carenze
onde garantire il funzionamento efficace e l'applicazione dell'articolo 6.


__________


Note


(N) Modifica disposta dalla Rettifica del regolamento (UE) 2023/1230 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
14 giugno 2023, relativo alle macchine e che abroga la direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
e la direttiva 73/361/CEE del Consiglio (GU L 169/35 del 4.7.2023)
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Articolo 54. Entrata in vigore e applicazione


Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale
dell'Unione europea.


Esso si applica a partire dal 20 gennaio 2027 (N).


Tuttavia, gli articoli seguenti si applicano a decorrere dalle date seguenti:


a) gli articoli da 26 a 42 si applicano a decorrere dal 20 gennaio 2024 (N);


b) l'articolo 50, paragrafo 1, si applica a decorrere dal 20 ottobre 2026 (N);


c) l'articolo 6, paragrafo 7, e gli articoli 48 e 52 si applicano a decorrere dal 19 luglio 2023 (N);


d) l'articolo 6, paragrafi da 2 a 6, paragrafo 8 e paragrafo 11, l'articolo 47 e l'articolo 53, paragrafo 3, si applicano a
decorrere dal 20 luglio 2024 (N).


Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in ciascuno degli Stati
membri.


__________


Note


(N) Modifica disposta dalla Rettifica del regolamento (UE) 2023/1230 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
14 giugno 2023, relativo alle macchine e che abroga la direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
e la direttiva 73/361/CEE del Consiglio (GU L 169/35 del 4.7.2023)
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Allegato I Categorie di macchine o prodotti correlati per le quali va applicata una delle procedure di
cui all'articolo 25, paragrafi 2 e 3


Parte A


Categorie di macchine o prodotti correlati per le quali va applicata una delle procedure di cui all'articolo 25,
paragrafo 2:


1. Dispositivi amovibili di trasmissione meccanica, compresi i loro ripari.


2. Ripari dei dispositivi amovibili di trasmissione meccanica.


3. Ponti elevatori per veicoli.


4. Apparecchi portatili a carica esplosiva per il fissaggio o altre macchine ad impatto.


5. Componenti di sicurezza dotati di un comportamento integralmente o parzialmente autoevolutivo che utilizzano
approcci di apprendimento automatico che garantiscono funzioni di sicurezza.


6. Macchine che integrano sistemi con un comportamento integralmente o parzialmente autoevolutivo che
utilizzano approcci di apprendimento automatico che garantiscono funzioni di sicurezza che non sono state
immesse in modo indipendente sul mercato, solo per quanto riguarda tali sistemi.


Parte B


Categorie di macchine o prodotti correlati per le quali va applicata una delle procedure di cui all'articolo 25,
paragrafo 3:


1. Seghe circolari (monolama e multilame) per la lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche simili
o per la lavorazione della carne e di materie con caratteristiche fisiche simili, dei tipi seguenti:


1.1. seghe a lama/e in posizione fissa nel corso del taglio, con tavola o supporto del pezzo fissi, con avanzamento
manuale del pezzo o con dispositivo di trascinamento amovibile;


1.2. seghe a lama/e in posizione fissa nel corso del taglio, a tavola cavalletto o carrello a movimento alternato, a
spostamento manuale;


1.3. seghe a lama/e in posizione fissa nel corso del taglio, dotate di un dispositivo di avanzamento integrato dei
pezzi da segare a carico e/o scarico manuale;


1.4. seghe a lama/e mobile/i durante il taglio, a dispositivo di avanzamento integrato, a carico e/o scarico manuale.


2. Spianatrici ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno.


3. Piallatrici su una faccia, ad avanzamento integrato, a carico e/o scarico manuale per la lavorazione del legno.


4. Seghe a nastro a carico e/o scarico manuale per la lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche
simili o per la lavorazione della carne e di materie con caratteristiche fisiche simili, dei tipi seguenti:


4.1. seghe a lama/e in posizione fissa durante il taglio, con tavola o supporto del pezzo fissi o a movimento
alternato;


4.2. seghe a lama/e montata/e su un carrello a movimento alternato.


5. Macchine combinate dei tipi di cui ai punti da 1 a 4 e al punto 7 per la lavorazione del legno e di materie con
caratteristiche fisiche simili.


6. Tenonatrici a mandrini multipli ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno.


7. Fresatrici ad asse verticale, "toupies" ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno e di materie con
caratteristiche fisiche simili.


8. Seghe a catena portatili da legno.


9. Presse, comprese le piegatrici, per la lavorazione a freddo dei metalli, a carico e/o scarico manuale, i cui
elementi mobili di lavoro possono avere una corsa superiore a 6 mm e una velocità superiore a 30 mm/s.


Certifico S.r.l. IT


04/07/2023 84/144 Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230 Ed. 2.0 2023







Realizzazione


Certifico S.r.l. 
Sede op.: A. De Curtis 28 - 06135 PERUGIA 
Sede amm.: Via Benedetto Croce 15 - 06024 Gubbio PERUGIA 
Tel. + 39 075 5997363 | + 39 075 5997343 
Assistenza 800 14 47 46


info@certifico.com 
www.certifico.com 


Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230 - Testo consolidato


Regolamento (UE) 2023/1230 del Parlamento europeo e del Consiglio del 14 giugno 2023 relativo alle macchine e
che abroga la direttiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio e la direttiva 73/361/CEE del Consiglio.
(GU L165/1 del 29.06.2023) 


Vedi modifiche/rettifiche 


Edizione: 2.0 
Data: 04/07/2023 
ISBN: 978-88-98550-13-5


Resp: Ing. Marco Maccarelli 
Copyright: Certifico S.r.l.


Certifico S.r.l. IT


04/07/2023 140/144 Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230 Ed. 2.0 2023



mailto:info@certifico.com

https://www.certifico.com/





Indice


Realizzazione 1
Disclaimer 2
Novità 3
Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230 5
Premessa 8
Capo I Disposizioni generali 18
Articolo 1. Oggetto 18
Articolo 2. Ambito di applicazione 19
Articolo 3. Definizioni 21
Articolo 4. Libera circolazione 24
Articolo 5. Protezione delle persone durante l'installazione e l'uso di macchine o prodotti
correlati 25


Articolo 6. Categorie di macchine e prodotti correlati elencati nell'allegato I soggetti a
procedure specifiche di valutazione della conformità 26


Articolo 7. Componenti di sicurezza 28
Articolo 8. Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute dei prodotti rientranti
nell'ambito di applicazione del presente regolamento 29


Articolo 9. Normativa specifica di armonizzazione dell'Unione 30
Capo II. Obblighi degli operatori economici 31
Articolo 10 Obblighi dei fabbricanti di macchine e di prodotti correlati 31
Articolo 11. Obblighi dei fabbricanti di quasi-macchine 33
Articolo 12. Mandatari 35
Articolo 13. Obblighi degli importatori di macchine e di prodotti correlati 36
Articolo 14. Obblighi degli importatori di quasi-macchine 37
Articolo 15. Obblighi dei distributori di macchine e di prodotti correlati 38
Articolo 16. Obblighi dei distributori di quasi-macchine 39
Articolo 17. Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano agli importatori e ai
distributori 40


Articolo 18. Altri casi in cui si applicano gli obblighi dei fabbricanti 41
Articolo 19. Identificazione degli operatori economici 42
Capo III. Conformità dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente
regolamento 43


Articolo 20 Presunzione di conformità dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del
presente regolamento 43


Articolo 21. Dichiarazione di conformità UE per le macchine e i prodotti correlati 45
Articolo 22. Dichiarazione di incorporazione UE di quasi-macchine 46
Articolo 23. Principi generali della marcatura CE 47
Articolo 24. Norme per l'apposizione della marcatura CE alle macchine e ai prodotti
correlati 48


Capo IV Valutazione della conformità 49
Articolo 25. Procedure di valutazione della conformità per le macchine e i prodotti correlati 49
Capo V. Notifica degli organismi di valutazione della conformità 50
Articolo 26 Notifica 50


Certifico S.r.l. IT


04/07/2023 141/144 Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230 Ed. 2.0 2023







Articolo 27. Autorità di notifica 51
Articolo 28. Prescrizioni relative alle autorità di notifica 52
Articolo 29. Obbligo di informazione delle autorità di notifica 53
Articolo 30. Prescrizioni relative agli organismi notificati 54
Articolo 31. Presunzione di conformità degli organismi notificati 56
Articolo 32. Ricorso a subappaltatori e affiliati da parte degli organismi notificati 57
Articolo 33. Domanda di notifica 58
Articolo 34. Procedura di notifica 59
Articolo 35. Numeri di identificazione ed elenchi degli organismi notificati 60
Articolo 36. Modifiche delle notifiche 61
Articolo 37. Contestazione della competenza degli organismi notificati 62
Articolo 38. Obblighi operativi degli organismi notificati 63
Articolo 39. Ricorsi contro le decisioni degli organismi notificati 64
Articolo 40. Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati 65
Articolo 41. Scambio di esperienze 66
Articolo 42. Coordinamento degli organismi notificati 67
Capo VI. Vigilanza del mercato dell'Unione e procedure di salvaguardia dell'Unione 68
Articolo 43 Procedura a livello nazionale per i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione
del presente regolamento che presentano rischi 68


Articolo 44. Procedura di salvaguardia dell'Unione 69
Articolo 45. Prodotti conformi rientranti nell'ambito di applicazione del presente
regolamento che presentano un rischio 70


Articolo 46. Non conformità formale 71
Capo VII. Delega di poteri e procedura di comitato 72
Articolo 47 Esercizio della delega 72
Articolo 48. Procedura di comitato 73
Capo VIII. Riservatezza e sanzioni 74
Articolo 49 Riservatezza 74
Articolo 50. Sanzioni 75
Capo IX. Disposizioni transitorie e finali 76
Articolo 51. Abrogazioni 76
Articolo 52. Disposizioni transitorie 77
Articolo 53. Valutazione e riesame 78
Articolo 54. Entrata in vigore e applicazione 79
Allegati 80
Allegato I Categorie di macchine o prodotti correlati per le quali va applicata una delle
procedure di cui all'articolo 25, paragrafi 2 e 3 83


Parte A 83
Parte B 83


Allegato II Elenco indicativo di componenti di sicurezza 85
Allegato III Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute relativi alla
progettazione e alla costruzione di macchine o prodotti correlati 86


Parte A Definizioni 86
Parte B Principi generali 86
1. Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute 87
1.1. Considerazioni generali 87


Certifico S.r.l. IT


04/07/2023 142/144 Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230 Ed. 2.0 2023







1.2. Sistemi di comando 90
1.3. Misure di protezione contro i rischi meccanici 93
1.4. Caratteristiche richieste per i ripari ed i dispositivi di protezione 95
1.5. Rischi dovuti ad altre cause 97
1.6. Manutenzione 99
1.7. Informazioni 99
2. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per talune categorie di macchine e
di prodotti correlati 102


2.1. Macchine e prodotti correlati alimentari e macchine e prodotti correlati per prodotti cosmetici o
farmaceutici 103


2.2. Macchine o prodotti correlati portatili tenuti o condotti a mano 103
2.3. Macchine o prodotti correlati per la lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche simili 105
2.4. Macchine o prodotti correlati per l'applicazione di prodotti fitosanitari 105
3. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per ovviare ai rischi dovuti alla
mobilità delle macchine o dei prodotti correlati 107


3.1. Considerazioni generali 107
3.2. Postazioni di lavoro 107
3.3. Sistemi di comando 108
3.4. Misure di protezione contro i rischi meccanici 110
3.5. Misure di protezione contro altri rischi 111
3.6. Informazioni e indicazioni 112
4. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per prevenire i rischi dovuti ad
operazioni di sollevamento 113


4.1. Considerazioni generali 114
4.2. Requisiti per le macchine o i prodotti correlati mossi da energia diversa da quella umana 117
4.3. Informazioni e marcatura 117
4.4. Istruzioni per l'uso 118
5. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per le macchine o i prodotti
correlati destinati ad essere utilizzati nei lavori sotterranei 119


5.1. Rischi dovuti alla mancanza di stabilità 119
5.2. Circolazione 119
5.3. Dispositivi di comando 119
5.4. Arresto dello spostamento 119
5.5. Incendio 119
5.6. Emissioni di gas di scarico 119
6. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per le macchine o i prodotti
correlati che presentano rischi particolari dovuti al sollevamento di persone 119


6.1. Considerazioni generali 119
6.2. Dispositivi di comando 120
6.3. Rischi per le persone che si trovano nel supporto del carico o sopra di esso 120
6.4. Macchine o prodotti correlati che collegano piani definiti 120
6.5. Marcature 121


Allegato IV - Documentazione tecnica 122
Parte A Documentazione tecnica per macchine e prodotti correlati 122
Parte B Documentazione tecnica per le quasi-macchine 123


Allegato V Dichiarazione di conformità UE e dichiarazione di incorporazione UE 124
Parte A 124
Parte B 124


ALLEGATO VI - Controllo interno della produzione 126
Allegato VII Esame UE del tipo 127
Allegato VIII - Conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione 130


Certifico S.r.l. IT


04/07/2023 143/144 Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230 Ed. 2.0 2023







Allegato IX - Conformità basata sulla garanzia qualità totale 131
Allegato X - Conformità basata sulla verifica dell'unità 134
Allegato XI Istruzioni per l'assemblaggio delle quasi-macchine 136
Allegato XII - Tavola di concordanza 137
Realizzazione 139


Certifico S.r.l. IT


04/07/2023 144/144 Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230 Ed. 2.0 2023





		Realizzazione

		Disclaimer

		Novità

		Regolamento macchine | Regolamento (UE) 2023/1230

		Premessa

		Capo I Disposizioni generali

		Articolo 1. Oggetto

		Articolo 2. Ambito di applicazione

		Articolo 3. Definizioni

		Articolo 4. Libera circolazione

		Articolo 5. Protezione delle persone durante l'installazione e l'uso di macchine o prodotti correlati

		Articolo 6. Categorie di macchine e prodotti correlati elencati nell'allegato I soggetti a procedure specifiche di valutazione della conformità

		Articolo 7. Componenti di sicurezza

		Articolo 8. Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento

		Articolo 9. Normativa specifica di armonizzazione dell'Unione

		Capo II. Obblighi degli operatori economici

		Articolo 10 Obblighi dei fabbricanti di macchine e di prodotti correlati

		Articolo 11. Obblighi dei fabbricanti di quasi-macchine

		Articolo 12. Mandatari

		Articolo 13. Obblighi degli importatori di macchine e di prodotti correlati

		Articolo 14. Obblighi degli importatori di quasi-macchine

		Articolo 15. Obblighi dei distributori di macchine e di prodotti correlati

		Articolo 16. Obblighi dei distributori di quasi-macchine

		Articolo 17. Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano agli importatori e ai distributori

		Articolo 18. Altri casi in cui si applicano gli obblighi dei fabbricanti

		Articolo 19. Identificazione degli operatori economici

		Capo III. Conformità dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento

		Articolo 20 Presunzione di conformità dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento

		Articolo 21. Dichiarazione di conformità UE per le macchine e i prodotti correlati

		Articolo 22. Dichiarazione di incorporazione UE di quasi-macchine

		Articolo 23. Principi generali della marcatura CE

		Articolo 24. Norme per l'apposizione della marcatura CE alle macchine e ai prodotti correlati

		Capo IV Valutazione della conformità

		Articolo 25. Procedure di valutazione della conformità per le macchine e i prodotti correlati

		Capo V. Notifica degli organismi di valutazione della conformità

		Articolo 26 Notifica

		Articolo 27. Autorità di notifica

		Articolo 28. Prescrizioni relative alle autorità di notifica

		Articolo 29. Obbligo di informazione delle autorità di notifica

		Articolo 30. Prescrizioni relative agli organismi notificati

		Articolo 31. Presunzione di conformità degli organismi notificati

		Articolo 32. Ricorso a subappaltatori e affiliati da parte degli organismi notificati

		Articolo 33. Domanda di notifica

		Articolo 34. Procedura di notifica

		Articolo 35. Numeri di identificazione ed elenchi degli organismi notificati

		Articolo 36. Modifiche delle notifiche

		Articolo 37. Contestazione della competenza degli organismi notificati

		Articolo 38. Obblighi operativi degli organismi notificati

		Articolo 39. Ricorsi contro le decisioni degli organismi notificati

		Articolo 40. Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati

		Articolo 41. Scambio di esperienze

		Articolo 42. Coordinamento degli organismi notificati

		Capo VI. Vigilanza del mercato dell'Unione e procedure di salvaguardia dell'Unione

		Articolo 43 Procedura a livello nazionale per i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento che presentano rischi

		Articolo 44. Procedura di salvaguardia dell'Unione

		Articolo 45. Prodotti conformi rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento che presentano un rischio

		Articolo 46. Non conformità formale

		Capo VII. Delega di poteri e procedura di comitato

		Articolo 47 Esercizio della delega

		Articolo 48. Procedura di comitato

		Capo VIII. Riservatezza e sanzioni

		Articolo 49 Riservatezza

		Articolo 50. Sanzioni

		Capo IX. Disposizioni transitorie e finali

		Articolo 51. Abrogazioni

		Articolo 52. Disposizioni transitorie

		Articolo 53. Valutazione e riesame

		Articolo 54. Entrata in vigore e applicazione

		Allegati

		Allegato I Categorie di macchine o prodotti correlati per le quali va applicata una delle procedure di cui all'articolo 25, paragrafi 2 e 3

		Parte A

		Parte B



		Allegato II Elenco indicativo di componenti di sicurezza

		Allegato III Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute relativi alla progettazione e alla costruzione di macchine o prodotti correlati

		Parte A Definizioni

		Parte B Principi generali

		1. Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute

		1.1. Considerazioni generali

		1.2. Sistemi di comando

		1.3. Misure di protezione contro i rischi meccanici

		1.4. Caratteristiche richieste per i ripari ed i dispositivi di protezione

		1.5. Rischi dovuti ad altre cause

		1.6. Manutenzione

		1.7. Informazioni

		2. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per talune categorie di macchine e di prodotti correlati

		2.1. Macchine e prodotti correlati alimentari e macchine e prodotti correlati per prodotti cosmetici o farmaceutici

		2.2. Macchine o prodotti correlati portatili tenuti o condotti a mano

		2.3. Macchine o prodotti correlati per la lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche simili

		2.4. Macchine o prodotti correlati per l'applicazione di prodotti fitosanitari

		3. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per ovviare ai rischi dovuti alla mobilità delle macchine o dei prodotti correlati

		3.1. Considerazioni generali

		3.2. Postazioni di lavoro

		3.3. Sistemi di comando

		3.4. Misure di protezione contro i rischi meccanici

		3.5. Misure di protezione contro altri rischi

		3.6. Informazioni e indicazioni

		4. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per prevenire i rischi dovuti ad operazioni di sollevamento

		4.1. Considerazioni generali

		4.2. Requisiti per le macchine o i prodotti correlati mossi da energia diversa da quella umana

		4.3. Informazioni e marcatura

		4.4. Istruzioni per l'uso

		5. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per le macchine o i prodotti correlati destinati ad essere utilizzati nei lavori sotterranei

		5.1. Rischi dovuti alla mancanza di stabilità

		5.2. Circolazione

		5.3. Dispositivi di comando

		5.4. Arresto dello spostamento

		5.5. Incendio

		5.6. Emissioni di gas di scarico

		6. Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per le macchine o i prodotti correlati che presentano rischi particolari dovuti al sollevamento di persone

		6.1. Considerazioni generali

		6.2. Dispositivi di comando

		6.3. Rischi per le persone che si trovano nel supporto del carico o sopra di esso

		6.4. Macchine o prodotti correlati che collegano piani definiti

		6.5. Marcature



		Allegato IV - Documentazione tecnica

		Parte A Documentazione tecnica per macchine e prodotti correlati

		Parte B Documentazione tecnica per le quasi-macchine



		Allegato V Dichiarazione di conformità UE e dichiarazione di incorporazione UE

		Parte A

		Parte B



		ALLEGATO VI - Controllo interno della produzione

		Allegato VII Esame UE del tipo

		Allegato VIII - Conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione

		Allegato IX - Conformità basata sulla garanzia qualità totale

		Allegato X - Conformità basata sulla verifica dell'unità

		Allegato XI Istruzioni per l'assemblaggio delle quasi-macchine

		Allegato XII - Tavola di concordanza

		Realizzazione










   


1 


 


 


 


19 December 2018 


Guide for the EMCD (Directive 2014/30/EU) 


 







   


2 


Table of contents 


1 SCOPE ................................................................................................................... 7 


1.1 General ........................................................................................................... 7 


1.2 Geographic Application ............................................................................... 10 


1.2.1 Application in non-EU States, countries & territories ......................... 10 


1.2.2 Mutual Recognition Agreements (MRAs) ........................................... 10 


1.2.3 Agreements on Conformity Assessment and Acceptance (ACAAs) ... 11 


1.3 Placing on the market/putting into service................................................... 11 


1.3.1 Placing on the market........................................................................... 11 


1.3.2 Putting into service .............................................................................. 12 


1.3.3 Special measures regarding equipment at trade fairs, etc .................... 12 


1.4 Equipment and products .............................................................................. 12 


1.4.1 Equipment without electrical and/or electronic parts .......................... 12 


1.4.2 Explicit exclusions from the EMCD .................................................... 13 


1.4.4 Inherently benign equipment ............................................................... 16 


1.4.5 Custom built evaluation kits ................................................................ 18 


1.4.6 Classification as apparatus or fixed installation................................... 19 


1.5 Defining the scope of apparatus ................................................................... 20 


1.5.1 Finished appliances .............................................................................. 21 


1.5.2 Combination of finished products ........................................................ 22 


1.5.3 Components/Sub-assemblies ............................................................... 22 


1.5.4 Mobile installations .............................................................................. 24 


1.6 Defining the scope for fixed installations .................................................... 24 


1.6.1 Fixed installations ................................................................................ 24 


1.6.2 Specific apparatus for fixed installations ............................................. 25 


1.7 Specific Case: Jammers ............................................................................... 25 


2 ESSENTIAL REQUIREMENTS ........................................................................ 25 


3 OBLIGATIONS OF ECONOMIC OPERATORS .............................................. 26 


4 CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE FOR APPARATUS ............... 26 


4.1 Introduction .................................................................................................. 26 


4.2 Risk analyses and risk assessment ............................................................... 29 


4.3 EMC Assessment ......................................................................................... 29 


4.3.1 General Concept ......................................................................................... 29 


4.3.3 An EMC assessment where no harmonised standards have been applied .. 34 


4.4 Documentation required by the EMCD ....................................................... 36 


4.4.1 Technical documentation ..................................................................... 36 


4.4.2 EU Declaration of Conformity............................................................. 38 


4.5 CE Marking and information ....................................................................... 39 







   


3 


4.5.1 CE marking .......................................................................................... 39 


4.5.2 Information on indentification ............................................................. 40 


4.5.3 Information for traceability .................................................................. 40 


4.5.4 Information concerning the use of apparatus ....................................... 40 


4.5.5 Information when compliance is not ensured with essential 


requirements in residential areas .......................................................................... 41 


5 FIXED INSTALLATIONS ................................................................................. 42 


5.1 Essential Requirements ................................................................................ 42 


5.2 Documentation ............................................................................................. 44 


5.3 Responsible person for fixed installations ................................................... 45 


5.4 Requirements for specific apparatus for given fixed installations ............... 45 


5.4.1. Obligations when the exemption clause is used for specific apparatus ..... 45 


6 MARKET SURVEILLANCE OF THE EMCD .................................................. 46 


7 NOTIFIED BODIES ............................................................................................ 46 


7.1 Introduction .................................................................................................. 46 


7.2 Subcontracting ............................................................................................. 49 


7.3 Information exchange .................................................................................. 49 


7.4 Coordination between Notified Bodies ........................................................ 49 


7.5 Complaints regarding the service provided by NB ...................................... 49 


ANNEX 1 –.................................................................................................................. 51 


Flowchart 6 - Overall flowchart ............................................................................... 51 


ANNEX 2 - Guidance on using a harmonised standard .............................................. 52 


ANNEX 3 - EMC assessment where harmonised standards do not exist or are not 


fully (applied)............................................................................................................... 54 


ANNEX 4 - Application of Directives 2014/53/EU, 2014/35/EU and 2014/30/EU ... 60 


ANNEX 5 - Acronyms and abbreviations ................................................................... 63 


ANNEX 6 - Organisations and Committees ................................................................ 66 


 


Table of Flowcharts 


FLOWCHART 1 – SCOPE ...................................................................................................................... 9 
FLOWCHART 2 - CLASSIFICATION AS APPARATUS .................................................................. 20 
FLOWCHART 3 - PROVISIONS APPLICABLE TO APPARATUS .................................................. 21 
FLOWCHART 4 - INSTALLATIONS .................................................................................................. 25 
FLOWCHART 5 - CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE FOR APPARATUS ................... 28 
FLOWCHART 6 - OVERALL FLOWCHART ..................................................................................... 51 
 


 







   


4 


Disclaimer 


 


These guidelines are intended to be a manual for all parties directly or indirectly 


affected by the “new” Electromagnetic Compatibility Directive 2014/30/EU (EMCD). 


They assist in the interpretation of the Directive but do not substitute for it; they 


explain and clarify some of the most important aspects related to its application. The 


Guide is also intended to ensure the free movement of products in the EU Internal 


Market by agreement of these explanations and clarifications, reached by consensus 


amongst Member States and other stakeholders. 


 


This Guide will be reviewed periodically to be kept up to date. 


 


This Guide is publicly available but is not binding in the sense of a legal act adopted 


by any of the EU institutions, even if the word 'shall' is used in many parts of this 


Guide. In the event of any inconsistency between the provisions of the EMCD and this 


Guide, the provisions of the EMCD prevail. 


The European Commission undertakes to maintain this Guide to ensure that the 


information is accurate and up to date. Errors brought to the Commission’s attention, 


will be corrected. However, the Commission accepts no responsibility or liability 


whatsoever with regard to the information in this Guide. The information: 


- is of a general nature only and is not intended to address the specific 


circumstances of any particular individual or entity; 


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


- sometimes refers to external information over which the Commission has no 


control and for which the Commission assumes no responsibility; 


- does not constitute legal advice. 


 


Finally, attention is drawn to the fact that all references to the CE marking and EU 


Declaration of Conformity relate to the EMCD only.  A product only benefits from the 


free circulation in the Union market if the product complies with the provisions of all 


the applicable Union legislation. Reference is therefore made, whenever necessary 


but not always, to other EU legal acts. 
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INTRODUCTION 


This Guide should always be read in conjunction with the 'Blue Guide' on the 


implementation of EU product rules
1
. Moreover, other more specific guidance or 


documents might be issued by the Commission services, EMC Working Party or 


EMC ADCO
2
 providing guidance or information on specific issues or items, for 


example: 


 -Supplementary Guidance on the LVD/EMCD/RED (combined equipment);
3
 


-National language requirements for products covered by the EMCD.
4
    


 


The purpose of this Guide is to give guidance on certain matters and procedures of the 


EMCD. This version replaces the previous version of March 2018. 


The new EMCD (Directive 2014/30/EU) repeals and replaces the old EMCD 


(Directive 2004/108/EC). It maintains the same objectives - to guarantee the free 


movement of equipment
5
 and to create an acceptable electromagnetic environment in 


the Union territory
6
.  


The main objective of the EMCD is thus to regulate the electromagnetic compatibility 


of equipment. In order to achieve this objective, provisions have been put in place so 


that: 


 equipment  shall comply with the requirements of the EMCD when it is made 


available on the market and/or put into service when properly installed, 


maintained and used for its intended purpose;  


 


 the application of good engineering practice is required for fixed installations, 


with the possibility for the competent authorities of Member States to request 


evidence of compliance of the fixed installation, and, when appropriate, 


initiate an evaluation if non-compliances are established.   


After 2010, the Blue Guide was updated to the NLF. The NLF is a flexible regulatory 


framework for the marketing of products. In 2014 a set of Directives (including the 


new EMCD and the new LVD) were aligned according to the NLF. Also in 2014, the 


                                                 


1
 The Blue Guide is the main reference document explaining how to implement the legislation based on 


the New Approach, now covered by the New Legislative Framework. The latest version of the 


Blue Guide can be found via http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm 


2
 EMC ADCO documents do not necessarily represent the opinion of the Commission or EMC 


Working Party. 


3
 Link to What the Commission is doing 


4
 Link to  EMCD ADCO 


5
 “equipment’ means any apparatus or fixed installation  c. Article 3(1)(1) 


6
 For the geographical application of the EMCD, see section 1.2. 


 



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm

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

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/administrative-cooperation-groups_en
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Radio Equipment Directive (RED) entered into force and is applicable as of 13 June 


2016, subject to one year transitional period (ended on 12 June 2017). 


The EMCD is applicable as of 20 April 2016.  


The main changes in the new EMCD (Directive 2014/30/EU), as compared to the old 


EMCD (Directive 2004/108/EC), relate with the alignment with the new legislative 


framework, Standardisation Regulation (EU) No 1025/2012 and Article 291 of the 


TFEU (Implementing Acts).   


The essential requirements have not been modified and therefore the substance of the 


harmonised standards for apparatus is not affected due to the new EMCD. 


The scope remains mainly the same, compared to the old EMCD. The new EMCD 


introduces only a new exception on Custom built evaluation kits (see section 1.4.5). 


However, the scope of the EMCD has been indirectly affected and modified due to 


the new RED, which has repealed and replaced the R&TTED
7
. The new RED, 


compared to the R&TTED, has introduced some modifications (for more details, see 


section 1.4.2.1 and Annex 4 of this Guide). As a result, equipment that was covered 


by the R&TTED, but is not covered by the RED, is no longer excluded from the 


EMCD and equipment which was not covered by the R&TTED, but it is covered by 


the RED, is now excluded from the EMCD. 


This Guide has been structured in a logical way suitable for users who need to ensure 


that their equipment complies with the EMCD. It is divided into the following 


Chapters: 


1. Scope: allows economic operators to quickly decide whether their equipment 


falls under the scope of the EMCD and if so, if it is apparatus or a fixed 


installation. 


 


2. Essential requirements. 


 


3. Obligations of economic operators 


 


4. Conformity assessment procedure for apparatus: gives information 


including: the steps of an EMC assessment; information and documentation 


requirements; EU Declaration of Conformity and CE marking. More detailed 


guidance is provided for an EMC assessment where harmonised standards are 


not used or do not cover all essential requirements.  


 


5. Procedures for fixed installations: on the relevant requirements and 


documentation needed for fixed installations, including the use of apparatus 


specifically for incorporation into a particular fixed installation. 


 


                                                 


7
 Article 48 of the RED provides for a transitional period of one year. 
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6. Market surveillance: relates to the duties of the national authorities ensuring 


only compliant apparatus circulates in the Union.  


 


7. Notified Bodies: their role, selection, coordination and the treatment of 


complaints. 
 


1 SCOPE  


1.1 General 


The EMCD applies to a vast range of equipment encompassing electrical 


and electronic appliances, systems and installations. 


The main objective of the EMCD is to guarantee the free movement of 


equipment and to create an acceptable electromagnetic environment whilst 


ensuring that equipment will function as intended in that environment. In 


order to achieve it, a harmonised and acceptable level of protection is 


required by the Directive, based on Article 114 of the TFEU, leading to 


full harmonisation in the Union. 


The level of protection required is further specified in the EMCD by 


protection aims in the field of electromagnetic compatibility as defined in 


Annex I of the EMCD.  


Obviously, the goal of the essential requirements is not to guarantee 


absolute protection of equipment (e.g. zero emission level or total 


immunity). These requirements accommodate both physical facts and 


practical reasons. To ensure that this process remains open to future 


technical developments, the EMCD only describes the essential 


requirements along general lines. 


Essential requirements include both general requirements for equipment as 


well as specific requirements for fixed installations.  


When compliant with the provisions of the EMCD, equipment may be 


made available on the market and/or put into service in the Union territory 


and operated as designed and intended in the expected electromagnetic 


environment. 


The EMCD does not regulate the safety of equipment in respect of people, 


domestic animals or property
8
. According to Article 1, the EMCD covers 


exclusively the electromagnetic compatibility of equipment. However, it 


should be noted that other directives may require higher requirements for 


EMC phenomena in order to satisfy their specific safety provisions. 


The EMCD is therefore not a safety related Directive. 


                                                 


8
 Article 2(4) 







   


8 


Functional safety aspects based on electromagnetic disturbances are 


regulated for instance by the Machinery Directive 2006/42/EC, the Low 


Voltage Directive 2014/35/EU and the General Product Safety Directive 


2001/95/EC. 


In order that the reader may easily decide whether an equipment falls 


under the scope of the Directive, and the procedures that are to be applied, 


a series or decision flow-charts have been incorporated into the Guide. 


Flowchart 1 deals with the first step in this process. 
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Flowchart 1 – Scope 
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1.2 Geographic Application 


 


1.2.1 Application in non-EU States, countries & territories 


The geographical application is described in Chapter 2.8 "geographical 


application" of the Blue Guide. The EMCD also applies in the EEA-EFTA 


States (Liechtenstein, Iceland, and Norway) and Turkey.   Therefore, when the 


terms “European Union”, “Union”, “territory” or 'Member States' are used in 


this Guide, they apply to the EEA-EFTA States (Liechtenstein, Iceland, and 


Norway) and Turkey. 


1.2.2  Mutual Recognition Agreements (MRAs) 


MRAs are agreements established between the Union and the third 


countries for the purpose of mutual recognition of conformity assessment 


of regulated products.  It is noted that it depends on the scope of each 


MRA, before deciding if it relates with the EMCD. 


Specific information on MRAs may be found in Chapter 9.2 (Mutual 


Recognition Agreements - MRA) of the Blue Guide and the relevant 


Commission’s website
9
. 


MRA with Switzerland 


The MRA concluded with Switzerland, which entered into force on 1 June 


2002,
10


 is a comprehensive agreement. Annex 1, Chapter 9, of the 


Agreement as amended by Decision No 1/2017 of the Committee 


established under the Agreement contains adaptations on the EMCD. In 


addition, the relevant Swiss legislation is adapted to the EMCD. 


The EMCD and this Guide shall be read in conjunction with the 


adaptations in the MRA.  The most important adaptations which relate 


with the obligations of the economic operators are the following:  


(a) for the purpose of the obligations in Article 7(6) and 9(3) of the EMCD 


and the corresponding Swiss provisions, it shall be sufficient to indicate 


the name, registered trade name or registered trade mark and the postal 


address at which the manufacturer established within the territory of either 


the European Union or Switzerland can be contacted. In cases where the 


manufacturer is not established within the territory of either the European 


Union or Switzerland, it shall be sufficient to indicate the name, registered 


trade name or registered trade mark and the postal address at which the 


importer established within the territory of either the European Union or 


Switzerland can be contacted; 


                                                 


9
  List of mutual recognition agreements 


10
 OJ L 114, 30.4.2002, p. 369. 



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
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(b) for the purpose of the obligations in Article 7(3) and 9(7) of the EMCD 


and the corresponding Swiss provisions, it shall be sufficient that the 


manufacturer established within the territory of either the European Union 


or Switzerland keep the technical documentation and the EU declaration of 


conformity for 10 years after the equipment has been placed on the market 


in either the European Union or Switzerland. In case the manufacturer is 


not established within the territory of either the European Union or 


Switzerland, it shall be sufficient that the importer established within the 


territory of either the European Union or Switzerland keep a copy of the 


EU declaration of conformity at the disposal of the market surveillance 


authorities and ensure that the technical documentation can be made 


available to those authorities upon request for 10 years after the equipment 


has been placed on the market in either the European Union or 


Switzerland; 


(c)  for the purpose of the obligation in Article 8(2) of the EMCD and the 


corresponding Swiss provisions, authorised representative shall mean any 


natural or legal person established within the European Union or 


Switzerland who has received a written mandate from a manufacturer to 


act on his behalf pursuant to Article 8 (1) of the EMCD or the 


corresponding Swiss provisions. 


 


1.2.3 Agreements on Conformity Assessment and Acceptance (ACAAs) 


Agreements on Conformity Assessment and acceptance of industrial 


products are intended to be established between the Union and the 


government of EU Neighbouring countries (for more details see Chapter 


9.1 "Agreements on Conformity Assessment and Acceptance" of the Blue 


Guide). 


1.3 Placing on the market/putting into service 


 


1.3.1 Placing on the market  


The EMCD applies to equipment placed on the market and then to any 


subsequent operation which constitutes making available until it reaches 


the end-user. 


A product is placed on the market when it is made available for the first 


time on the Union market. Placing on the market refers to each individual 


product, not to a type of product, and whether it was manufactured as an 


individual unit or in series. 


Equipment shall comply with the legal requirements that were in place at 


the time of its placing on the market.   


When equipment is constructed for own use or bought by a consumer in a 


third country while physically present in that country and brought by the 
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consumer into the EU for the personal use of that person, it is not 


considered to be placed on the market.  


For details on the placing on the market and making available on the 


market, see Chapters 2.1, 2.2 and 2.3 of the Blue Guide. 


1.3.2 Putting into service  


Articles 4 and 5 of the Directive refer also to putting into service.   


However the provisions relating to the obligations of the economic 


operators (Chapter 2 of the EMCD) refer only to equipment placed on the 


market and made available on the market. 


Therefore, Member States shall allow the putting into service and use of 


equipment if it complies with the EMCD and shall not allow equipment 


which was placed on the market, to be put into service, if it is not 


compliant with the EMCD.  


On the other hand, equipment can be prohibited if it falls also within the 


scope of another legislation - regulating other aspects (other than EMC 


aspects) - and that equipment is not compliant with that other legislation. 


For the special case concerning fixed installations, see Section 1.6 of this 


Guide. 


1.3.3 Special measures regarding equipment at trade fairs, etc 


According to Chapter 2.3 "Placing on the market" of the Blue Guide, placing 


on the market is considered not to take place where a product is displayed or 


operated under controlled conditions at trade fairs, exhibitions or 


demonstrations. 


Article 5.3 of the Directive contains the following details on the conditions 


applicable at trade fairs, exhibitions or demonstrations: 


a) a visible sign clearly indicates that such equipment may not be made 


available on the market and/or put into service until it has been brought 


into conformity with this Directive; and 


b) demonstration may only take place provided that adequate measures 


have been taken to avoid electromagnetic disturbances. 


 


1.4 Equipment and products 


1.4.1 Equipment without electrical and/or electronic parts 


Equipment which does not contain electrical and/or electronic parts will 


not generate electromagnetic disturbances and its normal operation is not 


affected by such disturbances. Hence, equipment without electrical and/or 


electronic parts is not in the scope of the EMCD.  
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1.4.2 Explicit exclusions from the EMCD  


The EMCD excludes the following types of equipment: 


1.4.2.1 Radio equipment  


According to Article 2(2)(a) of the EMCD, equipment within the scope of 


the R&TTED is excluded from the EMCD. As of 13 June 2017, the 


R&TTED has been replaced by the RED
11


. Under Article 50 of the RED, 


references to the R&TTED shall be construed as references to the RED. 


Therefore the exclusion in Article 2(2)(a) of the EMCD shall be construed 


as any equipment falling within the scope of the RED. The RED covers 


most radio equipment, which intentionally emits and/or receives radio 


waves for the purpose of radio communication, and include EMC essential 


requirements identical to those of the EMCD. This means that the essential 


requirements in the EMCD are obligatory for that radio equipment.  


However, radio equipment falling under the scope of R&TTED and now 


the RED does not fall under the scope of the EMCD (Article 2.2.a). 


Consequently, reference to the EMCD shall not be made in the EU 


Declaration of Conformity of a radio product under the R&TTED and now 


the RED.   


The RED, compared to the R&TTED, applies to: 


- pure radio sound and radio TV receive-only equipment; 


-equipment operating below 9 kHz; 


Radio-determination equipment is now clearly included within the scope 


of the RED. 


The RED, compared to the R&TTED, does not apply to pure wired 


telecom terminal equipment. 


For further detailed explanation, see Annex 4 and any guidance on RED 


published on the website of the European Commission. 


1.4.2.2 Aeronautical products 


According to Article 2.2.b, aeronautical products, parts and appliances as 


referred to in Regulation (EC) No 216/2008
12


 (as amended) are excluded 


from the EMCD.  


                                                 


11
 Article 48 of the RED provides for one year transitional period. 


12
 Regulation (EC) No 216/2008 of the European Parliament and of the Council of 20 February 2008 


on common rules in the field of civil aviation and establishing a European Aviation Safety 


Agency, and repealing Council Directive 91/670/EEC, Regulation (EC) No 1592/2002 and 


Directive 2004/36/EC; there is a proposal to replace this regulation: COM/2015/0613 final - 


2015/0277 (COD). 
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New EU Regulation on Civil Aviation   


Regulation (EU) 2018/1139, applicable as of 11/9/2018, repealed and 


replaced Regulation 216/2008 as amended. 
13


 


Articles 137 and 138 amend, respectively, Article 2(2) (b) of EMCD and 


Annex I (3) to the RED. 


When these amendments are applicable, the exemption of Article 2(2) (b) 


of EMCD and Annex I (3) to the RED shall apply as follows: 


-equipment within the scope of the new Regulation (2018/1139) is 


excluded from the RED and EMCD other than the following aviation 


equipment (i.e. the following equipment is covered by the EMCD or RED 


even if it falls within the scope of Regulation 2018/1139): 


a) electrical/radio equipment not intended for exclusive airborne use (e.g. 


ground aviation electrical/radio equipment); 


b) drones in the 'open category' as well as the 'specific category'; 


c) drones in the 'certified category’ if not intended to operate only on 


frequencies allocated by the Radio Regulations of the International 


Telecommunication Union for protected aeronautical use. 


Without prejudice to the other exemptions of the RED/EMCD: 


-the equipment mentioned in paragraph (a)-(c) above is covered by the 


RED if intended to emit and/or receive electromagnetic waves of 


frequencies below 3000 GHz for the purpose of radio communication 


and/or radiodetermination; in the other cases, that equipment is covered by 


the EMCD;  


- where, for ground aviation equipment, the essential requirements set out 


in Annex I of the EMCD are wholly or partly laid down more specifically 


by other Union legislation, the EMCD shall not apply, or shall cease to 


apply, to that equipment in respect of such requirements.
14


 


                                                 


13
 Regulation (EU) 2018/1139 of the European Parliament and of the Council of 4 July 2018 on 


common rules in the field of civil aviation and establishing a European Union Aviation Safety 


Agency, and amending Regulations (EC) No 2111/2005, (EC) No 1008/2008, (EU) No 996/2010, 


(EU) No 376/2014 and Directives 2014/30/EU and 2014/53/EU of the European Parliament and of 


the Council, and repealing Regulations (EC) No 552/2004 and (EC) No 216/2008 of the European 


Parliament and of the Council and Council Regulation (EEC) No 3922/91 (Text with EEA 


relevance.) 


14
 Article 2 (3) of the EMCD. 
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1.4.2.3 Radio equipment intended for use by radio amateurs 


The EMCD excludes (Article 2.2.c) radio equipment used by radio 


amateurs within the meaning of the Radio Regulations adopted in the 


framework of the Constitution of the International Telecommunication 


Union and the Convention of the International Telecommunication Union 


(unless if the equipment is made available on the market). 


In any case if radio equipment, as defined in the RED,
15


 is made available 


on the market (including cases where the intended use is for radio 


amateurs) then it is covered by the RED (see Annex I of the RED).
16


   


1.4.3 Equipment covered by other specific Union legislation 


According to Article 2(3) of the EMCD, if the EMC requirements for 


equipment are wholly or partly laid down more specifically by other Union 


legislation, the EMCD shall not apply, or shall cease to apply, to that 


equipment in respect of such requirements from the date of 


implementation of that Union legislation.  


The following list contains examples of equipment excluded for both 


emission and immunity purposes from the EMCD: 


- Motor vehicles equipment: Regulation (EC) 661/2009, as amended, 


(UNECE Regulation 10). 


Hence the following are totally excluded from the scope of the EMCD: 


A. Vehicle and equipment subject to type approval under 


UNECE Regulation 10; 


B. Equipment brought to the market as spare parts which is 


obviously identified as a spare part by an identification 


number and is identical and from the same manufacturer as 


the corresponding original equipment manufacturer (OEM) 


part for an already type-approved vehicle (see Paragraph 


3.2.8 of UNECE Regulation 10); 


C. Equipment sold as aftermarket equipment, if within the 


scope of UNECE Regulation (see diagram in Paragraph 


3.2.1 of UNECE Regulation 10) and if it is related to 


'immunity related functions' as defined in UNECE 


Regulation 10; 


                                                 


15
 Radio equipment used by radio amateurs would normally satisfy the definition of 'Radio Equipment' 


in Article 2 of the RED, 


16
 Detailed information may be found in the RED Guide. 
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It is noted that equipment, sold as aftermarket equipment, intended for 


the installation in motor vehicles and is not related to immunity related 


functions (see paragraphs 2.12 and 3.2.9 of  UNECE Regulation 10), 


needs a DoC under the EMCD; this DoC shall refer to the EMCD as 


well as to the provisions stipulated in Paragraph 3.2.9 of UNECE 


Regulation 10. 


  -Medical devices (including Active implantable Medical Devices and In 


vitro Diagnostic Medical Devices) covered by the relevant applicable 


EU legislation on Medical Devices
17


; 


– Marine equipment: Covered by Directive 2014/90/EU
18


; 


– Agricultural and forestry tractors covered by Regulation (EU) No 


167/2013
19


; 


– Two or three-wheel motor vehicles within scope of Regulation 


168/2013
20


;  


The following are examples of equipment excluded for immunity 


purposes only from the EMCD:  


– Measuring instruments; Covered by Directive 2014/32/EU
21


 


– Non-automatic weighing instruments: Covered by Directive 


2014/31/EU 
22


. 


1.4.4 Inherently benign equipment 


Equipment which is inherently benign in terms of electromagnetic 


compatibility is excluded from the scope of the EMCD
23


. 


                                                 


17
 The regulatory framework on medical devices can be found at: 


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework_en 


18
  OJ L 257, 28.8.2014, p. 146.  Until 18 September 2016, covered by Directive 96/98/EC, as 


amended. 


19
 OJ L 60, 2.3.2013, amended by Commission Delegated Regulation (EU) No 1322/2014, OJ L 


364, 18.12.2014 


20
   OJ No L 60, 2.3.2013, amended by Commission Delegated Regulation (EU) No 134/2014, OJ 


No L 53, 21.2.2014   


21
 OJ No L 96, 29.3.2014, amended by Commission Delegated Directive (EU) 2015/13, OJ L 3, 


7.1.2015  


22
 OJ L 96, 29.3.2014, p. 107. Until 20 April 2016, covered by Directive 2009/23/EC, as amended. 


23
  Article 2(2d) 



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework_en
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Equipment is considered inherently benign in terms of electromagnetic 


compatibility if its inherent physical characteristics are such that: 


a) it is incapable of generating or contributing to electromagnetic 


emissions which exceed a level allowing radio and 


telecommunications equipment and other equipment to operate as 


intended; and  


b) it will operate without unacceptable degradation in the presence of 


the electromagnetic disturbance normally present in its intended 


environment.  


Both conditions need to be met in order to classify equipment as inherently 


benign. 


The application of the above enables the exclusion of the following 


products (not exclusive) from the application of the EMCD, provided that 


they include no active electronic part(s): 


– Cables and cabling
24


, cables accessories, considered separately;   


– Equipment containing only resistive loads without any 


automatic switching device; e.g. simple domestic heaters with 


no controls, thermostat, or fan; 


– Batteries and accumulators (without active electronic circuits);  


– Corded headphones, loudspeakers without amplification, guitar 


inductive sensors without active electronic parts; 


– Pocket lamps (including those containing LEDs) without active 


electronic circuits;  


– Induction motors without electronic circuits; 


– Quartz watches (without additional functions, e.g. radio 


receivers); 


– Home and building switches which do not contain any active 


electronic components; 


– Passive antennas; 


– Electromagnetic relays without active electronic parts; 


– Electromagnetic locks without  active electronic parts; 


                                                 


24
  Manufacturers should be aware that the characteristics and installation of cables and cabling can 


have a significant impact upon the EMC performance of equipment 
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– Cathode ray tubes; 


 


– Protection equipment which only produces transitory 


disturbances of short duration during the clearing of a short-


circuit fault or an abnormal situation in a circuit and which do 


not include active electronic components, such as fuses and 


circuit breakers without active electronic parts or active 


components;  


– High voltage types of equipment in which possible sources of 


disturbances are due only to localised insulation stresses which 


may be the result of the ageing process and are under the control 


of other technical measures included in non-EMC product 


standards, and which do not include active electronic 


components.  


Illustrative examples: 


 High voltage inductors; 


 High voltage transformers. 


If the product under assessment is not included in the list of examples above 


and the EMC assessment establishes that the apparatus concerned is inherently 


benign in terms of electromagnetic compatibility (both for emission and 


immunity) according to Article 2.2.d, the EMCD shall not apply. However, it 


is recommended to document the results of the assessment and its conclusion.  


1.4.5  Custom built evaluation kits 


EMCD introduces an exemption for the custom built evaluation kits destined 


for professionals to be used solely at research and development facilities for 


such purposes (Article 2.2.e of the EMCD).  


The exemption includes several elements and only if the products fulfil all the 


elements they can be exempted, on the basis of Article 2.2.e of the EMCD, 


from the scope of the EMCD: 


 


 Custom-built 


i. A kit that has been built on the basis of a specific request from a specific 


customer or from a group of customers involved in a joint research and 


development project as for all or certain characteristics of the evaluation 


kit 


OR 


ii. A kit that has been built for the specific requirements of a specific 


customer or a group of customers involved in a joint research and 


development project as for all or certain characteristics of the evaluation 


kit. 
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The unique design and characteristics of the kit makes it solely suitable for 


that research and development project.     


If that evaluation kit is later on provided on a regular basis or once the kit is 


not used for that joint research and development project purpose, it can no 


longer be considered a custom-built evaluation kit. 


 Evaluation kits 


A printed circuit board with an integrated circuit and support components to 


produce a working circuit for evaluation and development. 


 Destined for professionals (customers), to be used solely at research 


and development facilities 


Research and development facilities meaning public or private research and 


development bodies. 


 For research and development purposes 


Evaluation kits to be used in testing for further development/ improvement of 


the function of the equipment under research and development. 


Non-exhaustive list of examples of evaluation kits that do not benefit from 


this exemption (even if there is a possibility for the user to adapt it to his 


specific needs or to build it himself): 


 All devices/equipment used on a regular basis (such as laboratory equipment) 


to perform tests for the purposes of research and development or for other 


applications such as to demonstrate the conformity or quality of a product. 


 Evaluation equipment for users in general in R&D departments (in this case, 


the equipment is always the same and is not "custom built"). 


 


 


1.4.6 Classification as apparatus or fixed installation 


The EMCD defines equipment as any apparatus or fixed installation. As there are 


separate provisions for apparatus and fixed installations, it is important that the 


correct category of equipment will be identified. 
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Flowchart 2 - Classification as apparatus  


 


 


1.5 Defining the scope of apparatus 


The EMCD
25


 defines "apparatus" as any finished appliance, or 


combination thereof made available (i.e. making available) on the market 


as a single functional unit
26


, intended for the end-user, and liable to 


generate electromagnetic disturbance, or the performance of which is 


liable to be affected by such a disturbance.  


According to Article 3(2) of the Directive "components” or “sub-


assemblies” intended for incorporation into an apparatus by the end-user 


and "mobile installations" are also deemed to be apparatus.  


One of the pre-conditions in order to be considered apparatus in the sense 


of the EMCD is that it is intended for the end-user. In the context of this 


Guide end-user means any natural person (e.g. consumer) or legal entity 


                                                 


25
 c. Article 3 (1.2) 


26
 The International Electrotechnical Committee (IEC)’s Vocabulary – (IEV) 702-09-03 or 714-01-30 - 


defines "functional unit" as follows: "An entity of hardware or software, or both together, capable 


of accomplishing a specified purpose. For EMC purposes this can only be hardware or 


combination of hardware & software 
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(e.g. enterprise) using or intending to use the apparatus for its intended 


purpose. 


Generally an end-user is deemed to have no qualifications in the field of 


electromagnetic compatibility. 


Another caveat is that the apparatus should be liable to cause 


electromagnetic disturbances, or its normal operation may be affected by 


such disturbances. If both of these conditions are not fulfilled due to 


inherent characteristics of the apparatus, then the apparatus may be 


considered as inherently benign in terms of electromagnetic compatibility, 


and hence, the EMCD does not apply (see section 1.4.4). 


Flowchart 3 summarises the provisions applicable to apparatus (see 


chapter 4 and section 5.4). 


Flowchart 3 - Provisions applicable to apparatus 


 


 


 


 


1.5.1 Finished appliances 


A finished appliance is any device or unit that delivers a function and 


has its own enclosure. 


A finished appliance is considered as apparatus in the sense of the EMCD, 


if it is intended for the end-user and thus has to fulfil all the applicable 


provisions of the Directive. If the finished appliance is made available on 


the market the requirements of the EMCD has to be fulfilled.  
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1.5.2 Combination of finished products 


Under the EMCD, a combination of several finished products is 


considered to be apparatus
27


 if: 


 is made available by an economic operator as a single functional unit; 


 intended for the end-user to be operated together to perform a specific 


task; and 


 is liable to generate electromagnetic disturbance or the performance of 


which is liable to be affected by such disturbance 


Such a combination, within the sense of the EMCD, is a single apparatus 
and all provisions of the EMCD apply to the combination as a whole 


(including the requirements on CE Marking, contact details etc.).  


Combining two or more CE marked finished appliances does not 


automatically produce a “compliant” system e.g.: a combination of CE 


marked Programmable Logic Controllers and motor drives may fail to 


meet the essential requirements.  


If any of these finished products are excluded from the EMCD and 


covered by another EU act (such as the RED), that specific finished 


product shall comply with that other EU act when it placed on the market 


i.e. the obligation is on the manufacturer who makes available that product 


for the first time.  


The interaction of the different radio/electrical/electronic products is taken 


into account in the risk assessment when a combination, within the sense 


of the EMCD and as described above, is a single apparatus. 


 


1.5.3 Components/Sub-assemblies  


In contrast to finished appliances, components /sub-assemblies do not, in 


general, have a proper enclosure intended for their final use. 


Components/sub-assemblies are often intended to be fitted into or added to 


an apparatus in order to add an additional function. 


Under Article 3.2.1 of the EMCD, components/sub-assemblies are covered 


by the EMCD, if the following two criteria are satisfied: 


 


a) intended for incorporation into an apparatus by the end-user; and 


                                                 


27
 Article 3 (2) (2) of the EMCD. 
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b) liable to generate electromagnetic disturbance or the performance 


of which is liable to be affected by such disturbance, 


 


Based on the definitions of 'placing on the market' and 'making available 


on the market' (Article 3 of the EMCD), as interpreted by the Blue Guide, 


supplying a product is only considered as making available on the Union 


market, when the product is intended for end use on the Union market.  


Thus, the first criterion (paragraph a), which refers to the end user and 


hence to the end use, is satisfied once the components/sub-assemblies are 


considered as being 'placed on the market'. 


 


The second criterion (paragraph b) is satisfied if the components/sub-


assemblies are liable to generate electromagnetic disturbance or is liable to 


be affected by such disturbance. At least any of the two situations need to 


be satisfied.  Benign components/sub-assemblies are excluded, thus not 


covered by the EMCD
28


 (see also section 1.4.4  of this Guide). 


 


The instructions for use accompanying the component or sub-assembly 


should include all relevant information and should assume that 


adjustments or connections can be performed by an end-user not aware of 


the EMC implications. 


 


Illustrative examples of EMC components/ sub-assemblies covered by the 


EMCD, if placed on the EU market: 


 


a) Plug-in cards for computers;  


b) Programmable logic controllers; 


c) Electric motors (except for induction motors without electronic 


circuits, see section 1.1.4); 


d) Computer disk drives; 


e) USB memory sticks, SD cards; 


f) Power supply units where they take the form of autonomous 


appliances or sold separately for installation by the end-user; 


g) Electronic temperature controls. 


                                                 


28
 For example electrical or electronic components forming part of electrical or electronic circuit", 


"transistors", "thyristors" and "Integrated circuits resistors. 
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1.5.4 Mobile installations 


Mobile installations (e.g. mobile LED videowalls) which are defined as a 


combination of apparatus (and where applicable other devices) intended to 


be moved and operated in a range of locations are deemed to be apparatus. 


All provisions of the EMCD, as defined for apparatus, apply to mobile 


installations, unless they fall within any of the exclusions of the EMCD.  


1.6 Defining the scope for fixed installations 


 


1.6.1 Fixed installations 


"Fixed installation", is defined as "a particular combination of several 


types of apparatus and, where applicable, other devices, which are 


assembled, installed and intended to be used permanently at a predefined 


location.”  


“Fixed installation” is thus an all-encompassing term that applies, for 


example, to the smallest residential
29


 electrical installation, as well as to  


all commercial and industrial installations that have been constructed with 


the intention of being permanent.  


The EMCD excludes “inherently benign” installations. However, “a- 


priori” application of this exclusion criterion to a predefined type of 


installation seems problematic and such an exclusion can only be made on 


a case–by-case basis. 


Examples of fixed installations: 


Industrial plants, power plants, power supply networks, telecommunication 


networks, cable TV networks, computer networks, airport luggage 


handling installations, airport runway lighting installations, automatic 


warehouses, skating hall ice rink machinery installations, storm surge 


barrier installations (with the control room etc.), wind turbine stations, car 


assembly plants, water pumping stations, water treatment plants, railway 


infrastructures, air conditioning installations.  


Further guidance on fixed installations is provided in Chapters 2 and 5. 


  


                                                 


29
 The reference to ‘residential’ should not be understood as the ‘whole house’. 
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Flowchart 4 - Installations 


 


 


1.6.2 Specific apparatus for fixed installations 


In general, apparatus that will be incorporated into fixed installations need 


to comply with all of the provisions of the EMCD. However, the EMCD 


provides an exception for apparatus intended for incorporation in a 


particular fixed installation and otherwise not made available on the 


market. 


Additional information on the requirements for specific apparatus is given 


in section 5.4. 


1.7 Specific Case: Jammers 


A jammer is covered by the EMCD, unless if it falls within the scope of 


the RED. Since jamming is inherent to their functional principle, normally 


it is not possible to construct jammers that fulfil the EMC essential 


requirements. Hence, a jammer should be prohibited or restricted from 


being made available or withdrawn or recalled. 


 


2 ESSENTIAL REQUIREMENTS 


The EMCD sets out mandatory “essential requirements” formulated in a 


general manner for all equipment (e.g. apparatus and fixed installations) 


within its scope. These essential requirements define the results to be 


attained, but do not specify the detailed technical requirements. It also 


allows adapting the equipment and product design as a result of 


technological progress. The appropriate technical solutions to meet the 
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requirements are not imposed as long as the equipment complies with the 


essential requirements. 


The essential requirements lay down the necessary elements for protecting 


public and general interest. 


Compliance with the essential requirements is mandatory. These are 


legally-binding for all equipment in the scope of the EMCD. Only 


compliant equipment may be placed on the market and/ or put in service in 


the Union.  


The essential requirements are split into two parts: 


“General requirements” for all equipment (e.g. apparatus and fixed 


installations). These general requirements cover all relevant EMC 


phenomena for both emission and immunity. 


“Specific requirements for fixed installations”. 


 


3 OBLIGATIONS OF ECONOMIC OPERATORS 


Guidance on the basic obligations of economic operators can be found in the 


Blue Guide chapter 3 “the actors in the product supply chain and their 


obligations”. EMC specific obligations are to be found in chapter 4 of this EMC 


Guide. 


 


4 CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE FOR APPARATUS  


4.1 Introduction 


Apparatus shall comply with the essential requirements referenced in 


Article 6 and detailed in Annex I of the EMCD. Compliance with these 


essential requirements shall be demonstrated by applying one of the 


conformity assessment procedures referenced in Article 14 and detailed in 


Annex II and Annex III of the EMCD. 


Technical documentation shall be prepared by the manufacturer to 


demonstrate evidence of compliance with the essential requirements. This 


includes evidence that the apparatus complies with the relevant 


harmonised standards or, if harmonised standards are not used or only used 


in part, a detailed technical justification including a list of other relevant 


technical specifications applied.  
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The manufacturer shall take all measures necessary to ensure that the 


apparatus are manufactured in accordance with the technical 


documentation
30


 The manufacturer may involve a Notified Body during 


the conformity assessment procedure which is set out in Annex III (when 


module B + C, i.e. Annex III, is chosen the manufacturer shall ensure that 


the apparatus is manufactured in conformity with the type described in the 


EU-type examination certificate). 


The manufacturer shall also draw up an EU Declaration of Conformity and 


affix the CE marking on the product or, if not possible due to the nature or 


the size of the product, on the packaging and accompanying 


documentation. 


  


                                                 


30
  Annex II.4 and Annex III part B.2 
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Flowchart 5 - Conformity assessment procedure for apparatus 


 


 


  EMC assessment  of  apparatus 


Technical Documentation 


Harmonised 
standards 
applied ? 


Check compliance 
with HS where 


applicable 


EU-type 
examination by a  
Notified Body ? 


Check compliance 
with Harmonised 


Standards(HS) 


Declaration of Conformity 


Annex III  followed 


Description of the solutions adopted to 
meet the essential requirements 


partly 


Detailed assessment 
of EMC aspects not 


covered by HS 


Detailed assessment 
of all EMC aspects of 


the apparatus 


Annex II  followed 


Test Reports 


no 


no 


yes 


yes 


EU-type examination  
certificate 


CE marking 







   


29 


 


4.2 Risk analyses and risk assessment 


The conformity assessment procedures for apparatus require the 


manufacturer to establish technical documentation. This documentation 


shall make it possible to assess the conformity of the apparatus to the 


relevant requirements, and shall include an adequate analysis and 


assessment of the risk(s). In EMCD the concept of risk refers to risks in 


relation to the electromagnetic compatibility protection aims specified in 


Annex I “Essential Requirements” and not to safety. On basis of the 


knowledge of the relevant EMC phenomena for the apparatus and its 


intended operating environments the EMC assessment according to 


chapter 4.3 can be performed. This EMC assessment is considered to be an 


adequate analysis and assessment of the risk(s). See also Blue Guide 


section 4.1.1 "Definition of essential requirements". 


4.3 EMC Assessment  


4.3.1 General Concept  


The manufacturer shall perform an EMC assessment of the apparatus
31


 


based on the relevant phenomena in order to ensure that he meets the 


essential requirements. As noted above the EMCD does not require the 


mandatory intervention from a third party (e.g. notified body or 


laboratory) when carrying out the assessment. 


The manufacturer is fully responsible for applying the appropriate method 


of assessment. Recommendations are given in this Guide to help in this 


process. 


Where the EMC assessment establishes that the apparatus concerned is 


inherently benign in terms of electromagnetic compatibility (both for 


emission and immunity) according to Article 2(2d), the apparatus is 


excluded from the scope of EMCD and no further actions are necessary. 


However, it is recommended to document the results of the assessment and 


its conclusion. 


The EMC assessment needs to take into account all normal intended 


operating conditions of the apparatus.  


In cases where the apparatus can take different configurations, the 


electromagnetic compatibility assessment must confirm that the apparatus 


meets the essential requirements, “in all possible configurations identified 


by the manufacturer as representative of its intended use”. 
32


  


                                                 


31
 Recital 30 and Article 14 


32
 Annex II.2 
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In practice, this EMC assessment has to be performed following a defined 


methodology.  


Any conformity assessment procedure requires the manufacturer to start 


with an analysis of the specific risks of the product to address them in 


order to comply with the essential requirements because not all products 


present the same risks.  


 


Once these risks are identified and the manufacturer has determined the 


measures to address those risks in order to comply with the essential 


requirements he can choose to apply the harmonised standards applicable 


to his product or he can choose other technical specifications.  


After having identified the risks of the apparatus, three methods are 


possible for the EMC assessment: 


a) Application of EMC harmonised standards having checked whether the 


chosen harmonised standard(s) covers all the phenomena relevant to 


the product. 


b)  An EMC assessment where no harmonised standards have been 


applied and the manufacturer applies his own methodology (other 


technical specifications). 


c) Mixed assessment, combining the two previous methods. For example, 


one could use the harmonised standards to cover emission phenomena 


and a detailed technical EMC assessment for immunity aspects. 


Harmonised standards (see the definition in the relevant chapter of the 


Blue Guide) provide a recognised methodology to demonstrate compliance 


with  the essential requirements and are usually the preferred way to 


demonstrate compliance. The manufacturer may ask a third party to 


perform the EMC assessment for him or help him with part of it, but the 


manufacturer is and remains fully responsible for the compliance of his 


apparatus with the provisions of the Directive.  


To re-iterate - the EMC assessment is the sole responsibility of the 


manufacturer; it is never the responsibility of a third party such as a 


Notified Body or an EMC test laboratory
33


. 


Where a manufacturer assembles a final apparatus using components from 


other manufacturers, the manufacturer of the final apparatus must retain 


                                                 


33
 The specific services and operation of Notified Bodies are described in chapter 7 
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overall control and is responsible for the compliance of the final 


apparatus
34


.  


4.3.1.1 The “Worst Case” approach  


Where apparatus can take different configurations, the EMC assessment 


shall confirm that the apparatus meets the essential requirements in all of 


the configurations foreseeable by the manufacturer as representative of 


normal use in intended applications.  


The manufacturer is responsible for identifying the possible configurations 


and the choice of the worst case(s). The use of the worst case approach 


needs to be documented in the technical documentation
35


. 


 


4.3.2 Use of EMC harmonised standards 


Harmonised standards are European standards that have been adopted on 


the basis of a request made by the Commission for the application of 


Union harmonisation legislation (for example the EMC Directive). 


Compliance with the applicable harmonised standards whose reference is 


listed in the OJEU under the EMC Directive gives presumption of 


conformity with the corresponding essential requirements of the EMCD. 


Each harmonised standard contains information (including a table at 


Annex ZZ) on how to achieve the presumption of conformity with the 


corresponding essential requirements of the EMC Directive. 


The EMCD refers to the moment of placing on the market for each 


individual apparatus
36


. This means that for apparatus which is 


continuously produced over a long period, the applicable standards may 


change in the course of time. In this case the provisions explained at 4.3.2 


concerning the reference of the superseded standards and the date of 


cessation of Presumption of Conformity should be taken into account. The 


date of cessation of the superseded standard provides a transition period 


(usually between 18 and 36 months) during which either the old or the new 


harmonised standards may be used, at the choice of the manufacturer, to 


benefit from Presumption of Conformity.  


                                                 


34
 It is therefore recommended that any manufacturer of apparatus incorporating components and sub-


assemblies from other sources should request information on their EMC characteristics and 


method of incorporation as part of the commercial process.  


35
 Within the immunity and emission phenomena to be covered, different worst case selections may 


occur (because of non-related phenomena). This may increase the number of cases to be 


investigated 


36
 See section 2.2 of the Blue Guide “Making available on the market” 
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After this time if the manufacturer wishes to continue to benefit from the 


Presumption of Conformity and the apparatus is not yet placed on the EU 


market, the apparatus needs to conform to the later harmonised standard 


and a new EU Declaration of Conformity is required to include the 


reference to it (which is often a later edition/version with the same 


reference number). This will require the manufacturer to make an EMC 


evaluation to the later harmonised standard and he may consider it 


necessary to carry out some re-testing.  


However, it may be that the manufacturer wishes to continue to meet the 


essential requirements by continuing to use of the “old” edition (that has 


ceased to be harmonised) plus other technical solutions if necessary. As 


harmonised standards are voluntary this is of course an acceptable 


solution, but this would not give the presumption of conformity that 


application of the later edition would confer. In this case, the manufacturer 


has the obligation to demonstrate that his products are in conformity with 


essential requirements with the means he has chosen. 


Where new editions become available and are to be applied it does not 


necessarily mean that a complete EMC re-assessment of an existing 


product is necessary. The evaluation may be restricted to those 


modifications directly affecting the apparatus concerned. For example, the 


change may only relate to a small range in scope, or one particular clause 


or phenomenon. 


Harmonised standards under the EMCD are drawn up and adopted by the 


three European Standardisation Organisations (ESO) recognised in the 


Standardisation Regulation
37


: 


– European Committee for Standardization (CEN) 


– European Committee for Electro technical Standardization (CENELEC) 


– European Telecommunications Standards Institute (ETSI) 


Detailed information on the general EU policy regarding harmonised 


standards is available at the web-site of the European Commission.  


4.3.2.1 List of harmonised standards 


The list of harmonised standards published in the OJEU is regularly 


updated. The European Commission publish a link to the relevant edition 


of the OJEU on their web page relevant to the EMC Directive.  


Information on standards is also available on the CENELEC, ETSI and 


CEN web-sites: 


                                                 


37
 REGULATION (EU) No 1025/2012 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE 


COUNCIL of 25 October 2012 (OJEU L316 14.11.2012 p.12 ff) 
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www.cenelec.eu  


www.etsi.org  


www.cen.eu 


In order to obtain the text of CEN or CENELEC standards, you should 


contact the national members of CEN or CENELEC or the standardisation 


body of your country if you are located outside the territory of 


CEN/CENELEC members. 


A list of members of CENELEC is available at: http://www.cenelec.eu/ 


ETSI standards can be downloaded from the ETSI web-site without cost 


and are sometimes distributed by National standards bodies or third 


parties. 


Further guidance for the application of harmonised standards is given in 


Annex 2. 


4.3.2.2 Relevant harmonised standards 


The selection of the relevant harmonised standards is the responsibility of 


the manufacturer. 


When the manufacturer chooses to apply harmonised standards he shall 


select them in the following precedence order: 


- Product-specific standards (if available) 


- Product family standards (if available) 


- Generic standards 


Product-specific (family) standards are those written by ESO’s taking into 


account the environment, operating and loading conditions of the 


equipment and are considered the best to demonstrate to compliance to the 


Directive.  


Generic standards could be used in the absence of either product-specific 


or product-family standards. They are divided into generic environments 


but do not contain specific guidance of how to operate and load equipment 


during the testing phase of an EMC assessment.  


It may be necessary to apply several harmonised standards to cover all 


essential requirements of the Directive. Each harmonised standard 


identifies the essential requirements which it covers in an annex. 


The main aspects that are generally required to be covered are: 


- Radiated disturbances 


- Conducted disturbances at mains and telecommunication ports 



http://www.cenelec.eu/
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- Immunity to continuous radiated and conducted disturbances 


- Immunity to transient phenomena 


Applying several standards may be necessary to address all relevant 


phenomena in all relevant frequency ranges.  For multi-function apparatus, 


it may also be necessary to select standards relevant to all primary 


functions. 


Useful practical information on the selection of the appropriate CENELEC 


standards may be found in the CENELEC Guide 25 ”Use of EMC 


standards for the application of the EMCD” which is available on the 


CENELEC website. The CENELEC Guide 24, also available on the same 


website, explains the general structure of the EMC standardisation and the 


respective roles of EMC standards, e.g. basic standards, generic and 


product (family) standards. 


4.3.3 An EMC assessment where no harmonised standards have been 


applied 


A manufacturer may wish to declare the conformity of his apparatus 


directly to the essential requirements, without reference to harmonised 


standards, by addressing the EMC risks with other means. If the 


manufacturer chooses not to follow the harmonised standards, he has the 


obligation to demonstrate that his products are in conformity with the 


essential requirements by the use of other means of his own choice (Blue 


Guide, paragraph 4.1.3 Conformity with the essential requirements: Other 


possibilities). This assessment needs to follow a technical methodology to 


ensure that the requirements of the EMC Directive are met. The 


manufacturer will need to provide clear evidence of compliance.  


This option allows flexibility for technical development, crucial when 


manufacturers of new or innovative apparatus for which standards do not 


exist, or cannot be used, want to assess their apparatus according to the 


essential requirements.  


This is usually the case where:  


– There are no harmonised standards or where they do not cover all the 


essential requirements applicable to the apparatus;  


– The apparatus uses technologies, incompatible with or not yet taken 


into account by harmonised standards, and generic standards are not 


applicable; 


– The manufacturer uses test methods not covered by the harmonised 


standards; 


– The manufacturer may want to apply any other standards or 


specifications not harmonised in the context of the EMCD; 
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– The apparatus is physically too large to be tested in the facility 


described in the harmonised standard or where “in-situ” testing is 


foreseen and not adequately covered by a harmonised standard. 


The assessment required for a particular apparatus will depend on 


several factors, such as: 


– Nature of the apparatus (apparatus characteristics); 


– Intended use;  


– Location of use; EMC environment 


– Types of disturbances created by or affecting the apparatus; 


– Environmental conditions; 


– Performance criteria for immunity. 


The EMCD requires the manufacturer to document all steps taken and 


decisions made to check the conformity of the apparatus for those aspects 


for which the manufacturer has chosen this method of assessment. It may 


encompass (but is not limited to) the following:  


– Description and definition of the apparatus operating conditions and its 


intended purpose. This should also cover the power supply voltage and 


frequency aspects relevant to the apparatus;  


– Specification, descriptions and classification of the environments in 


which the apparatus will be used. This may cover also aspects relevant 


for apparatus that may be moved and must have emission and immunity 


characteristics appropriate for several environments. This selection is 


the responsibility of the manufacturer based on knowledge of the 


electromagnetic environment and awareness of the statistical aspects 


involved; 


– Clear specification of relevant sources and effects of the 


electromagnetic phenomena covered and compatibility levels applied; 


– Specification of the performance criteria of the apparatus. These should 


be set taking into account of the reasonable expectations of the user; 


– Test levels with regard to the immunity of the apparatus; 


– Limits adopted for emission, etc.; 


– Reference to available documents such as any harmonised standards, 


recommendations; 


– Indication of any deviations made to available reference documents. 


These deviations may concern the phenomena considered, tests 


methods, test facilities or test levels, etc.; 
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– EMC design considerations and/or calculation results;  


– Statistical evaluations, theoretical studies or other examinations carried 


out, presenting background theory, arguments, results and conclusion. 


This may include information on the levels of occurrence and statistical 


distribution of the disturbances; 


– Description on how components are selected; 


– Information on shielding, cable screening and routing, filters, ferrites 


etc; 


– Any description of the solutions adopted in order to comply with the 


essential requirements, including the list of the relevant technical 


specifications applied;  


– Any specification of general or specific requirements taken to limit 


emission of disturbances; 


– Assessment of whether compliance with the essential requirements is 


ensured in residential areas or not. If this is not the case the restriction 


of use shall be clearly established; 


– Assessment of whether any specific precautions have to be taken when 


the apparatus is assembled, installed, maintained or used, in order to 


ensure that, when put into service, the apparatus is in conformity with 


the essential requirements; 


– Worst case selection criteria for series of apparatus with similarities; 


Detailed guidance on the selection of electromagnetic phenomena to be 


assessed in the EMC assessment is given in Annex 3 to this Guide. 


Reference sources of information for the manufacturers undertaking this 


method of assessment may continue to include harmonised standards, their 


drafts as well as standards related to EMC but not harmonised under the 


Directive e.g. basic EMC standards.  


To-reiterate, where this route is chosen the apparatus does not benefit 


from a presumption of conformity. 


4.4 Documentation required by the EMCD 


The documentation required by the EMCD comprises of the technical 


documentation and the EU Declaration of Conformity 


4.4.1 Technical documentation 


The manufacturer draws up the technical documentation providing 


evidence of the conformity of the apparatus with the essential requirements 


of this Directive, regardless if the Annex II “internal production control” 


or Annex III “EU-type examination that is followed by Conformity to type 


based on internal production control” was chosen.  
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The purpose of the technical documentation is to make possible to assess 


the conformity of the apparatus to the relevant requirements, and shall 


include an adequate analysis and assessment of the risk(s). It must contain 


all necessary practical (technical) details, including the following: 


– an identification of the product covered by the technical documentation. 


This identification should allow unambiguously linking between the 


technical documentation, the EU Declaration of Conformity and the 


product;  


– a general description of the apparatus. The amount of information 


required will depend on the complexity of the apparatus, simple 


apparatus may be fully defined in one line whereas more complex 


apparatus may need a complete description (a picture may be included); 


– conceptual design and manufacturing drawings and schemes of 


components, sub-assemblies, circuits, etc. Section 4.3 "Technical 


documentation" Blue Guide 4
th


 paragraph. 


– descriptions and explanations necessary for the understanding of those 


drawings and schemes and the operation of the apparatus; 


– if harmonised standards have been applied then evidence of compliance 


is required. At a minimum this will be a dated list of the European 


harmonised standards applied and the results obtained on their 


application; 


– if harmonised standards have not been applied or have been applied 


only in part then a description of the steps taken to meet the essential 


requirements – an EMC Assessment described in Annex II of the 


Directive - must be included. In that event the technical documentation 


shall specify which parts of the harmonised standard have been applied. 


A list of other technical specifications used shall be included in case 


where harmonised standards are not used.  The documentation includes 


test reports, design calculations made, examinations carried out etc.; 


– if a manufacturer is using the procedure of Annex III of the EMCD, 


then the EU-type examination certificate issued by a Notified Body 


shall be included. 


Referring to Article 7 (9) of the EMC Directive as well as chapter 3 "The 


actors in the product supply chain and their obligations" of the Blue Guide 


the manufacturer shall, further to a reasoned request from a competent 


national authority, provide all the information and documentation in paper 


or electronic form necessary to demonstrate the conformity of the 


apparatus with this Directive, in a language which can be easily 


understood by that authority. 
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4.4.2 EU Declaration of Conformity 


The compliance of apparatus with all relevant essential requirements is 


declared by an EU Declaration of Conformity (DoC) issued by the 


manufacturer based inside or outside the EU or his authorised 


representative in the EU. As the DoC is an "official" declaration of 


compliance with the legislation, it must be signed by the manufacturer or 


his authorised representative. 


By drawing up the EU Declaration of Conformity, the manufacturer shall 


assume responsibility for the compliance of the apparatus with the 


requirements laid down in this Directive. 


The Directive specifies in Annex IV the model structure of the DoC as 


follows. 


- Apparatus model/Product (product, type, batch or serial number); 


- Name and address of the manufacturer or his authorised representative 


- That the EU Declaration of conformity is issued under the sole 


responsibility of the manufacturer; 


- Object of the declaration (identification of apparatus allowing 


traceability; it may include a colour image of sufficient clarity where 


necessary for the identification of the apparatus); 


- That the object of the declaration described above is in conformity with 


the relevant Union harmonisation legislation; 


- References to the relevant harmonised standards used, including the 


date of the standard, or references to the other technical specifications, 


including the date of the specification, in relation to which conformity 


is declared; 


- Where applicable, the notified body ... (name, number) performed … 


(description of intervention) and issued the certificate … (EU-type 


examination certificate number); 


- Additional information; 


- Signed for and on behalf of; 


- Place and date of issue; 


- Name, function and the signature. 


See also section 4.4 "EU Declaration of Conformity" of the Blue Guide 


In most cases, the dated references to the specifications under which 


conformity is declared, will be those of the harmonised standards cited in 


OJEU that are applicable to the apparatus. If harmonised standards have 







   


39 


not been used or only partially used, a reference to any identifiable non-


harmonised standards or specifications that have been applied shall be 


included. 


The DoC can take any form as long as the information prescribed in the 


model structure in Annex IV of the EMCD is included as a minimum. If 


any of the minimum required content is missing, the DoC is considered 


incomplete and therefore not valid and may lead to an appropriate action 


from the competent authorities of a Member State. 


Where apparatus is subject to more than one Union act requiring an EU 


DoC, a single EU DoC shall be drawn up in respect of all such Union acts. 


That declaration shall contain the identification of the Union acts 


concerned including their publication references. The single EU 


Declaration of Conformity can be made up of a dossier containing all 


relevant individual EU Declarations of Conformity. If any national 


competent authority request an EU DoC, the manufacturer must provide 


DoC, whether the single DoC or the full set/bundle of DoC depending on 


the request.   


4.5 CE Marking and information  


4.5.1 CE marking 


The EMCD requires that the apparatus bears the CE marking as an 


attestation of compliance with the EMCD.  


The CE marking shall be subject to the general principles set out in Article 


30 of Regulation (EC) No 765/2008 and shall have the following format: 


 


 


 


The CE marking shall be affixed visibly, legibly and indelibly to the 


apparatus or to its data plate. If it is not possible or not warranted on 


account of the nature of the apparatus, it shall be affixed to the packaging 


and to the accompanying documentation. Further details on CE marking 


and potential exemptions from the marking requirements on the product 


like “not possible or not warranted on account of the nature of the product” 


are given in the Blue Guide, section 4.5.1 "CE marking ".  


Article 19(1) sets out the exemptions of affixing CE marking (as well as 


other applicable requirements) on apparatus which is intended for 


incorporation into a particular fixed installation and is otherwise not made 


available on the market. However, CE marking may be required to show 


conformity with other Directives that require CE marking.  
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4.5.2 Information on indentification 


The EMCD requires that apparatus be identified by “type, batch or serial 


number or other element allowing their identification of the apparatus”. 


There is flexibility in this requirement, allowing for the manufacturer to 


choose his own method for identification of an apparatus for regulatory 


purposes. However, the identification of the apparatus must 


unambiguously correlate with the DoC and the technical documentation.  


The Blue Guide gives more information as to which circumstances 


exemptions to these marking requirements can be applied. 


Specific apparatus intended to be incorporated into a given fixed 


installation (using the provisions of Article 19(1)) and otherwise not made 


available may have this identification information in the accompanying 


documentation and not on the apparatus. 


4.5.3 Information for traceability 


In order to facilitate traceability, manufacturers shall indicate their name, 


registered trade name or registered trade mark and the postal address at 


which they can be contacted. The address shall indicate a single point at 


which the manufacturer can be contacted.  


Importers (when the apparatus is imported) shall also indicate their name, 


registered trade name or registered trade mark and the postal address at 


which they can be contacted.  


All contact details shall be in a language easily understood by end-users 


and market surveillance authorities. 


The traceability requirements shall be affixed on the apparatus itself. In 


cases where that is not possible, it may be included on its packaging or in a 


document accompanying the apparatus.  


A comprehensive explanation and details about the traceability 


requirements can be found in the Blue Guide section 4.2.2 "Traceability 


provisions". 


4.5.4 Information concerning the use of apparatus 


Apparatus shall be accompanied by the following: 


- Information on any specific precautions that must be taken when the 


apparatus is assembled, installed, maintained or used, in order to ensure 


that, when put into service, the apparatus is in conformity with the 


essential requirements of the EMCD, 


- A clear indication on restriction of use in residential areas, where 


appropriate also on the packaging, if the compliance with the essential 


requirements of the EMCD is not ensured in residential areas (further 


details in chapter 4.5.5 of this guidelines ), 
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- Information required to enable apparatus to be used in accordance with 


the intended purpose of the apparatus shall be included in the 


instructions accompanying the apparatus, 


in a language which can be easily understood by consumers and other 


end-users, as determined by the Member State concerned. Such 


instructions and information, as well as any labelling, shall be clear, 


understandable and intelligible. 


Apparatus may need assembling or special consideration in respect of its 


installation for it to comply during use with the essential requirements of 


the Directive. Therefore all information necessary for correct assembly, 


installation and use has to be provided, see also Blue Guide section 3.1 


under point 4 (Manufacturer). If no information is given with the apparatus 


it is presumed that users can install and use the apparatus without any 


special considerations regarding the EMC aspects, and the apparatus will 


still comply with the essential requirements of the EMCD. 


Examples of cases where it is relevant to provide more detailed 


information: 


- If there are any particular earthing aspects related to the apparatus for 


EMC purposes, recognising of course that earthing for safety purposes 


cannot be compromised; 


- Where the apparatus is connected to other apparatus there may be a 


need to have specific types of cables and connectors (e.g. screened, 


double screened, etc). If so, this must be specified to allow for proper 


installation and use.  


Information on any precaution that needs to be observed for the apparatus 


to maintain its compliance with the essential requirements regarding use 


and maintenance needs to be included.  


4.5.5 Information when compliance is not ensured with essential requirements in 


residential areas
38


 


The EMCD recognises that the electromagnetic environment of residential 


areas needs particular attention. In such areas, broadcast receivers may be 


expected to be used in close proximity to other apparatus. 


The EMCD requires that apparatus for which compliance with the essential 


requirements in residential areas is not ensured by the manufacturer (for 


example if there are limits for the residential environment in standards which 


are exceeded) shall be accompanied by a clear indication of this restriction of 


use, where appropriate also on the packaging. A clear indication may, for 


example, take one of the following forms (decided by the manufacturer on his 
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assessment of the severity of a potential problem if the apparatus is used in 


such locations): 


- This product must not be used in residential areas. 


- This product may cause interference if used in residential areas. Such 


use must be avoided unless the user takes special measures to reduce 


electromagnetic emissions to prevent interference to the reception of 


radio and television broadcasts.  


The descriptions used in harmonised standards (for example “this is a class 


A product”) are not suitable without further explanation, as they are not 


understood by the general public. 


As indicated in Section 4.5.4, the information should be included on the 


packaging (if present) and also in the accompanying documentation for 


example instructions for use. This information shall be in a language 


which can be easily understood by consumers and other end users, as 


determined by the Member State concerned. 


5 FIXED INSTALLATIONS 


5.1 Essential Requirements 


"Fixed installation" means a particular combination of several types of 


apparatus and, where applicable, other devices, which are assembled, 


installed and intended to be used permanently at a predefined location 


Owing to their characteristics, fixed installations are not subject to certain 


rules of free movement within the Union. Therefore, they are not subject to 


the requirements for CE marking, DoC or for formal EMC assessment 


before putting into service. However, fixed installations have to comply 


with the essential requirements and other specific requirements (Annex I 


of the Directive) which are applicable to them.   


Measures are prescribed in the EMCD to enable the competent authorities 


to handle complaints concerning disturbance generated by fixed 


installations
39


. 


A fixed installation may be assembled by the incorporation of several 


apparatus including specific apparatus as described in Article 19.1 (see 2
nd 


paragraph) and other devices outside the scope of the EMCD.  


Apparatus incorporated in a fixed installation is subject to all provisions 


applicable to apparatus under the EMCD. However, there is a possibility 


of some exemption for apparatus under certain conditions as detailed in 


Article 19(1) of the EMCD (See also sections 1.6.2 and 5.4 of this Guide).  
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The specific essential requirements in Annex II.2 of the Directive require 


that fixed installations shall be installed taking account good engineering 


practices and the information provided by the respective manufacturers 


regarding the intended use of the components that make up the fixed 


installation, in order to comply with the essential requirements set out in 


Annex II.1. 


The two basic requirements relating to the use of components and to good 


engineering practice can be summarised as follows: 


Intended use of components 


This means that all the EMC instructions given by the 


manufacturer for all the component sub-parts used in the fixed 


installation have to be taken into account. This applies to any sub-


part, whether those parts are large machines, apparatus, 


components not subject to the EMCD, specific apparatus for the 


fixed installation, etc. 


Since a fixed installation is installed in a pre-defined location the 


instructions for use should ensure that the components are 


installed in this specific location. 


For example, these instructions may concern: 


– the specified environment (especially the EMC environment); 


– the required use of additional auxiliary devices (protection 


devices, filters etc); 


– the specifications and length of the cables required for external 


connections; 


– the conditions for use; 


– Any special precautions for EMC (equipotential earthing etc.). 


Good engineering practice 


Good engineering practice comprises of suitable technical 


behaviour taking account recognised standards and codes of 


practice applicable to the particular fixed installation. The “good 


engineering practices” referred to in Annex I, 2 mean practices 


which are good for EMC purposes at the specific site in question.  


General information on good engineering practice within the 


context of installations is available in several EMC handbooks, 


courses and technical reports. For example some technical reports 


published by standardisation bodies deal with installation and 


mitigation guidelines for EMC. 
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Good engineering practice, particularly in the field of EMC, are in 


constant evolution. Whilst there is a need to have regard for the 


‘state of the art’ practices it does not necessarily follow that they 


are relevant for all installations. Standards for installations cannot 


cover all specific local conditions: therefore it is necessary to be 


aware of some guiding principles when aiming to demonstrate 


installation according to good engineering practices: 


- Emissions: take appropriate actions to mitigate the source of 


disturbances by EMC design, e.g. by the addition of filters or of 


absorption devices etc. 


- Coupling and radiation: take appropriate actions in respect of 


distances, equipotential earthing, selection of cables, screening 


etc. 


- Immunity: take appropriate actions to ensure that sensitive 


equipment is protected against the various types of disturbances 


that might be expected. 


When applying the essential requirements to a defined fixed installation, it 


is essential to define the borderlines/geographical limits of this fixed 


installation in order to distinguish it clearly from the external environment.  


In an analogy with apparatus, it is fundamental to identify: 


– The ports/interfaces where conducted (high or low frequency) 


disturbances may cross the borderline from or towards the fixed 


installation (power supply port, control and telecommunication ports 


etc.); 


– The coupling mechanism with the external environment; 


– The radiation towards or from the external environment. 


It should be noted that it is not the purpose of the EMCD to ensure 


electromagnetic compatibility between specific equipment inside the 


borders of the defined fixed installation. 


5.2 Documentation 


The level of detail of the documentation may vary from very simple 


information to much more detailed documentation for complex 


installations involving important potential EMC aspects. Where 


installations are comprised solely of apparatus placed on the market in 


conformity with the EMCD and carrying the CE marking, the responsible 


person satisfies the documentation requirements placed on him by being 


able to provide, on request, the instructions for installation, use and 


maintenance provided by the supplier of each apparatus. Examples of 


types of installations to which these documentation requirements might 


apply are Solar/PV Installations and domestic heating and cooling systems. 
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5.3 Responsible person for fixed installations 


Member States are responsible for establishing provisions to identify such 


persons who are responsible for a fixed installation
40


.   


5.4 Requirements for specific apparatus for given fixed installations 


The general principle is that all apparatus are subject to all the relevant 


provisions of the EMCD. However, the EMCD provides at Article 19(1) 


the possibility of exception for apparatus intended for incorporation in a 


given fixed installation and which are otherwise not commercially 


available.  


An apparatus can only benefit from this exemption if there is a direct link 


between the manufacturer of that specific apparatus and the owners, 


installers, designers, operators or responsible persons of the fixed 


installation for which that specific apparatus is intended. A link provider-


customer is required. 


For the apparatus to which this exemption may apply, the essential 


requirements for those apparatus considered in isolation from fixed 


installation, the conformity assessment procedure for apparatus, the 


subsequent EU Declaration of Conformity and the specific marks and 


information for apparatus and affixing CE marking are not compulsory.  


This exemption is extra-ordinary and that it is only provided on a case-by-


case basis. However, the reader’s attention is brought to the final sentence 


of recital (32) which states: 


“Should apparatus be incorporated into more than one identical fixed 


installation, identifying the electromagnetic compatibility characteristics of 


these installations should be sufficient to ensure exemption from the 


conformity assessment procedure.” 


The characteristics of the identical installations, together with their 


specific locations need to be identified alongside each unit of specific 


apparatus intended for incorporation. The storage of “specific apparatus” 


units intended for more than one fixed (identical) installation is therefore 


permitted so long as these conditions are fulfilled  


5.4.1. Obligations when the exemption clause is used for specific 


apparatus 


In the case of such specific apparatus, the following information are 


required in the accompanying documentation: the type, the batch, the serial 


number or any other identifying information of the apparatus as well as the 


name and address of the manufacturer and, if he is not established within 


the Union, the name and address of the importer. 
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The accompanying documentation has to identify the fixed installation 


for which the specific apparatus is intended and the electromagnetic 


compatibility characteristics of the fixed installation. 


Furthermore, the accompanying documentation shall provide information 


on the precautions to be taken for the incorporation of the specific 


apparatus, in order not to compromise the conformity of the given fixed 


installation 


 


6 MARKET SURVEILLANCE OF THE EMCD 


The purpose of market surveillance is to ensure that the provisions of the 


EMCD are complied with across the Union. Consumers, workers and other 


users are entitled to an equivalent level of EMC protection throughout the 


single market, regardless of the origin of the product. Further, market 


surveillance is important for interests of economic operators, because it 


helps to eliminate unfair competition. 


Member States are required to take all appropriate measures to ensure that 


equipment is placed on the market and/or put into service only if it 


complies with the requirements of the EMCD, when properly installed, 


maintained and used for its intended purpose. 


This obligation is complementary to that requiring Member States to allow 


free movement of equipment that is in compliance with the EMCD.  


Procedures and details on European harmonised market surveillance can 


be found in the Blue Guide chapter 7 on Market Surveillance and in the 


“Horizontal good practices on market surveillance”
41


.  


7 NOTIFIED BODIES 


7.1 Introduction 


Notified Bodies can carry out tasks as a Notified Body under the EMCD only for 


apparatus under the scope of the Directive but not for fixed installations - due to their 


nature - under the scope of the Directive. 


 


Regardless of whether the manufacturer has applied harmonised standards or not, in 


order to comply with the requirements of Article 6 of the Directive, he or his 


authorized representative may request a Notified Body to involve in the conformity 


assessment procedure of the apparatus. The conformity assessment procedure is 


described in Annex III of the Directive (Module B, followed by Module C).   
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7.2 Conformity Assessment procedure of Annex III of the Directive  


 


The Directive requires compliance of apparatus when it is “properly installed and 


maintained and used for its intended purpose”. The Notified Body should therefore 


note any inconsistencies between the stated intended purpose and obvious uses of the 


apparatus so that its EU-Type Examination may be suitably qualified and is not open 


to misinterpretation. 


The application from the manufacturer or his authorised representative for a EU-type 


examination should specify which aspects of the essential requirements are requested 


to be assessed by the Notified Body (i.e. emission and/or immunity or just a part of 


one of the essential requirements, e.g. only the radiated emission requirements). In all 


cases, the Notified Body shall assess the compliance for the aspects as requested by 


the applicant.   


 


An aspect relevant to the intended purpose could be the number of units of apparatus 


likely to be put into service and their overall potential for harmful effects to networks 


or the radio spectrum or to other apparatus. 


 


The Notified Body must prepare an evaluation report that records the technical 


documentation that was reviewed and the Notified Body decision(s) with regards to 


the technical design being adequate (or not) to meet the relevant essential 


requirements. If the review concludes that the documentation demonstrates 


compliance with the requirements of the Directive, the Notified Body can then issue 


an EU-Type Examination Certificate to the applicant indicating the aspects of the 


essential requirements that have been assessed. 


 


In the case of the Notified Body report not coming to a positive conclusion that the 


apparatus concerned is satisfying the requirements of the Directive, the Notified Body 


shall refuse to issue an EU Type Examination certificate. The Notified Body shall 


inform the applicant accordingly giving detailed reasons for its refusal in the report.  


 


A Notified Body shall follow the process in Article 32 (3) of the Directive when it 


refuses to issue the EU Type Examination certificate and the process in Article 32 (4) 


and (5) when it suspends or withdraws the certificate. 


 


The Notified Body must base its EU Type Examination Certificate on the 


requirements of the Directive and the Notified Bodies professional assessment of the 


technical documentation taking due account of relevant standardisation, other 


technical references and professional decision available at that time. 


 


When compliance of the apparatus is confirmed by the Notified Body report, the EU 


Type Examination Certificate of the Notified Body can state conditions (if any) for its 


validity. This could be, for example, a validity period of the Certificate. 


 


The Notified Body should maintain records documenting the rationale used to arrive 


at a particular decision. The records should identify any documents referenced in the 


assessment and the particular parameters applied to determine compliance with the 


essential requirements. 
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Annex III of the Directive provides for the Notified Body to give an evaluation report 


and an EU Type Examination Certificate based on the technical documentation 


reviewed. Annex III.6 sets out information to be included as a minimum in the EU 


Type Examination Certificate. However, a Notified Body is free to choose its own 


format and may include additional information such as the reference standards, 


intended purpose and other remarks/observations. 


 


The following are the suggestion of contents to be included in a EU type examination 


certificate by a Notified Body  


Title “(Directive 2014/30/EU -Notified Body) EU-Type Examination certificate” or 


similar text and avoiding the use of words such as “opinion” and “declaration”. 


Insert on the Certificate: 


 Notified Body Name, address etc., logo. 


 Notified Body number. 


 EU Type Examination Certificate number - this shall be the unique number of 


EU Type Examination Certificate. A revision number and/or copy number 


shall be included if applicable. 


 Date of issue of the Certificate and its Validity   


 Applicant details: Name, address etc. of the party requiring the EU Type 


Examination Certificate. 


 Scope of examination whether the certificate is covering emission and/or 


immunity. 


 Clear identification of the apparatus. The goal is to give the minimum 


information from the following list such that a third party would be able to 


uniquely identify the item in question.  


o Description of apparatus, including brand/trade name, model/type 


designation, hardware and software (where it affects the Directive 


conformity) revision. 


o Reference of any build status/design documentation taken into account. 


o Technical documentation identification 


o Unique identification of the documentation etc. taken into 


consideration irrespective of the actual physical format of the 


documentation 


 Conclusions of the examination 


 Certification text - the text stating that the apparatus is compliant. 


 Authorised signatory (signature block including printed name of the 


signatory). 


 


The manufacturer shall inform the Notified Body that holds the technical 


documentation relating to the EU-Type examination certificate of all modifications to 


the approved type that may affect the conformity of the apparatus with the essential 


requirements of this Directive or the conditions for validity of that certificate. Such 


modifications shall require additional approval in the form of an addition to the 


original EU-type examination certificate.  


If the product has been subject to substantial changes that may have a significant 


impact on its compliance with the EMCD (EMC Characteristics of the apparatus, 


identification details of the apparatus etc.), then the apparatus becomes a new product 


entering the market. The original EU Type Examination Certificate is then not valid 


anymore. If for the new product the manufacturer wishes to apply Module B/C again 
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and involve a Notified Body then he is free to choose any Notified Body for this 


assessment. He is not obliged to choose the original Notified Body. 


7.2 Subcontracting  


The Notified Body can subcontract limited specific conformity assessment tasks or 


have recourse to a subsidiary, provided that the subcontractor or subsidiary also meets 


the requirements set out in Article 24 of the EMCD. Notified bodies shall inform the 


notifying authority accordingly, and agreement of the client must be obtained for 


activities to be performed by the subcontractor or subsidiary. The notified body 


remains fully responsible for the tasks performed by the subcontractor or the 


subsidiary. 


Subcontracting does not therefore entail the delegation of powers or responsibilities. 


Notified Body decisions are always solely issued in the name and under the 


responsibility of the Notified Body (see section 5.2.5 of the Blue Guide 


"Subcontracting by notified bodies"). 


7.3 Information exchange 


Article 34 and Annex III (paragraph 8) of the Directive contain requirements for 


Notified Bodies to provide specific information to certain organisations such as other 


Notified Bodies, notifying authorities, etc. 


Notified Bodies should check with the Notified Body Coordination Group – EUANB 


- whether any mechanism has made available  to allow notification of specific 


information as required under the above mentioned Article.  or check if  there are 


other  procedures available elsewhere.  


 


7.4 Coordination between Notified Bodies 


Recognizing that it is necessary for the conformity assessment routes to be applied 


consistently by all parties in order to achieve an open and competitive market 


throughout Europe, the European Association of EMC Notified Bodies - EUANB has 


been set up. (See Annex 6 of this Guide) 


The EUANB contributes to the effective implementation of relevant legislation in 


cooperation with the Working Party set up under the Directive (i.e. EMCWP) and 


facilitates the convergence of conformity assessment practices in the regulatory 


sphere. The EUANB liaises with relevant organisations such as CENELEC, ETSI and 


EMC ADCO. 


The EUANB issues information sheets, called Technical Guidance Notes — TGNs — 


which have been drawn up to assist Notified Bodies in their task. Furthermore 


EUANB provides Reference Documents solely for its members containing 


information to support the work of the Notified Bodies. 


 


7.5 Complaints regarding the service provided by NB 


Notified Bodies are required to have a policy and procedure for the resolution of 


complaints received from clients or other parties.  


Where a manufacturer is dissatisfied with the service provided, he should file a 


complaint with the Notified Body in question. 


A complaint can also be filed by the manufacturer with the national notification 


authority. 
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Where non-compliant apparatus has been subject to the conformity assessment 


procedure involving the service provided by a Notified Body, the authority 


supervising the Notified Body will need to take appropriate action and inform the 


Commission and the other Member States accordingly. 
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ANNEX 1 –  


Flowchart 6 - Overall flowchart 
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ANNEX 2 - Guidance on using a harmonised standard 


 


Referencing a harmonised standard in a DoC means that the manufacturer 


takes responsibility of the conformity of their equipment with all the 


relevant provisions listed in the annex of that standard and that this can be 


demonstrated by applying the methods (tests, measurement methods, etc.) 


this standard describes or refers to.  


The harmonised standard may contain additional requirements that are not 


relevant to the presumption of conformity against the EMCD however,  the 


harmonised standard is required to contain an annex which provides 


information on correlation  of  its technical requirements with the essential 


requirements of the Directive. 


The requirements and limits of the harmonised standard are expected to be 


met when the equipment is tested to the specification in the standard. 


Based on the risk analysis (see clause 4.2 of this document) and if the 


applied harmonised standard does not cover all the phenomena expected 


from the equipment, the manufacturer is required to address the residual 


risks not covered by the harmonised standards to ensure that all the 


phenomena are considered. 


The only secure way for the manufacturer is thus to apply, without any 


deviation, the standards referred to, relevant for its equipment, while 


making the EMC assessment. As most EMC standards include a series of 


tests with associated measurement methods to perform the EMC 


assessment, this implies that all relevant tests with regard to test and 


measurement methods as indicated should be done exactly as required by 


the standard  


Notes on some practices 


There are circumstances where the manufacturer deviates, under their full 


responsibility, from the way described above. The deviations described 


hereafter imply a risk for the manufacturer. They have to evaluate this risk 


when they declare conformity to a harmonised standard by allowing 


themselves such deviations. The technical documentation should give 


detailed information on such deviations. 


a) Manufacturers may decide in some cases not to perform some tests if 


they can satisfy themselves by other means (e.g. design precautions, 


comparison with similar apparatus) with sufficient certitude that the 


requirements of the standard will be met, if the tests were executed. They 


may also decide under their sole responsibility not to perform some tests if 


the inherent physical characteristics of the apparatus are such that 


negligible disturbances will occur in a given frequency band. In such 


cases, explanations have to be added to the technical documentation. These 


explanations should demonstrate on how essential requirements are met.  
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b) A pre-scan measurement is made to quickly obtain information on the 


unknown emission spectrum of the apparatus in order to decide whether a 


full complete measurement is considered necessary. More information 


may be found in EN 55016-2 (CISPR 16-2) on this particular subject. This 


possibility is depending on its availability in the applied Harmonised 


Standard.   
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ANNEX 3 - EMC assessment where harmonised standards do not exist or are not 


fully (applied) 


 


The EMCD requires the identification of the relevant disturbances and 


EMC phenomena for the apparatus and the environments where it operates 


in order to determine the relevant assessment to be performed. 


Although the EMCD does not specify a frequency range, it is general 


practice to take account of the range of frequency encompassed in the 


EMC assessment from 0 Hz to 400 GHz. This does not mean there is a 


need to apply a full assessment within this range as certain phenomena are 


limited in frequency range (e.g. for conducted high frequency emission: 


the frequency range to take into account is usually 9 kHz to 30 MHz). For 


some apparatus, electromagnetic phenomena are inherently limited in 


frequency range by the principle of construction or the physical nature of 


the apparatus. 


The frequency range to be applied in the assessment depends on the nature 


of the apparatus and its intended use. However it is important to make sure 


that the relevant frequency range has been covered (e.g. taking into 


account the common use of radiocommunication products) in combination 


with the phenomena to be assessed. 


The selection of phenomena to be assessed depends on the environment 


where the apparatus is being used. 


The technology of electromagnetic compatibility has developed over a 


long period of time and is a fairly complex subject. The use of the radio 


spectrum is subject to constant changes, applying new RF technologies 


that may require a different protection against disturbances. An identical 


situation may occur for low frequency phenomena. In the field of 


electromagnetic immunity the sources that may create immunity problems 


are also constantly changing.  


There exists a finite probability that the apparatus in practice will 


experience disturbance levels the severity of which is above those 


specified as characteristic of the apparatus. On the other hand it is not 


feasible to aim for 100 % performance in all situations, i.e. for immunity, 


temporary degradation in performance may be acceptable for certain 


apparatus. 


For emissions there may be special cases, for instance when highly 


susceptible apparatus is being used in proximity, where additional 


mitigation measures may have to be employed for individual apparatus to 


reduce the electromagnetic emission further below any specified levels. 


This issue may be taken into account during the assessment. 


One should be aware that the problem of electromagnetic compatibility 


may become worse with the trend towards smaller devices operating at 


higher frequencies. Higher speed switching logic increases emissions 
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while low operating voltages and currents, with circuits packaged more 


closely together, decreases immunity. Furthermore the mechanisms for 


radiation from apparatus are complex due to the different number, nature 


and interaction of interference sources that are active within the apparatus.  


EMC covers conducted and radiated phenomena over the whole frequency 


range from 0 Hz to 400 GHz and may relate to many different phenomena 


such as given in the following non-exhaustive list of examples. Generally 


the three main aspects to be covered are: 


(a) Low-frequency emission on the mains supply (harmonics, voltage 


fluctuations) for all apparatus intended to be connected directly to low-


voltage public distribution systems. 


(b) High frequency emission aspects. 


(c) Immunity aspects. 


For the detailed technical EMC assessment the phenomena in the list need 


to be considered, unless it can be justified that a phenomenon is not 


relevant for the apparatus to be assessed. It may also be necessary in some 


cases to consider a phenomenon that is not listed in the list of examples. 


List of examples of electromagnetic phenomena 


Conducted low frequency phenomena 


Emission Immunity 


Harmonics and voltage fluctuations likely 


to be produced on the mains supply by 


apparatus intended to be directly 


connected to the low-voltage public 


power distribution system. 


 


a) harmonics, interharmonics on the 


mains supply 


This phenomenon may be relevant to 


apparatus sensitive to precise zero 


crossing in time on the AC (Alternating 


Current) mains voltage or to specific 


harmonic components. 


b) signals superimposed on power lines; 


May be relevant for apparatus operating 


at low level of sensitivity such as residual 


current operated protection devices. 


c) voltage fluctuations on the mains 


supply 


In general, voltage fluctuations have an 


amplitude not exceeding 10 %; therefore, 


most apparatus are normally not 


disturbed by voltage fluctuations. 


However, this phenomenon may be 
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relevant for apparatus intended to be 


installed at locations where the mains 


have larger fluctuations. 


d) voltage dips and interruptions on the 


mains supply 


To be considered generally for all types 


of apparatus. If the principle of the 


apparatus requires or involves a particular 


sensitivity to such phenomena, this 


should be indicated in the user 


documentation. 


e) voltage unbalance; 


Only applicable in special cases for three 


phase apparatus  


f) power frequency variations of the 


mains supply 


This may apply to apparatus intended to 


be installed at locations where the power 


frequency has large variations (for 


example apparatus connected to an 


emergency power supply). 


g) induced low frequency voltages 


For sensitive low level measuring 


instruments; 


h) DC (Direct Current) component in AC 


networks. 


For special cases as residual current 


circuit breakers 


Radiated low-frequency field phenomena 


Emission Immunity 


Generally not relevant 


 


a) magnetic fields 


1) continuous; 


2) transient; 


In general only relevant for apparatus 


which are susceptible to magnetic fields 


(for example Hall effect devices, CRT 
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and special apparatus to be installed in 


high magnetic field environments). If 


apparatus is intended for use in a low 


magnetic field environment, this 


characteristic should be indicated in the 


user documentation. 


b) electric fields. 


Relevant only for special applications in 


measurements  


Conducted high-frequency phenomena 


Emission Immunity 


Generally relevant for most electronic 


and for many electrical apparatus. 


Exceptions may occur for apparatus 


which do not contain any source likely to 


generate high frequency disturbances. 


a) induced voltages or currents 


1) continuous waves; 


2) modulated waves; 


3) discontinuous waves 


There are two methods of assessing 


conducted disturbances, either as a 


voltage or as a current. Both methods can 


be used to assess the three types of 


conducted disturbances, i.e.: 


– common mode (also called 


asymmetrical mode) 


– differential mode (also called 


symmetrical mode) 


– unsymmetrical mode (combines both 


modes by using specific artificial test 


networks) 


NOTE the unsymmetrical mode voltage is 


primarily measured at the mains network. 


The common mode voltage (or current) is 


measured primarily for signal and control 


lines. 


a) induced voltages or currents 


             1) continuous waves; 


             2) modulated waves; 


b) unidirectional transients ; 


c) oscillatory transients. 


Induced high frequency voltages or 


currents are generally relevant for 


electronic apparatus, except the simplest 


ones. 


In general, fast transient aspects should 


be assessed for apparatus which are 


connected to mains or have cables (signal 


or control) in close proximity to mains.  


The surge aspects should be assessed for 


apparatus which are connected to 


networks leaving the building or mains in 


general. 
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Account should be taken of the following 


types of disturbance: 


a) narrowband continuous disturbance,  


b) broadband continuous disturbance; and 


c) broadband discontinuous disturbance  


 


Radiated high-frequency field phenomena 


Emission Immunity 


a) magnetic fields; 


b) electric fields; 


c) electromagnetic fields 


1) continuous waves; 


2) modulated waves; 


3) transients. 


Generally relevant for most electronic 


and for many electrical apparatus. 


Exceptions may occur for apparatus 


which do not contain any source likely to 


generate high frequency disturbances. 


Generally magnetic fields are considered 


up to 30MHz and electromagnetic fields 


above 30MHz up to 6000MHz. 


 


 


a) magnetic fields; 


b) electric fields; 


c) electromagnetic fields 


1) continuous waves; 


2) modulated waves; 


3) transients. 


 


In general, the radiated immunity to 


electromagnetic fields is relevant to all 


apparatus. Exclusions may include non-


electronic apparatus. 


 


Pulse magnetic fields. This test is mainly 


applicable to apparatus to be installed in 


electrical plants (for example telecontrol 


centres in close proximity to switchgear). 


 


Electrostatic discharge phenomena (ESD) 


 Immunity 
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In general, electrostatic discharge aspects 


are applicable to all apparatus to be used 


in an environment where electrostatic 


discharges may occur. Direct and indirect 


discharges should be taken into account. 


Exclusions may include apparatus limited 


for use in high humidity environments or 


in ESD-controlled environmental 


conditions and non-electronic apparatus. 
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ANNEX 4 - Application of Directives 2014/53/EU, 2014/35/EU and 2014/30/EU 


 


INTRODUCTION 


The purpose of this annex is to provide guidance on the date of applicability for the 


new Directives of the electrical sector i.e. RED (Directive 2014/53/EU), new LVD 


(Directive 2014/35/EU) and new EMCD (Directive 2014/30/EU). 


Scope of RED 


The new Radio Equipment Directive (RED) already entered into force (on 


11/06/2014).  The RED replaced Directive 1999/5/EC – the ‘R&TTE Directive’ - 


from 13 June 2016. Member States shall transpose the RED into national legislation 


by 12th June 2016 and apply it from 13th June 2016.  


With regard to Directive 1999/5/EC (the R&TTE Directive), the RED has introduced 


the following changes: 


(1) sound and TV receive-only equipment, which has been excluded from the 


R&TTE Directive, now falls within the scope of the RED; 


(2) equipment operating below 9 kHz, which has been excluded from the R&TTE 


Directive, now falls within the scope of the RED; 


(3) radio-determination equipment is now clearly included within the scope of the 


RED; 


(4) telecom terminal equipment now falls outside the scope of the RED; this 


equipment will in future be covered by the LVD/EMC Directive 


(5) custom built evaluation kits destined for professionals to be used solely at 


research and development facilities for such purposes is explicitly excluded from the 


RED. 


 


The RED contains the following transitional period (Article 48): 


Member States shall not impede, for the aspects covered by this Directive, the making 


available on the market or putting into service of radio equipment covered by this 


Directive which is in conformity with the relevant Union harmonisation legislation 


applicable before 13 June 2016 and which was placed on the market before 13 June 


2017. 


It is noted that, since the R&TTED can be applicable during the transitional period, 


the intention is to keep valid, during the above transitional period, the references of 


the harmonised standards for the R&TTE Directive, as well as the notified bodies 


notified under the R&TTED.   
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Scope of NEW LVD/EMCD  


The new LVD and the new EMCD entered into force on 18/04/2014 and apply as of 


20/04/2016.  The new LVD replaced Directive 2006/95/EC and the new EMCD 


replaced Directive 2004/108/EC as of 20/4/2016. 


The new LVD and EMCD did not modify the scope of the repealed Directives, 


subject to the following new exception that has been explicitly inserted: 


'custom built evaluation kits destined for professionals to be used solely at research 


and development facilities for such purposes'. 


While the revision of LVD/EMCD has not changed their scope, the changes to the 


scope of the current R&TTE Directive have direct consequences for the scope of the 


two Directives: 


1) The new LVD/EMCD applies to products that were covered by the R&TTE 


Directive but not covered now by the RED (telecommunication terminal equipment).  


 


This is about all wireline telecommunication products as far as they have no radio 


function encompassed. Examples of those products are telephones, routers, switches 


home networking adapters, LAN internet access gateways, Pay telephones, Telephone 


exchanges, Fax machines, telephone answering machines. 


2) The new LVD/EMCD no longer apply to products covered by the RED. 


 


Examples are: Standalone broadcast receivers (not under the control of a network) 


that receive radio waves (i.e. Broadcast receivers that include DVB-T modules and/or 


are Wi-Fi enabled), Railway applications (500Hz –2kHz), Robotic lawnmowers 


(1kHz –9kHz), Animal fences (1kHz –9kHz), Metal detectors (3kHz –20kHz), Stud 


finder (<9kHz), Electronic article surveillance –EAS (10Hz –1kHz). 


Consequently broadcast receivers that do not intentionally receive and/or transmit 


radio waves stay under the scope of the EMC-D and do not move under the scope of 


the RED. 


 


GENERAL COMMENT 


The RED can apply to products placed on the market on or after 13 June 2016 (not 


before). 


The new LVD/EMCD can apply to products placed on the market on or after 20 April 


2016 (not before). 


 


OVERVIEW ON THE APPLICABILITY OF LEGISLATION 


1. PRODUCTS WITHIN OLD LVD/EMCD AND CONTINUE TO BE WITHIN 


NEW LVD/EMCD (EVEN AFTER APPLICABILITY OF RED) 
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-Products placed on market before 20 April 2016: old LVD/EMCD  


-Products placed on market on or after 20 April 2016: new LVD/EMCD 


  


2. PRODUCTS WITHIN R&TTED AND REMAIN WITHIN THE SCOPE OF 


RED 


 


-Products placed on market before 13 June 2016: R&TTED  


-Products placed on market between 13 June 2016 and 12 June 2017: R&TTED or 


RED 


-Products placed on market after 12 June 2017: RED 


 


3. PRODUCTS WITHIN OLD/NEW LVD/EMCD BUT THEN FALL WITHIN 


RED (AFTER APPLICABILITY OF RED)-FOR EXAMPLE TELEVISION 


AND SOUND BROADCASTING RECEIVERS 


 


-Products placed on market before 20 April 2016: old LVD/EMCD  


-Products placed on market between 20 April 2016 and 12 June 2016 : new 


LVD/EMCD 


-Products placed on market between 13 June 2016 and 12 June 2017: RED or new 


LVD/EMCD  


-Products placed on market after 12 June 2017: RED 


4. PRODUCTS WITHIN R&TTED AND THEN OUTSIDE RED-FOR 


EXAMPLE TERMINAL EQUIPMENT  


-Products placed on market before 13 June 2016: R&TTED  


-Products placed on market after 12 June 2016: RED is not applicable; new 


LVD/EMCD, if applicable to the product in question 


  







   


63 


ANNEX 5 - Acronyms and abbreviations 


 


Blue Guide The 'Blue Guide' on the implementation of EU product rules 


2016: 


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm 


CEN European Committee for Standardisation 


CENELEC European Committee for Electrotechnical 


Standardization 


CISPR International Special Committee on Radio interference 


(Comité International Spécial des Perturbations 


Radioélectriques) 


DoC EU Declaration of Conformity 


EEA European Economic Area 


EMC Electromagnetic Compatibility 


EMC ADCO EMC Administrative Co-operation Working Group of 


market surveillance authorities 


EMCD or new EMCD. Directive 2014/30/EU of the European Parliament and 


of the Council of 26 February 2014 on the 


harmonisation of the laws of the Member States 


relating to electromagnetic compatibility (OJ L 96, 


29.3.2014, p. 79) 


ESD Electrostatic discharge 


ESO European Standardisation Organisation 


ETSI 
European Telecommunications Standards Institute 


EU European Union 


EUANB EU Association of  Notified Bodies 


IEC International Electrotechnical Commission 


IEV International Electrotechnical Vocabulary 


ISO International Organization for Standardization 


ITU International Telecommunication Union 



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
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LED Light emitting diode 


LVD or new LVD Directive 2014/35/EU of the European Parliament and 


of the Council of 26 February 2014 on the 


harmonisation of the laws of the Member States 


relating to the making available on the market of 


electrical equipment designed for use within certain 


voltage limits. 


MRA Mutual Recognition Agreement 


NB Notified Body 


NLF New Legislative Framework which includes: 


-Regulation (EC) No 764/2008 of the European 


Parliament and of the Council of 9 July 2008 laying 


down procedures relating to the application of certain 


national technical rules to products lawfully marketed 


in another Member State and repealing Decision No 


3052/95/EC (OJ L 218, 13.8.2008). 


-Regulation (EC) No 765/2008 of the European 


Parliament and of the Council of 9 July 2008 setting 


out the requirements for accreditation and market 


surveillance relating to the marketing of products and 


repealing Regulation (EEC) No 339/93 (OJ L 218, 


13.8.2008). 


-Decision No 768/2008/EC of the European 


Parliament and of the Council of 9 July 2008 on a 


common framework for the marketing of products, 


and repealing Council Decision 93/465/EEC (OJ L 


218, 13.8.2008). 


 


OJEU Official Journal of the European Union 


Old EMCD Directive 2004/108/EC of the European Parliament 


and of the Council of 15 December 2004 on the 


approximation of the laws of the Member States 


relating to electromagnetic compatibility and 


repealing Directive 89/336/EEC (OJ L 390, 


31.12.2004, p. 24) 


Old LVD Directive 2006/95/EC  of the European Parliament 


and of the Council of 12 December 2006 on the 


harmonisation of the laws of Member States relating 


to Electrical Equipment designed for use within 



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0021:0029:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0030:0047:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0082:0128:EN:PDF





   


65 


certain voltage limits (OJ L 374, 27/12/2006) 


R&TTE Directive or 


R&TTED 


Directive 1999/5/EC of the European Parliament and 


of the Council of 9 March 1999 on radio equipment 


and telecommunications terminal equipment and the 


mutual recognition of their conformity (OJ L 91, 


7.4.1999, p. 10)– 


RED Directive 2014/53/EU of the European Parliament and 


of the Council of 16 April 2014 on the harmonisation 


of the laws of the Member States relating to the 


making available on the market of radio equipment 


and repealing Directive 1999/5/EC (OJ L 153, 


22.5.2014, p 62). 


RF Radio frequency 


TGN Technical Guidance Note 


TR Technical Report 
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ANNEX 6 - Organisations and Committees 


 


EUANB (European Union Association of EMC Notified Bodies) 


EUANB provides a forum for co-ordination and co-operation for Notified Bodies 


concerned with the assessment of compliance of apparatus under the Directive with 


regulations and technical standards in the European Economic Area, as well as in the 


Countries that have a Mutual Recognition Agreement with the EU covering EMC, 


such as the USA, Canada, New Zealand, Australia and Switzerland.  


It publishes Technical Guidance Notes and Reference Documents that are available to 


all Notified Bodies that have access to the CIRCABC section for Notified Bodies. 


Membership of EUANB is open to Notified Bodies listed in NANDO that are notified 


under the EMCD and this guarantees access to relevant material to Notified Bodies to 


support their work.  To acquire membership, the Technical Secretary of the EUANB 


should be contacted.  


The Association meets twice a year in a location within the EEA. All meetings are 


open to members only with other invited relevant organisations such as 


representatives of the EU Commission, CENELEC, ETSI, EMC ADCO, etc. to 


discuss matters relating to EMCD.  


EUANB operates a mail server where members can raise questions and provide 


answers and comments as the experts within the Association. These discussions 


provide material to be stored on the protected database for future reference by the 


members. Furthermore the Association has a specific protected area on the CIRCABC 


website, operated by the EU Commission, where all working documents are stored for 


access by the members only. 


The Technical Secretary of the EUANB is appointed by the European Commission 


whilst the Chairman is elected by the members.  


 


EMC ADCO (EMC Administrative Co-operation Working Group of market 


surveillance authorities) 


The aim of EMC ADCO is to:  


− exchange information on national market surveillance activities;  


− promote effective market surveillance and enforcement of the EMC Directive;  


− encourage the harmonisation of market surveillance practices to ensure equitable 


treatment of economic operators in Europe;  


− reduce the overlapping of national surveillance operations;  


− stimulate the exchange of information and co-operation between members on 


operational issues;  
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− provide support and guidance for members on practical problems;  


− organise regular joint cross-border EMC market surveillance campaigns to check 


the compliance level at European level in specific sectors and to raise economic 


operator and consumer’s awareness of the need for conformity with the requirements 


of the EMC Directive;  


− promote the application of the ‘risk analysis’ approach to maximize mutual 


effectiveness and make the best use of resources;  


− promote the exchange of information on the regulations in the field of EMC with 


other economies as US, Canada and other interested countries and encourage the 


collaboration in the field of market surveillance in a globalised market.  
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I 


(Legislative acts) 


REGULATIONS 


REGULATION (EU) 2023/1230 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL 


of 14 June 2023 


on machinery and repealing Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council 
and Council Directive 73/361/EEC 


(Text with EEA relevance) 


THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION, 


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


Having regard to the proposal from the European Commission, 


After transmission of the draft legislative act to the national parliaments, 


Having regard to the opinion of the European Economic and Social Committee ( 1 ), 


Acting in accordance with the ordinary legislative procedure ( 2 ), 


Whereas: 


(1) Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council ( 3 ) was adopted in the context of estab
lishing the internal market, in order to harmonise health and safety requirements for machinery in all Member 
States and to remove obstacles to trade in machinery between Member States. 


(2) The machinery sector is an important part of the engineering industry and is one of the industrial mainstays of 
the Union economy. The social cost of the large number of accidents caused directly by the use of machinery can 
be reduced by inherently safe design and construction of machinery and by proper installation and maintenance. 


(3) Experience with the application of Directive 2006/42/EC has shown inadequacies and inconsistencies in the 
product coverage and conformity assessment procedures. It is therefore necessary to improve, simplify and adapt 
the provisions set out in that Directive to the needs of the market and provide clear rules in relation to the 
framework within which products within the scope of this Regulation may be made available on the market. 


(4) Since the rules setting out the requirements for products within the scope of this Regulation, in particular the 
essential health and safety requirements and the conformity assessment procedures, need to be of uniform 
application for all operators across the Union, and not give room for divergent implementation by Member 
States, Directive 2006/42/EC should be replaced by a regulation. 


(5) Member States are responsible for protecting, on their territory, the health and safety of persons, in particular 
workers and consumers, and, where appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, for 
protecting the environment, notably in relation to the risks arising out of the intended use or any reasonably 
foreseeable misuse of machinery or related products. For the avoidance of doubt, domestic animals should be 
considered to include farm animals.


EN 29.6.2023 Official Journal of the European Union L 165/1 


( 1 ) OJ C 517, 22.12.2021, p. 67. 
( 2 ) Position of the European Parliament of 18 April 2023 (not yet published in the Official Journal) and decision of the Council of 


22 May 2023. 
( 3 ) Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 


95/16/EC (OJ L 157, 9.6.2006, p. 24).







 


(6) Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council ( 4 ) lays down rules on the 
accreditation of conformity assessment bodies, and the general principles of the CE marking. That Regulation 
should be applicable to products within the scope of this Regulation in order to ensure that those products, 
which are benefiting from the free movement of goods within the Union, fulfil requirements providing for a high 
level of protection of public interests such as the protection of the health and safety of persons and, where 
appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, of the environment. 


(7) Regulation (EU) 2019/1020 of the European Parliament and of the Council ( 5 ) sets out rules on market 
surveillance and control of products entering the Union market. As Directive 2006/42/EC is listed in Annex I 
of Regulation (EU) 2019/1020, that Regulation already applies to products within the scope of this Regulation. 
However, Regulation (EU) 2019/1020 applies to products within the scope of this Regulation insofar as there are 
no specific provisions with the same objective, which regulate in a more specific manner particular aspects of 
market surveillance and enforcement. 


(8) Regulation (EU) 2019/1020 lays down the tasks of economic operators regarding products subject to certain 
Union harmonisation legislation. It also provides that such products are to be placed on the market only if there 
is an economic operator established in the Union who is responsible for those tasks. That Union harmonisation 
legislation includes Directive 2006/42/EC. As a result, products within the scope of this Regulation are to be 
placed on the market only if there is an economic operator established in the Union who is responsible for the 
tasks set out in Regulation (EU) 2019/1020 in respect of those products. 


(9) Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of the Council ( 6 ) lays down common principles and 
reference provisions intended to apply across sectoral legislation. In order to ensure consistency with other 
sectoral product legislation, it is appropriate to align certain provisions of this Regulation to that Decision, 
insofar as sectoral specificities do not require a different solution. Therefore, certain definitions, the general 
obligations of economic operators, the rules on presumption of conformity, the rules on EU declaration of 
conformity, the rules on CE marking, the requirements for conformity assessment bodies, the rules on notifi
cation procedures and conformity assessment procedures and the rules on procedures to deal with machinery or 
related products, and, where applicable, with partly completed machinery, presenting a risk should be adapted to 
the reference provisions laid down in that Decision. 


(10) This Regulation should cover products which are new to the Union market when placed on the market, and are 
either new products made by a manufacturer established in the Union or products, whether new or second-hand, 
imported from a third country. 


(11) Where there is a possibility that machinery or related products will be used by a consumer, that is to say, a non- 
professional user, the manufacturer should take account of the fact that the consumer does not have the same 
knowledge of and experience in handling machinery or related products in the design and construction of the 
products. The same applies where the machinery or related product is normally used to provide a service to a 
consumer. 


(12) Recently, more advanced machinery, which is less dependent on human operators, has been introduced on the 
market. Such machinery is working on defined tasks and in structured environments, yet it can learn to perform 
new actions in this context and become more autonomous. Further refinements to machinery, already in place or 
to be expected, include real-time processing of information, problem solving, mobility, sensor systems, learning, 
adaptability, and capability of operating in unstructured environments (for example construction sites). The 
Commission Report on the safety and liability implications of Artificial Intelligence, the Internet of Things and 
Robotics of 19 February 2020, states that the emergence of new digital technologies, like artificial intelligence, the 
Internet of things and robotics, raises new challenges in terms of product safety. The report concludes that the 
current product safety legislation, including Directive 2006/42/EC, contains a number of gaps in this respect that 
need to be addressed. Thus, this Regulation should cover the safety risks stemming from new digital technologies.


EN L 165/2 Official Journal of the European Union 29.6.2023 


( 4 ) Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 setting out the requirements for 
accreditation and repealing Regulation (EEC) No 339/93 (OJ L 218, 13.8.2008, p. 30). 


( 5 ) Regulation (EU) 2019/1020 of the European Parliament and of the Council of 20 June 2019 on market surveillance and compliance 
of products and amending Directive 2004/42/EC and Regulations (EC) No 765/2008 and (EU) No 305/2011 (OJ L 169, 25.6.2019, 
p. 1.) 


( 6 ) Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 on a common framework for the 
marketing of products, and repealing Council Decision 93/465/EEC (OJ L 218, 13.8.2008, p. 82).







 


(13) In order to ensure protection of the health and safety of persons, and, where appropriate, domestic animals and 
property, and, where applicable, of the environment, this Regulation should apply to all forms of supply of 
products within the scope of this Regulation, including distance selling as referred to in Regulation (EU) 
2019/1020. 


(14) In order to ensure legal certainty, the scope of this Regulation should be set out in a clear manner and the 
concepts relating to its application should be defined as precisely as possible. 


(15) In order to ensure that the scope of this Regulation is sufficiently clear, a distinction should be made between 
machinery, related products and partly completed machinery. Moreover, related products should be understood as 
comprising interchangeable equipment, safety components, lifting accessories, chains, ropes and webbing, and 
removable mechanical transmission devices, which are all products within the scope of this Regulation. 


(16) In order to avoid legislating twice on the same product, it is appropriate to exclude from the scope of this 
Regulation weapons, including firearms, that are subject to Directive (EU) 2021/555 of the European Parliament 
and of the Council ( 7 ). 


(17) The purpose of this Regulation is to address the risks stemming from machinery function and not from the 
transport of goods, persons or animals. Consequently, this Regulation should not apply to means of transport by 
air, on water and on rail networks although it should still apply to the machinery mounted on those means of 
transport. Means of transport by road that are not yet covered by a specific Union legal act should be regulated 
by this Regulation except in respect of risks that might arise from circulation on public roads. This means that 
vehicles, including e-bikes, e-scooters and other personal mobility devices that are not subject to EU type 
approval under Regulation (EU) No 167/2013 of the European Parliament and of the Council ( 8 ) or Regulation 
(EU) No 168/2013 of the European Parliament and of the Council ( 9 ) or approval under Regulation (EU) 
2018/858 of the European Parliament and of the Council ( 10 ) are covered by this Regulation. 


(18) Household appliances intended for domestic use which are not electrically operated furniture, audio and video 
equipment, information technology equipment, office machinery, low-voltage switchgear and control gear and 
electric motors fall within the scope of Directive 2014/35/EU of the European Parliament and of the Council ( 11 ) 
and should therefore be excluded from the scope of this Regulation. Some of those products, for example 
washing machines, are progressively incorporating Wi-Fi functions and are therefore covered by Directive 
2014/53/EU of the European Parliament and of the Council ( 12 ) as radio equipment. Those products should 
also be excluded from the scope of this Regulation. 


(19) The evolution of the machinery sector has resulted in the growing use of digital means and software plays a more 
and more important role in machinery design. Consequently, the definition of machinery should be adapted. In 
this respect, machinery missing only the upload of software intended for the specific application foreseen by the 
manufacturer, and which is the subject of the conformity assessment procedure of the machinery, should fall 
under the definition of machinery and not under the definitions of related products or partly completed 
machinery. Furthermore, the definition of safety components should cover not only physical devices but also 
digital devices. In order to take into account the increasing use of software as a safety component, software that 
performs a safety function and which is placed independently on the market should be considered a safety 
component.


EN 29.6.2023 Official Journal of the European Union L 165/3 


( 7 ) Directive (EU) 2021/555 of the European Parliament and of the Council of 24 March 2021 on control of the acquisition and 
possession of weapons (OJ L 115, 6.4.2021, p. 1). 


( 8 ) Regulation (EU) No 167/2013 of the European Parliament and of the Council of 5 February 2013 on the approval and market 
surveillance of agricultural and forestry vehicles (OJ L 60, 2.3.2013, p. 1). 


( 9 ) Regulation (EU) No 168/2013 of the European Parliament and of the Council of 15 January 2013 on the approval and market 
surveillance of two- or three-wheel vehicles and quadricycles (OJ L 60, 2.3.2013, p. 52). 


( 10 ) Regulation (EU) 2018/858 of the European Parliament and of the Council of 30 May 2018 on the approval and market 
surveillance of motor vehicles and their trailers, and of systems, components and separate technical units intended for such 
vehicles, amending Regulations (EC) No 715/2007 and (EC) No 595/2009 and repealing Directive 2007/46/EC 
(OJ L 151, 14.6.2018, p. 1). 


( 11 ) Directive 2014/35/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February 2014 on the harmonisation of the laws of the 
Member States relating to the making available on the market of electrical equipment designed for use within certain voltage limits 
(OJ L 96, 29.3.2014, p. 357). 


( 12 ) Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the harmonisation of the laws of the 
Member States relating to the making available on the market of radio equipment and repealing Directive 1999/5/EC (OJ L 153, 
22.5.2014, p. 62).







 


(20) Considering their critical protective function, certain components included in the indicative list of safety 
components in Annex II should also be subject to specific conformity assessment procedures and included in 
Annex I. 


(21) Partly completed machinery is a product within the scope of this Regulation which needs to undergo further 
construction in order to be able to perform its specific application, namely the well-defined operations for which 
the product is designed. It is not necessary that all requirements of this Regulation apply to partly completed 
machinery but, in order to ensure the safety of the product as a whole, it is nevertheless important that the free 
movement of such partly completed machinery be guaranteed by means of a specific procedure. 


(22) Where products within the scope of this Regulation present risks that are addressed by the essential health and 
safety requirements set out in this Regulation but which are also wholly or partly covered by more specific Union 
harmonisation legislation than this Regulation, this Regulation should not apply to the extent that those risks are 
covered by that other Union legislation. In other cases, products within the scope of this Regulation might 
present risks that are not covered by the essential health and safety requirements set out in this Regulation. For 
example, products incorporating a Wi-Fi function might present risks not addressed by the essential health and 
safety requirements set out in this Regulation, as this Regulation does not deal with risks specific to such Wi-Fi 
function. 


(23) For trade fairs, exhibitions and demonstrations or similar events, it should be possible to display products within 
the scope of this Regulation which do not meet the requirements of this Regulation, since this would not present 
any safety risk. However, for the sake of transparency, interested parties should be properly informed that the 
products within the scope of this Regulation are not compliant and cannot be purchased. 


(24) The evolution of the state of the art in the machinery sector has an impact on the classification of categories of 
machinery or related products listed in Annex I. With a view to properly reflecting any categories of machinery 
or related products presenting a higher risk factor, criteria should be established for the assessment of categories 
of products which should be included in the list of categories of machinery or related products subject to a 
stricter conformity assessment procedure. 


(25) Other risks related to new digital technologies are those provoked by malicious third parties that have an impact 
on the safety of products within the scope of this Regulation. In this respect, manufacturers should be required to 
adopt proportionate measures which are limited to the protection of the safety of the product within the scope of 
this Regulation. This does not preclude the application to products within the scope of this Regulation of other 
Union legal acts specifically addressing cybersecurity aspects. 


(26) In order to ensure that machinery or related products, when placed on the market or put into service, do not 
entail health and safety risks for persons or domestic animals and do not cause harm to property, and, where 
applicable, to the environment, essential health and safety requirements should be set out which have to be met 
in order for the machinery or related products to be allowed on the market. Machinery or related products should 
comply with the essential health and safety requirements when placed on the market or put into service. Where 
such products are subsequently modified, by physical or digital means, in a way that is not foreseen or planned 
by the manufacturer and which affects the safety of such products by creating a new hazard or increasing an 
existing risk, the modification should be considered as substantial when new significant protective measures are 
required. However, repair and maintenance operations which do not affect the machinery or related product’s 
compliance with the relevant essential health and safety requirements should not be considered to be substantial 
modifications. In order to ensure the compliance of such a product with the relevant essential health and safety 
requirements, the person that carries out the substantial modification should be required to perform a new 
conformity assessment before placing the modified product on the market or putting it into service. In order to 
avoid an unnecessary and disproportionate burden, the person carrying out the substantial modification should 
not be required to repeat tests and produce new documentation in relation to machinery or related products that 
are part of an assembly of machinery, and that are not affected by the modification. 


(27) In the machinery sector, approximately 98 % of companies are small or medium sized enterprises (SMEs). In 
order to reduce the regulatory burden on SMEs, it is important that notified bodies consider adapting the fees for 
conformity assessment and reducing them proportionately to the specific interests and needs of SMEs.
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(28) Economic operators should be responsible for the compliance of products within the scope of this Regulation 
with the requirements of this Regulation in relation to their respective roles in the supply chain so as to ensure a 
high level of protection of public interests, such as the protection of the health and safety of persons, in particular 
consumers and professional users, and, where appropriate, domestic animals, property, and, where applicable, of 
the environment, as well as fair competition on the Union market. 


(29) All economic operators intervening in the supply and distribution chain should take appropriate measures to 
ensure that they make available on the market only products within the scope of this Regulation, which are in 
conformity with this Regulation. This Regulation should provide a clear and proportionate distribution of 
obligations, which correspond to the role of each economic operator in the supply and distribution chain. 


(30) In order to facilitate communication between economic operators, market surveillance authorities and users, 
manufacturers and importers should indicate a website, email address or other digital contact in addition to 
the postal address. 


(31) The manufacturer, having detailed knowledge of the design and production process, is best placed to carry out 
the conformity assessment procedure. Conformity assessment should therefore remain solely the obligation of the 
manufacturer. 


(32) The manufacturer should also ensure that a risk assessment is carried out for the product within the scope of this 
Regulation, which the manufacturer wishes to place on the market or put into service. In this context, the 
manufacturer should determine which essential health and safety requirements are applicable to the product 
within the scope of this Regulation and which measures need to be taken to address the risks that the product 
might present. The risk assessment should also address future updates or developments of software installed in 
the machinery or related product, which are foreseen when the machinery or related product is placed on the 
market or put into service. The risks identified during the risk assessment should include those risks that might 
arise during the product’s lifecycle due to an intended evolution of its behaviour to operate with varying levels of 
autonomy. 


(33) The safety of the entire machinery or related product relies on the dependencies and interactions between its 
components, including partly completed machinery, and, if relevant, with other machinery or related products 
that participate in a coordinated assembly of a machinery system, which can also result in an assembly of 
machinery. Therefore, manufacturers should be required to assess all those interactions in the risk assessment. 


(34) It is essential that, before drawing up the EU declaration of conformity or the EU declaration of incorporation, 
the manufacturer prepare technical documentation. The manufacturer should be required to make that technical 
documentation available to national authorities on request or to notified bodies in the context of the relevant 
conformity assessment procedure. Detailed plans of subassemblies used for the manufacture of the product within 
the scope of this Regulation should only be required as part of the technical documentation where knowledge of 
such plans is essential for assessing conformity with the essential health and safety requirements set out in this 
Regulation. 


(35) A person who manufactures machinery or related products for his or her own use is considered as to be a 
manufacturer and should be required to fulfil all the related obligations. In that case, the machinery or related 
product is not placed on the market, since it is not made available by the manufacturer to another person but is 
used by the manufacturer itself. However, such machinery needs to comply with this Regulation before it is put 
into service. 


(36) It is necessary to ensure that products within the scope of this Regulation from third countries entering the 
Union market comply with the requirements of this Regulation and do not present a risk to the health and safety 
of persons, in particular consumers and professional users, and, where appropriate, to domestic animals and 
property, and, where applicable, to the environment, and in particular that appropriate conformity assessment 
procedures have been carried out by manufacturers with regard to such products. Provision should therefore be 
made for importers to ensure that products within the scope of this Regulation that they place on the market 
comply with the requirements of this Regulation and do not present a risk to the health and safety of persons, 
and, where appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, to the environment. For the same 
reason, provision should also be made for importers to ensure that the conformity assessment procedures have 
been carried out and that the CE marking, in the case of machinery and related products, is affixed and technical 
documentation drawn up by manufacturers is available for inspection by the competent national authorities.
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(37) When placing products within the scope of this Regulation on the market, importers should indicate on those 
products their respective names, registered trade names or registered trade marks, postal addresses, websites, 
email addresses or other digital contacts at which they can be contacted. Exceptions should be provided for in 
cases where the size or nature of the product does not allow it. This includes cases where the importers would 
have to open the packaging to put their names and addresses on the product. 


(38) As the distributor makes products within the scope of this Regulation available on the market after they have 
been placed on the market by the manufacturer or the importer, the distributor should act with due care to 
ensure that its handling of the product within the scope of this Regulation does not adversely affect its 
compliance with the requirements set out in this Regulation. 


(39) With a view to ensuring the health and safety of the users of products within the scope of this Regulation, 
economic operators should ensure that all relevant documentation, such as the instructions for use, while 
containing precise and comprehensible information, is easily understandable and available in a language which 
can be easily understood by users, as determined by the Member State concerned, takes into account tech
nological developments and changes to user behaviour, and is as up to date as possible. When products within 
the scope of this Regulation are made available on the market in packages containing multiple units, the 
instructions and information should accompany the smallest commercially available unit. 


(40) Instructions and other relevant documentation may be provided in a digital printable format. However, the 
manufacturer should ensure that distributors can provide, at the request of the user at the time of the 
purchase, the instructions for use in a paper format free of charge. The manufacturer should also consider 
providing the contact details where the user can request the instructions to be dispatched by mail. 


(41) Distributors and importers, being close to the market place, should be involved in market surveillance tasks 
carried out by the competent national authorities, and should be prepared to participate actively, providing those 
authorities with all necessary information relating to the product within the scope of this Regulation concerned. 


(42) Any economic operator who either places a product within the scope of this Regulation on the market under its 
own name or trademark or modifies a product within the scope of this Regulation in such a way that compliance 
with the requirements of this Regulation might be affected should be considered to be the manufacturer and 
should assume the obligations of the manufacturer. 


(43) Ensuring traceability of products within the scope of this Regulation throughout the whole supply chain enables a 
simpler and more efficient market surveillance. The economic operators should therefore be required to keep the 
information on their transactions of products within the scope of this Regulation for a certain period of time. 
However, that obligation should be proportionate to the role of each economic operator in the supply chain and 
the economic operators should not be required to update information that they have not produced. 


(44) This Regulation should be limited to setting out the essential health and safety requirements, supplemented by a 
number of more specific requirements for certain categories of products within the scope of this Regulation. In 
order to facilitate the assessment of conformity with those health and safety requirements, it is necessary to 
provide for a presumption of conformity for products within the scope of this Regulation which are in 
conformity with harmonised standards that are developed and in respect of which the references are 
published in the Official Journal of the European Union in accordance with Regulation (EU) No 1025/2012 of 
the European Parliament and of the Council ( 13 ) for the purpose of expressing the detailed technical specifications 
of those requirements.
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(45) The current EU standardisation framework which is based on the New Approach principles set out in Council 
Resolution of 7 May 1985 on a new approach to technical harmonization and standards ( 14 ) and on Regulation 
(EU) No 1025/2012 represents the framework by default to elaborate standards that provide for a presumption of 
conformity with the relevant essential health and safety requirements of this Regulation. European standards 
should be market-driven, take into account the public interest, as well as the policy objectives clearly stated in the 
Commission’s request to one or more European standardisation organisations to draft harmonised standards, 
within a set deadline and be based on consensus. However, in the absence of relevant references to harmonised 
standards, the Commission should be able to adopt implementing acts establishing common specifications for the 
essential health and safety requirements of this Regulation, provided that in doing so it duly respects the role and 
functions of standardisation organisations, as an exceptional fall back solution to facilitate the manufacturer’s 
obligation to comply with those health and safety requirements, when the standardisation process is blocked or 
when there are delays in the establishment of appropriate harmonised standards. If such delay is due to the 
technical complexity of the standard in question, this should be considered by the Commission before contem
plating the establishment of common specifications. 


(46) With a view to establishing, in the most efficient way, common specifications that cover the essential health and 
safety requirements of this Regulation, the Commission should involve relevant stakeholders in the process. 


(47) Reasonable period should mean, in relation to the publication of reference to harmonised standards in the Official 
Journal of the European Union in accordance with Regulation (EU) No 1025/2012, a period during which the 
publication in the Official Journal of the European Union of the reference to the standard, its corrigendum or its 
amendment is expected and which should not exceed one year after the deadline for drafting a European standard 
set in accordance with Regulation (EU) No 1025/2012. 


(48) Compliance with harmonised standards and with common specifications established by the Commission should 
be voluntary. Alternative technical solutions should therefore be acceptable where compliance of the products 
within the scope of this Regulation with the relevant essential health and safety requirements is demonstrated in 
the technical file. 


(49) The essential health and safety requirements should be satisfied in order to ensure that the product within the 
scope of this Regulation is safe. Those requirements should be applied with discernment to take account of the 
state of the art at the time of construction and of technical and economic requirements. 


(50) Regulation (EU) No 1025/2012 provides for a procedure for objections to harmonised standards where those 
standards do not satisfy or entirely satisfy the requirements of this Regulation. 


(51) With a view to addressing the risks stemming from malicious third party actions that have an impact on the 
safety of products within the scope of this Regulation, this Regulation should include essential health and safety 
requirements in respect of which conformity to the appropriate extent can be presumed as the result of a 
certificate or statement of conformity issued under a relevant cybersecurity certification scheme adopted in 
accordance with Regulation (EU) 2019/881 of the European Parliament and of the Council ( 15 ). 


(52) Manufacturers should draw up an EU declaration of conformity to provide information on the conformity of 
machinery or related products with this Regulation. Manufacturers may also be required by other Union legal acts 
to draw up an EU declaration of conformity. To ensure effective access to information for market surveillance 
purposes, a single EU declaration of conformity should be drawn up in respect of all Union legal acts. In order to 
reduce the administrative burden on economic operators, it should be possible for that single EU declaration of 
conformity to be a dossier made up of relevant individual declarations of conformity.
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(53) The harmonised standards relevant to this Regulation should take into account the requirements of Directive (EU) 
2019/882 of the European Parliament and of the Council ( 16 ) and the United Nations Convention on the Rights 
of Persons with Disabilities ( 17 ). 


(54) The list of products in Annex IV of Directive 2006/42/EC has until now been based on the risk emanating from 
the intended use or any reasonably foreseeable misuse of those products or their critical protective function. 
Nevertheless, the machinery field embraces new ways of designing and constructing machinery or related 
products that might present higher risk factors, regardless of such intended use or any reasonably foreseeable 
misuse. For example, systems with self-evolving behaviour ensuring safety functions should be included in 
Annex I due to their characteristics such as data dependency, opacity, autonomy and connectivity, which 
might considerably increase the probability and severity of harm and seriously affect the safety of the 
machinery or related product. Therefore, the conformity assessment of a safety component or a system with 
self-evolving behaviour ensuring safety functions should be carried out by a third party, whether or not the safety 
component has been placed independently on the market or is part of a system embedded in machinery that is 
placed on the market. However, where machinery embeds a system of which the safety component has already 
been subject to third party conformity assessment when it was placed independently on the market, that 
machinery should not have to be re-certified by a third party solely on the basis of the embedding of that system. 


(55) Provisions related to the third-party conformity assessment of software ensuring safety functions set out in this 
Regulation should only apply to systems with a fully or partially self-evolving behaviour using machine learning 
approaches ensuring safety functions. On the contrary, those provisions should not apply to software incapable 
of learning or evolving, and programmed only to execute certain automated functions of machinery or related 
products. 


(56) The CE marking, indicating the conformity of a product, is the visible consequence of a whole process 
comprising conformity assessment in a broad sense. The general principles governing the CE marking are set 
out in Regulation (EC) No 765/2008. Rules governing the affixing of the CE marking on machinery or related 
products should be laid down in this Regulation. 


(57) The CE marking should be the only marking which guarantees that machinery or related products comply with 
the requirements of this Regulation. Member States should therefore take appropriate action as regards other 
markings which are likely to mislead third parties as to the meaning or the form of the CE marking. 


(58) In order to enable economic operators to demonstrate and the competent authorities to ensure that machinery or 
related products made available on the market are in conformity with the essential health and safety require
ments, it is necessary to provide for conformity assessment procedures. Decision No 768/2008/EC establishes 
modules for conformity assessment procedures, which include procedures from the least to the most stringent, in 
proportion to the level of risk involved and the level of safety required. In order to ensure inter-sectoral 
coherence and to avoid ad hoc variants, conformity assessment procedures should be chosen from among 
those modules. 


(59) Manufacturers should be responsible for ensuring that a conformity assessment is carried out in respect of their 
machinery or related products in accordance with this Regulation. Nevertheless, for certain categories of 
machinery or related products that have a higher risk factor, a stricter conformity assessment procedure 
requiring the participation of a notified body should be required. 


(60) It is essential that all notified bodies perform their functions to the same level and under conditions of fair 
competition. That requires the setting of obligatory requirements for conformity assessment bodies wishing to be 
notified in order to provide conformity assessment services. 


(61) If a conformity assessment body demonstrates conformity with the criteria laid down in harmonised standards, it 
should be presumed to comply with the corresponding requirements set out in this Regulation.
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(62) In order to ensure a consistent level of quality in the performance of conformity assessment of machinery or 
related products, it is also necessary to set requirements for notifying authorities and other bodies involved in the 
assessment, notification and monitoring of notified bodies. 


(63) The system set out in this Regulation should be complemented by the accreditation system provided for in 
Regulation (EC) No 765/2008. Since accreditation is an essential means of verifying the competence of 
conformity assessment bodies, it should also be used for the purposes of notification. 


(64) Transparent accreditation as provided for in Regulation (EC) No 765/2008, ensuring the necessary level of 
confidence in certificates of conformity, should be considered by the national public authorities throughout 
the Union as the preferred means of demonstrating the technical competence of conformity assessment 
bodies. However, national authorities may consider that they possess the appropriate means of carrying out 
that evaluation themselves. In such cases, in order to ensure the appropriate level of credibility of evaluations 
carried out by other national authorities, they should provide the Commission and the other Member States with 
the necessary documentary evidence demonstrating the compliance of the conformity assessment bodies 
evaluated with the relevant regulatory requirements. 


(65) Conformity assessment bodies frequently subcontract parts of their activities linked to the assessment of 
conformity or have recourse to a subsidiary. In order to safeguard the level of protection required for the 
machinery or related products to be placed on the market, it is essential that conformity assessment subcon
tractors and subsidiaries fulfil the same requirements as notified bodies in relation to the performance of 
conformity assessment tasks. Therefore, it is important that the assessment of the competence and the 
performance of bodies to be notified, and the monitoring of bodies already notified, cover also activities 
carried out by subcontractors and subsidiaries. 


(66) Since notified bodies may offer their services throughout the Union, it is appropriate to give the other Member 
States and the Commission the opportunity to raise objections concerning a notified body. It is therefore 
important to provide for a period during which any doubts or concerns as to the competence of conformity 
assessment bodies can be clarified before they start operating as notified bodies. 


(67) In the interests of competitiveness, it is crucial that notified bodies apply the conformity assessment procedures 
without creating unnecessary burdens for economic operators. For the same reason, and to ensure equal 
treatment of economic operators, consistency in the technical application of the conformity assessment 
procedures needs to be ensured. That can best be achieved through appropriate coordination and cooperation 
between notified bodies. 


(68) Market surveillance is an essential instrument to ensure the proper and uniform application of Union law. It is 
therefore appropriate to put in place a legal framework within which market surveillance can be carried out in an 
appropriate manner with regard to products within the scope of this Regulation. 


(69) Member States should take all appropriate measures to ensure that machinery and related products may be placed 
on the market or put into service only if, where properly installed and maintained and used for its intended 
purpose, or under conditions of use which can be reasonably foreseen, they do not endanger the health or safety 
of persons, in particular consumers and professional users, and, where appropriate, of domestic animals and 
property, and, where applicable, the environment. In particular, the proper installation of lifting machinery is 
essential to ensure the compliance with applicable essential health and safety requirements. Machinery and related 
products should be considered as non-compliant with the essential health and safety requirements laid down in 
this Regulation only under conditions of use, which could result from lawful and readily predictable human 
behaviour. 


(70) In the context of market surveillance, a clear distinction should be established between the disputing of a 
harmonised standard or of common specifications conferring a presumption of conformity on products within 
the scope of this Regulation and the safeguard clause relating to products within the scope of this Regulation. 


(71) Directive 2006/42/EC already provides for a safeguard procedure, which is necessary to allow for the possibility 
of contesting the conformity of products within the scope of this Regulation. In order to increase transparency 
and to reduce processing time, it is necessary to improve the existing safeguard procedure, with a view to making 
it more efficient and drawing on the expertise available in Member States.
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(72) The existing safeguard procedure should be supplemented by a procedure under which interested parties are 
informed of measures intended to be taken with regard to products within the scope of this Regulation 
presenting a risk to the health or safety of persons and, where appropriate, domestic animals and property, 
and, where applicable, to the environment. It should allow market surveillance authorities, in cooperation with 
the relevant economic operators, to act at an earlier stage in respect of such products. 


(73) Where the Member States and the Commission agree as to the justification of a measure taken by a Member 
State, no further involvement of the Commission should be required, except where non-compliance can be 
attributed to shortcomings in a harmonised standard or in common specifications. 


(74) In order to take into account technical progress and knowledge or new scientific evidence and to ensure a 
sufficient level of data availability, the power to adopt acts in accordance with Article 290 of the Treaty on the 
Functioning of the European Union should be delegated to the Commission in respect of amending the list of 
categories of machinery and related products in Annex I and the indicative list of safety components in Annex II, 
and if necessary of supplementing the obligations of Member States to provide data and information on the 
categories of machinery and related products which are subject to a specific conformity assessment procedure 
through the establishment of a common methodology. Where a new category of machinery or related products is 
added to the list in Annex I, the Commission should ensure that economic operators are provided with sufficient 
time to comply with their obligations under this Regulation. It is of particular importance that the Commission 
carry out appropriate consultations during its preparatory work, including with the stakeholders concerned and 
that those consultations be conducted in accordance with the principles laid down in the Interinstitutional 
Agreement of 13 April 2016 on Better Law-Making ( 18 ). In particular, to ensure equal participation in the 
preparation of delegated acts, the European Parliament and the Council receive all documents at the same 
time as Member States’ experts, and their experts systematically have access to meetings of Commission 
expert groups dealing with the preparation of delegated acts. 


(75) In order to ensure uniform conditions for the implementation of this Regulation, implementing powers should be 
conferred on the Commission for the establishment of a uniform template for the collection of data and 
information for the purpose of adding a category of machinery or related products to Annex I or withdrawing 
a category of machinery or related products from Annex I, for the establishment of common specifications for 
the essential health and safety requirements set out in Annex III, for requesting the notifying Member State to 
take the necessary corrective measures in respect of a notified body that does not meet the requirements for its 
notification, and for establishing whether a national measure in respect of compliant products within the scope of 
this Regulation which are found by a Member State to present a risk to the health and safety of persons, in 
particular consumers and professional users, or, where appropriate, to domestic animals or property, or, where 
applicable, to the environment, is justified. Those powers should be exercised in accordance with Regulation (EU) 
No 182/2011 of the European Parliament and of the Council ( 19 ). 


(76) In order to facilitate the proper implementation of this Regulation, when adopting the implementing acts setting 
out and updating a template concerning the collection of the data and the information by the Member States on 
accidents or damage to health caused by machinery or related products, the Commission should issue guidance 
regarding the collection and transmission of comparable, high-quality data and information. 


(77) The Commission should adopt immediately applicable implementing acts determining whether a national 
measure taken in respect of compliant products within the scope of this Regulation that present a risk is 
justified or not where, in duly justified cases relating to the protection of the health or safety of persons, 
imperative grounds of urgency so require. 


(78) In line with established practice, the committee set up by this Regulation can play a useful role in examining 
matters concerning the application of this Regulation raised either by its chair or by a representative of a Member 
State in accordance with its rules of procedure.
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(79) When matters relating to this Regulation, other than its implementation or infringements, are being examined in 
a Commission expert group, the European Parliament should, in line with existing practice, receive full 
information and documentation and, where appropriate, an invitation to attend such meetings. 


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


(81) The traceability of machinery data required for the technical file and for market surveillance purposes should 
comply with confidentiality rules to protect manufacturers. 


(82) Member States should lay down rules on penalties applicable to infringements of this Regulation and ensure that 
those rules are implemented. The penalties provided for should be effective, proportionate and dissuasive. 


(83) Since the objective of this Regulation, namely to ensure that the products within the scope of this Regulation 
placed on the market fulfil the requirements providing for a high level of protection of the health and safety of 
persons, and, where appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, of the environment, 
while guaranteeing the functioning of the internal market, cannot be sufficiently achieved by the Member States, 
but can rather, by reason of the need for harmonisation, be better achieved at Union level, the Union may adopt 
measures, in accordance with the principle of subsidiarity set out in Article 5 of the Treaty on European Union. 
In accordance with the principle of proportionality, as set out in that Article, this Regulation does not go beyond 
what is necessary in order to achieve that objective. 


(84) By including machinery and lifting accessories and chains and ropes in its scope, Directive 2006/42/EC has 
completely superseded Council Directive 73/361/EEC ( 20 ). Directive 73/361/EEC should therefore be repealed. 


(85) Directive 2006/42/EC has been amended several times. Since further substantial amendments are needed, and in 
order to ensure a uniform implementation of the rules on products within the scope of this Regulation 
throughout the Union, Directive 2006/42/EC should be repealed. 


(86) It is necessary to provide for sufficient time for economic operators to comply with their obligations under this 
Regulation, and for Member States to set up the administrative infrastructure necessary for its application. The 
application of this Regulation should therefore be deferred, 


HAVE ADOPTED THIS REGULATION: 


CHAPTER I 


GENERAL PROVISIONS 


Article 1 


Subject matter 


This Regulation lays down health and safety requirements for the design and construction of machinery, related 
products and partly completed machinery to allow them to be made available on the market or put into service 
while ensuring a high level of protection of the health and safety of persons, in particular consumers and professional 
users, and, where appropriate, of domestic animals and property, and, where applicable, of the environment. It also 
establishes rules on the free movement of products within the scope of this Regulation in the Union. 


Article 2 


Scope 


1. This Regulation applies to machinery and the following related products: 


(a) interchangeable equipment;
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(b) safety components; 


(c) lifting accessories; 


(d) chains, ropes and webbing; 


(e) removable mechanical transmission devices. 


This Regulation also applies to partly completed machinery. 


For the purposes of this Regulation, machinery, the related products listed in the first subparagraph and partly 
completed machinery shall together be referred to as ‘products within the scope of this Regulation’. 


2. This Regulation does not apply to: 


(a) safety components that are intended to be used as spare parts to replace identical components and are supplied by 
the manufacturer of the original machinery, related product or partly completed machinery; 


(b) specific equipment for use in fairgrounds or amusement parks; 


(c) machinery and related products specially designed for use within or used in a nuclear installation and whose 
conformity with this Regulation may undermine the nuclear safety of that installation; 


(d) weapons, including firearms; 


(e) means of transport by air, on water and on rail networks except for machinery mounted on those means of 
transport; 


(f) aeronautical products, parts and equipment that fall within the scope of Regulation (EU) 2018/1139 of the 
European Parliament and of the Council ( 21 ) and the definition of machinery under this Regulation, insofar as 
Regulation (EU) 2018/1139 covers the relevant essential health and safety requirements set out in this Regulation; 


(g) motor vehicles and their trailers, as well as systems, components, separate technical units, parts and equipment 
designed and constructed for such vehicles, which fall within the scope of Regulation (EU) 2018/858, except for 
machinery mounted on those vehicles; 


(h) two- or three-wheel vehicles and quadricycles, as well as systems, components, separate technical units, parts and 
equipment designed and constructed for such vehicles, that fall within the scope of Regulation (EU) No 168/2013, 
except for machinery mounted on those vehicles; 


(i) agricultural and forestry tractors, as well as systems, components, separate technical units, parts and equipment 
designed and constructed for such tractors, that fall within the scope of Regulation (EU) No 167/2013, except for 
machinery mounted on those tractors; 


(j) motor vehicles exclusively intended for competition; 


(k) seagoing vessels and mobile offshore units and machinery installed on board such vessels or units; 


(l) machinery or related products specially designed and constructed for military or police purposes; 


(m) machinery or related products specially designed and constructed for research purposes for temporary use in 
laboratories; 


(n) mine winding gear; 


(o) machinery or related products intended to move performers during artistic performances;
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(p) the following electrical and electronic products, insofar as they fall within the scope of Directive 2014/35/EU or of 
Directive 2014/53/EU: 


(i) household appliances intended for domestic use which are not electrically operated furniture; 


(ii) audio and video equipment; 


(iii) information technology equipment; 


(iv) ordinary office machinery, except additive printing machinery for producing three-dimensional products; 


(v) low-voltage switchgear and control gear; 


(vi) electric motors; 


(q) the following high-voltage electrical products: 


(i) switchgear and control gear; 


(ii) transformers. 


Article 3 


Definitions 


For the purposes of this Regulation, the following definitions apply: 


(1) ‘machinery’ means: 


(a) an assembly, fitted with or intended to be fitted with a drive system other than directly applied human or 
animal effort, consisting of linked parts or components, at least one of which moves, and which are joined 
together for a specific application; 


(b) an assembly referred to in point (a), missing only the components to connect it on site or to sources of energy 
and motion; 


(c) an assembly referred to points (a) and (b), ready to be installed and able to function as it stands only if 
mounted on a means of transport, or installed in a building or a structure; 


(d) assemblies of machinery referred to in points (a), (b) and (c), or of partly completed machinery, which, in order 
to achieve the same end, are arranged and controlled so that they function as an integral whole; 


(e) an assembly of linked parts or components, at least one of which moves, and which are joined together, 
intended for lifting loads and whose only power source is directly applied human effort; 


(f) an assembly as referred to in points (a) to (e) missing only the uploading of the software intended for the 
specific application foreseen by the manufacturer; 


(2) ‘interchangeable equipment’ means a device which, after the putting into service of machinery or an agricultural or 
forestry tractor, is assembled with that machinery or agricultural or forestry tractor by the operator in order to 
change its function or to attribute a new function to it, provided that the device is not a tool; 


(3) ‘safety component’ means a physical or digital component, including software, of a product within the scope of 
this Regulation, which is designed or intended to fulfil a safety function and which is independently placed on the 
market, the failure or malfunction of which endanger the safety of persons, but which is not necessary in order for 
that product to function or for which normal components may be substituted in order for that product to 
function; 


(4) ‘safety function’ means a function that serves to fulfil a protective measure designed to eliminate, or, if that is not 
possible, to reduce, a risk, which, if it fails, could result in an increase of that risk; 


(5) ‘lifting accessory’ means a component or equipment, not attached to the lifting machinery, which enables the load 
to be held, which is placed between the machinery and the load or on the load itself, or which is intended to 
constitute an integral part of the load and which is independently placed on the market, including slings and their 
components;
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(6) ‘chains’ means chains designed and constructed for lifting purposes as part of lifting machinery or lifting acces
sories; 


(7) ‘ropes’ means ropes designed and constructed for lifting purposes as part of lifting machinery or lifting accessories; 


(8) ‘webbing’ means webbing designed and constructed for lifting purposes as part of lifting machinery or lifting 
accessories; 


(9) ‘removable mechanical transmission device’ means a removable component for transmitting power between self- 
propelled machinery or a tractor and other machinery or related products by joining them at the first fixed 
bearing; when it is placed on the market with a guard, the device and the guard are to be regarded as one item; 


(10) ‘partly completed machinery’ means an assembly which is not yet machinery as it cannot in itself perform a 
specific application and which is only intended to be incorporated into or assembled with machinery or other 
partly completed machinery or equipment, thereby forming machinery; 


(11) ‘making available on the market’ means any supply of a product within the scope of this Regulation for 
distribution or use on the Union market in the course of a commercial activity, whether in return for payment 
or free of charge; 


(12) ‘placing on the market’ means the first making available of a product within the scope of this Regulation on the 
Union market; 


(13) ‘putting into service’ means the first use, for its intended purpose, in the Union, of machinery or related products; 


(14) ‘essential health and safety requirements’ means the mandatory provisions, set out in Annex III, relating to the 
design and construction of products within the scope of this Regulation to ensure a high level of protection of the 
health and safety of persons, and, where appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, of the 
environment; 


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


(16) ‘substantial modification’ means a modification of machinery or a related product, by physical or digital means 
after that machinery or related product has been placed on the market or put into service, which is not foreseen or 
planned by the manufacturer, and which affects the safety of that machinery or related product, by creating a new 
hazard, or by increasing an existing risk, which requires: 


(a) the addition of guards or protective devices to that machinery or related product the processing of which 
necessitates the modification of the existing safety control system; or 


(b) the adoption of additional protective measures to ensure the stability or mechanical strength of that machinery 
or related product; 


(17) ‘instructions for use’ means the information, provided by the manufacturer when the machinery or related product 
is placed on the market or put into service, to inform the user of the machinery or related product, of the intended 
and proper use of that machinery or related product, as well as information on any precautions to be taken when 
using or installing the machinery or related product, including information on the safety aspects, and on how to 
keep that machinery or related product safe, and to ensure that it remains fit for purpose during its entire lifetime; 


(18) ‘manufacturer’ means any natural or legal person who: 


(a) manufactures products within the scope of this Regulation or who has those products designed or manu
factured, and markets those products under its name or trademark; or 


(b) manufactures products within the scope of this Regulation, and puts those products into service for its own 
use; 


(19) ‘authorised representative’ means any natural or legal person established within the Union who has received a 
written mandate from a manufacturer to act on its behalf in relation to specified tasks;
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(20) ‘importer’ means any natural or legal person established within the Union who places a product within the scope 
of this Regulation from a third country on the Union market; 


(21) ‘distributor’ means any natural or legal person in the supply chain, other than the manufacturer or the importer, 
who makes a product within the scope of this Regulation available on the market; 


(22) ‘economic operator’ means the manufacturer, the authorised representative, the importer or the distributor; 


(23) ‘technical specifications’ means a document that prescribes technical requirements to be fulfilled by products within 
the scope of this Regulation; 


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


(25) ‘CE marking’ means a marking by which the manufacturer indicates that machinery or a related product is in 
conformity with the applicable requirements set out in Union harmonisation legislation providing for its affixing; 


(26) ‘accreditation’ means accreditation as defined in Article 2, point (10), of Regulation (EC) No 765/2008; 


(27) ‘national accreditation body’ means a national accreditation body as defined in Article 2, point (11), of Regulation 
(EC) No 765/2008; 


(28) ‘conformity assessment’ means the process for demonstrating whether the applicable essential health and safety 
requirements in this Regulation relating to machinery or related products have been fulfilled; 


(29) ‘conformity assessment body’ means a body that performs conformity assessment activities, including calibration, 
testing, certification and inspection; 


(30) ‘notified body’ means a conformity assessment body notified in accordance with this Regulation; 


(31) ‘market surveillance authority’ means a ‘market surveillance authority’ as defined in Article 3, point (4), of Regu
lation (EU) 2019/1020; 


(32) ‘recall’ means any measure aimed at achieving the return of a product within the scope of this Regulation that has 
already been made available to a user; 


(33) ‘withdrawal’ means, for a product, any measure aimed at preventing a product within the scope of this Regulation 
that is in the supply chain from being made available on the market; 


(34) ‘lifetime’ means the period from the moment that machinery or a related product is placed on the market or put 
into service until the moment that it is discarded, including the effective time when the machinery or related 
product is capable of being used and the phases of transport, assembly, dismantling, disabling, scrapping or other 
physical or digital modifications foreseen by the manufacturer; 


(35) ‘source code’ means the currently installed version of the software of a product within the scope of this Regulation, 
written in a programming language so that it is unambiguous and understandable to humans; 


(36) ‘professional user’ means a natural person who uses or operates machinery or a related product in the course of his 
or her professional activity or work. 


Article 4 


Free movement 


1. Member States shall not impede, for reasons relating to the aspects covered by this Regulation, the making 
available on the market of products within the scope of this Regulation or the putting into service of machinery or 
related products which comply with this Regulation. 


2. At trade fairs, exhibitions and demonstrations or similar events, Member States shall not prevent the display of a 
product within the scope of this Regulation which does not comply with this Regulation, provided that a visible sign 
clearly indicates that it does not comply with this Regulation and will not be made available on the market until it has 
been brought into conformity. 


During demonstrations, adequate measures shall be taken to ensure the protection of persons.
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Article 5 


Protection of persons during installation or use of machinery or related products 


Member States may lay down requirements to ensure that persons, including workers, are protected when installing or 
using machinery or related products, provided that such rules do not allow for the modification of machinery or a 
related product in a way that is not compatible with this Regulation. 


Article 6 


Categories of machinery and related products listed in Annex I subject to relevant conformity assessment 
procedures 


1. Machinery and related products that fall within the categories listed in Annex I, Part A, shall be subject to the 
specific conformity assessment procedures referred to in Article 25(2), and machinery and related products that fall 
within the categories listed in Annex I, Part B shall be subject to the specific conformity assessment procedures referred 
to in Article 25(3). 


2. The Commission is empowered to adopt delegated acts in accordance with Article 47 to amend Annex I, after 
consulting the stakeholders concerned, in the light of technical progress, advances in knowledge or new scientific 
evidence by adding to the list of categories of machinery and related products in Annex I a new category of 
machinery or related products, withdrawing an existing category of machinery or related products from that list or 
moving a category of machinery or related products from one Part of Annex I to another Part of that Annex, in 
accordance with the criteria and the procedures laid down in paragraphs 4, 5 and 7 of this Article. 


3. Before adopting a delegated act, the Commission shall seek the views of experts in the relevant expert group in 
accordance with Article 47(4). 


4. The Commission shall assess the seriousness of the inherent potential risk presented by a category of machinery or 
related product for the purpose of determining whether to add that category of machinery or related product to Annex I 
or to withdraw that category of machinery or related product from Annex I. That assessment shall be established based 
on the combination of the probability of occurrence of harm and the severity of that harm. 


In determining the probability and severity of harm, the following criteria shall, where relevant, be taken into account: 


(a) the nature of the hazard inherent to the function of the category of machinery or related product, taking into 
account the intended use and any reasonably foreseeable misuse; 


(b) the severity of harm which a person would suffer, including the degree of reversibility of that harm; 


(c) the number of persons potentially affected by the harm; 


(d) the frequency and the duration of the exposure to the hazard that a person would be exposed to in the course of the 
intended use or any reasonably foreseeable misuse of the category of machinery or related product; 


(e) the possibilities of avoiding or limiting harm; 


(f) in the case of safety components, the likelihood of serious consequences for the safety of the persons exposed to 
harm in the event of their failure. 


5. When conducting the assessment referred in paragraph 4, the Commission shall consider the following elements: 


(a) indications of harm that have been caused in the past by machinery or related products which have been used for 
their intended use or following any reasonably foreseeable misuse; 


(b) information about safety defects detected in the course of market surveillance, and material possibly available in the 
information systems administered by the Commission;
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(c) information about known accidents and serious ‘close calls’, including the characteristics of those accidents or ‘close 
calls’; 


(d) data on accidents or damage to health caused by the machinery or related product for at least the preceding four 
years. In particular, information obtained, inter alia, from the Information and Communication System on Market 
Surveillance (ICSMS), safeguard clauses, Safety Gate Rapid Alert System, the European Injury Database (EU-IDB), 
Eurostat’s European Statistics on Accidents at Work (ESAW) and the Machinery Administrative Cooperation Group 
(AdCo). 


In addition to points (a) to (d) of this paragraph, the Commission shall take into account any other information available 
that is relevant to the assessment referred to in paragraph 4. 


6. The data and information referred to in paragraph 5, points (a) to (d), shall be provided by Member States in 
accordance with paragraph 9. 


7. A category of machinery or related product shall be included in Annex I, Part A, if, according to the assessment 
referred to in paragraph 4, and taking into account the available information, including the data referred to in 
paragraph 5, it presents a serious inherent potential risk, and one or more of the following conditions is fulfilled: 


(a) there is a lack of harmonised standards or common specifications covering the relevant essential health and safety 
requirements; 


(b) residual risks exist, including those which, according to the manufacturer, could be reduced by particular training or 
personal protective equipment, and the data and information referred to in paragraph 5, demonstrate the recurrence 
of similar serious or fatal accidents or damage to health in connection with those residual risks; 


(c) data and information exist which according to the Commission demonstrate recurring wrongful application of the 
relevant harmonised standards or common specifications and for which the market surveillance activities that were 
carried out have not led to major improvements of the market situation, in a reasonable period; 


(d) there is a degree of uncertainty in the existing risk assessment methods related to new categories of machinery or 
technologies. 


Any other category of machinery or related product that, according to that assessment, presents a serious inherent 
potential risk but does not fulfil one or more of the conditions in points (a) to (d) shall be included in Annex I, Part B. 


8. A Member State which has concerns about a category of machinery or related product being listed or not in 
Annex I shall immediately inform the Commission of those concerns and provide reasons in support thereof. 


The Commission shall conduct the assessment referred to in paragraph 4 immediately after being informed by a 
Member State. 


After making that assessment, the Commission may initiate the procedure laid down in paragraph 2. 


9. By 14 July 2025, and every five years thereafter, Member States shall provide the data and information referred to 
in paragraph 5, including information to the effect that none of the events referred to in paragraph 5 has occurred, for 
every category of machinery or related products which is included in Annex I or which is not included in Annex I 
where that non-inclusion is a cause of concern for the Member State. 


10. The Commission shall adopt implementing acts setting out and, where necessary in the light of technological and 
market development, updating a template concerning the collection by Member States of the data and the information 
referred to in paragraph 5, points (a) to (d). 


When adopting those implementing acts, the Commission shall issue guidance to Member States on the collection and 
transmission of comparable, high-quality data and information. 


Those implementing acts shall be adopted in accordance with the examination procedure referred to in Article 48(3). 


The first such implementing act shall be adopted not later than 14 July 2024.
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11. If necessary after the Commission report referred to in Article 53(3), the Commission shall adopt delegated acts 
in accordance with Article 47 to supplement paragraph 5 of this Article by specifying the obligations of Member States 
to provide data and information required pursuant to this Article through the establishment of a common methodology 
concerning the data and information to be collected, including the methods for their collection and compilation, and the 
procedures for their transmission, as well as the relevant definitions, in order to ensure that sufficient and comparable 
data is available for the Commission to carry out the assessment referred to in paragraph 4. 


Article 7 


Safety components 


1. An indicative list of safety components is set out in Annex II. 


2. The Commission is empowered to adopt delegated acts in accordance with Article 47 to amend Annex II in the 
light of technical progress and knowledge or new scientific evidence by including a new safety component in the 
indicative list of safety components or withdrawing an existing safety component from that list. 


3. A Member State which has concerns about a safety component being listed or not listed in Annex II shall 
immediately inform the Commission of its concerns and provide reasons in support thereof. 


Article 8 


Essential health and safety requirements for products within the scope of this Regulation 


Machinery or related products shall only be made available on the market or put into service if, where properly installed 
and maintained and used for their intended use or under conditions which can reasonably be foreseen, they meet the 
essential health and safety requirements set out in Annex III. 


Partly completed machinery shall only be made available on the market if it meets the relevant essential health and 
safety requirements set out in Annex III. 


Article 9 


Specific Union harmonisation legislation 


Where, for a certain product within the scope of this Regulation, the risks addressed by the essential health and safety 
requirements set out in Annex III are wholly or partly covered by Union harmonisation legislation that is more specific 
than this Regulation, this Regulation shall not apply to that product to the extent that that specific Union legislation 
covers such risks. 


CHAPTER II 


OBLIGATIONS OF ECONOMIC OPERATORS 


Article 10 


Obligations of manufacturers of machinery and related products 


1. When placing machinery or a related product on the market or putting it into service, manufacturers shall ensure 
that it has been designed and constructed in accordance with the essential health and safety requirements set out in 
Annex III. 


2. Before placing machinery or a related product on the market or putting it into service, manufacturers shall draw 
up the technical documentation set out in Annex IV, Part A and carry out the relevant conformity assessment procedure 
referred to in Article 25 or have it carried out. 


Where compliance of machinery or a related product with the essential health and safety requirements laid down in 
Annex III has been demonstrated by that conformity assessment procedure, manufacturers shall draw up the EU 
declaration of conformity in accordance with Article 21 and affix the CE marking in accordance with Article 24. 


3. Manufacturers shall keep the technical documentation and the EU declaration of conformity at the disposal of the 
market surveillance authorities for at least 10 years after the machinery or the related product has been placed on the 
market or put into service. Where relevant, the source code or the programming logic included in the technical 
documentation shall, upon a reasoned request, be made available to the competent national authorities, if that 
source code or programming logic is necessary in order for them to be able to check compliance with the essential 
health and safety requirements set out in Annex III.
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4. Manufacturers shall ensure that procedures are in place in order that machinery or related products that are part of 
a series production remain in conformity with this Regulation. Adequate account shall be taken of changes in the 
production process or in the design or characteristics of the machinery or related product, and changes in the 
harmonised standards, in other technical specifications, or in the common specifications referred to in Article 20 by 
reference to which the conformity of the machinery or related product is declared. 


When deemed appropriate with regard to the risks presented by machinery or related products, manufacturers shall, in 
order to protect the health and safety of users, carry out sample testing of machinery or related products made available 
on the market and investigate their results. If necessary, manufacturers shall keep a register of complaints, of non- 
conforming machinery or related products and machinery or related product recalls, and shall keep distributors 
informed of any such monitoring. 


5. Manufacturers shall ensure that the machinery or related product which they place on the market or put into 
service bears at least a designation of the machinery or related product model, series or type, the year of construction, 
namely the year in which the manufacturing process was completed, and any batch or serial number or other element 
allowing its identification that exists, or, where the size or nature of the machinery or related product does not allow 
this, that the required information is provided on the packaging or in a document accompanying the machinery or 
related product. 


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


7. Manufacturers shall ensure that the machinery or related products are accompanied by the instructions for use and 
the information set out in Annex III. The instructions may be provided in a digital format. Such instructions and 
information shall clearly describe the product model to which they correspond. 


When the instructions for use are provided in digital format, the manufacturer shall: 


(a) mark on the machinery or related product, or, where that is not possible, on its packaging or in an accompanying 
document, how to access the digital instructions; 


(b) present them in a format that makes it possible for the user to print and download the instructions for use and save 
them on an electronic device so that he or she can access them at all times, in particular during a breakdown of the 
machinery or related product; this requirement also applies where the instructions for use are embedded in the 
software of the machinery or related product; 


(c) make them accessible online during the expected lifetime of the machinery or related product and for at least 10 
years after the placing on the market of the machinery or related product. 


However, at the request of the user at the time of the purchase, the manufacturer shall provide the instructions for use 
in paper format free of charge within one month. 


In the case of machinery or a related product intended for non-professional users or that can, under reasonably 
foreseeable conditions, be used by non-professional users, even if not intended for them, the manufacturer shall 
provide, in paper format, the safety information that is essential for putting the machinery or related product into 
service and for using it in a safe way. 


The instructions for use, the safety information and the information set out in Annex III shall be in a language which 
can be easily understood by users, as determined by the Member State concerned, and shall be clear, understandable and 
legible. 


8. Manufacturers shall ensure that the machinery or related product is accompanied by the EU declaration of 
conformity set out in Annex V, Part A or, alternatively, manufacturers shall provide the internet address or 
machine-readable code where that EU declaration of conformity can be accessed in the instructions for use and the 
information set out in Annex III. 


Digital EU declarations of conformity shall be made accessible online for the expected lifetime of the machinery or 
related product and in any event for at least 10 years after the placing on the market or the putting into service of the 
machinery or related product.


EN 29.6.2023 Official Journal of the European Union L 165/19







 


9. Manufacturers who consider or have reason to believe that machinery or a related product, which they have placed 
on the market or put into service is not in conformity with this Regulation shall immediately take the corrective actions 
necessary to bring that machinery or related product into conformity, to withdraw it or to recall it, as appropriate. 
Furthermore, where the machinery or related product presents a risk to the health or safety of persons, and, where 
appropriate, domestic animals or to property, and, where applicable, to the environment, manufacturers shall 
immediately inform the competent national authorities of the Member States in which they made the machinery or 
related product available on the market, or in which they put it into service, to that effect, giving details, in particular, of 
the non-conformity and of any corrective actions taken. 


10. Manufacturers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority 
with all the information and documentation, in paper or digital format, necessary to demonstrate the conformity of the 
machinery or related products with this Regulation, in a language which can be easily understood by that authority. 
They shall cooperate with that authority, at its request, on any actions taken to eliminate the risks presented by the 
machinery or related products, which they have placed on the market or put into service. 


Article 11 


Obligations of manufacturers of partly completed machinery 


1. When placing partly completed machinery on the market, manufacturers shall ensure that it has been designed 
and constructed in accordance with the relevant essential health and safety requirements set out in Annex III. 


2. Before placing partly completed machinery on the market, manufacturers shall draw up the technical documen
tation set out in Annex IV, Part B. 


Where compliance of partly completed machinery with the relevant essential health and safety requirements set out in 
Annex III has been demonstrated in the technical documentation set out in Annex IV, Part B, manufacturers shall draw 
up the EU declaration of incorporation in accordance with Article 22. 


3. Manufacturers shall keep the technical documentation and the EU declaration of incorporation at the disposal of 
the market surveillance authorities for at least 10 years after the partly completed machinery has been placed on the 
market. Where relevant, the source code or the programming logic included in the technical documentation shall, upon 
a reasoned request, be made available to the competent national authorities, if that source code or programming logic is 
necessary in order for them to be able to check compliance with the relevant essential health and safety requirements set 
out in Annex III. 


4. Manufacturers shall ensure that procedures are in place for partly completed machinery that is part of a series 
production to remain in conformity with this Regulation. Adequate account shall be taken of changes in the production 
process, or in the design or characteristics of the partly completed machinery, and changes in the harmonised standards 
or other technical specifications, or in the common specifications referred to in Article 20, by reference to which the 
conformity of the partly completed machinery is declared or verified. 


5. Manufacturers shall ensure that the partly completed machinery which they place on the market bears at least the 
designation of the partly completed machinery, the year of construction, namely the year in which the manufacturing 
process was completed, model and series or type and any batch or serial number or other element allowing its 
identification that exists, or, where the size or nature of the partly completed machinery does not allow this, that 
the required information is provided on the packaging or in a document accompanying the partly completed machinery. 


6. Manufacturers shall indicate their name, registered trade name or registered trade mark, and the postal address and 
website, email address or other digital contact at which they can be contacted, on the partly completed machinery or, 
where that is not possible, on its packaging or in a document accompanying the partly completed machinery. The 
address shall indicate a single point at which the manufacturer can be contacted. The contact details shall be in a 
language easily understood by the person who incorporates the partly completed machinery into machinery and by 
market surveillance authorities. 


7. Manufacturers shall ensure that the partly completed machinery is accompanied by the assembly instructions set 
out in Annex XI. 


The assembly instructions may be provided by the manufacturer in digital format. 


When the assembly instructions are provided in digital format, the manufacturer shall: 


(a) mark on the partly completed machinery, or, where that is not possible, on its packaging or in an accompanying 
document, how to access the digital assembly instructions;
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(b) present them in a format that makes it possible for the person who incorporates the partly completed machinery to 
print and download the assembly instructions and save them on an electronic device so that he or she can access 
them at all times, in particular during a breakdown of the partly completed machinery; this requirement also applies 
where the assembly instructions are embedded in the software of the partly completed machinery; 


(c) make them accessible online for at least 10 years after the placing on the market of the partly completed machinery. 


However, at the request of the person who incorporates the partly completed machinery at the time of purchase, the 
manufacturer shall provide the assembly instructions in paper format free of charge within one month. 


The assembly instructions shall be in a language which can be easily understood by the person who incorporates the 
partly completed machinery, as determined by the Member State concerned, and shall be clear, understandable, and 
legible. 


8. Manufacturers shall ensure that the partly completed machinery is accompanied by the EU declaration of incor
poration set out in Annex V, Part B or, alternatively, manufacturers shall provide the internet address or machine 
readable code where that EU declaration of incorporation can be accessed in the assembly instructions set out in 
Annex XI. 


Digital EU declarations of incorporation shall be made accessible online for at least 10 years after the placing on the 
market of the partly completed machinery. 


9. Manufacturers who consider or have reason to believe that partly completed machinery which they have placed on 
the market is not in conformity with this Regulation shall immediately take the corrective actions necessary to bring 
that partly completed machinery into conformity, to withdraw it or to recall it, as appropriate. Furthermore, where the 
partly completed machinery presents a risk as regards the relevant essential health and safety requirements, manu
facturers shall immediately inform the competent national authorities of the Member States in which they made the 
partly completed machinery available on the market to that effect, giving details, in particular, of the non-conformity 
and of any corrective actions taken. 


10. Manufacturers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority 
with all the information and documentation, in paper or digital format, necessary to demonstrate the conformity of the 
partly completed machinery with this Regulation, in a language which can be easily understood by that authority. They 
shall cooperate with that authority, at its request, on any actions taken to eliminate the risks as regards the relevant 
essential health and safety requirements presented by the partly completed machinery, which they have placed on the 
market. 


Article 12 


Authorised representatives 


1. A manufacturer of a product within the scope of this Regulation may, by a written mandate, appoint an auth
orised representative. 


The obligations laid down in Article 10(1) and Article 11(1) and the obligation to draw up the technical documentation 
set out in Annex IV shall not form part of the authorised representative’s mandate. 


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


(a) keep the technical documentation and the EU declaration of conformity of machinery and related products or the 
EU declaration of incorporation of partly completed machinery at the disposal of the national market surveillance 
authorities for at least 10 years after the product has been placed on the market; 


(b) further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all the information 
and documentation necessary to demonstrate the conformity of the product within the scope of this Regulation, 
either in paper or digital format; 


(c) cooperate with the competent national authorities, at their request, on any actions taken to eliminate the risks 
presented by a product within the scope of this Regulation covered by the authorised representative’s mandate. 


Article 13 


Obligations of importers of machinery and related products 


1. Importers shall place only compliant machinery or related products on the market.
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2. Before placing machinery or a related product on the market, importers shall ensure that the appropriate 
conformity assessment procedures referred to in Article 25 have been carried out by the manufacturer. They shall 
ensure that the manufacturer has drawn up the technical documentation set out in Annex IV, Part A, that the machinery 
or related product bears the CE marking referred to in Article 23 and is accompanied by the required documents, and 
that the manufacturer has complied with the requirements set out in Article 10(5), (6) and (8). 


Where an importer considers or has reason to believe that machinery or a related product is not in conformity with this 
Regulation, the importer shall not place it on the market until it has been brought into conformity. Furthermore, where 
the machinery or related product presents a risk to the health and safety of persons and, where appropriate, domestic 
animals and property, and, where applicable, to the environment, the importer shall inform the manufacturer and the 
market surveillance authorities to that effect. 


3. Importers shall indicate their name, registered trade name or registered trade mark, and the postal address and 
website, email address or other digital contact at which they can be contacted, on the machinery or related product or, 
where that is not possible, on its packaging or in a document accompanying the machinery or related product. The 
contact details shall be in a language easily understood by users and market surveillance authorities. 


4. Importers shall ensure that the machinery or related product is accompanied by the instructions for use and the 
information referred to in Article 10(7). 


5. Importers shall ensure that, while the machinery or related product is under their responsibility, the storage or 
transport conditions do not jeopardise conformity with the essential health and safety requirements set out in Annex III. 


6. When deemed appropriate with regard to the risks presented by machinery or a related product, importers shall, in 
order to protect the health and safety of persons, and where appropriate, domestic animals and property, and, where 
applicable, the environment carry out sample testing of machinery or related products made available on the market, 
investigate, and, if necessary, keep a register of complaints, of non-conforming machinery or related products and 
machinery or related product recalls, and shall keep distributors informed of any such monitoring. 


7. Importers who consider or have reason to believe that machinery or a related product, which they have placed on 
the market, is not in conformity with this Regulation shall immediately take the corrective actions necessary to bring 
that machinery or related product into conformity, to withdraw it or recall it, as appropriate. Furthermore, where the 
machinery or related product presents a risk to the health and safety of persons and, where appropriate, domestic 
animals and property, and, where applicable, to the environment, importers shall immediately inform the competent 
national authorities of the Member States in which they made the machinery or related product available on the market 
to that effect, giving details, in particular, of the non-conformity and of any corrective actions taken. 


8. Importers shall, for at least 10 years after the machinery or related product has been placed on the market, keep a 
copy of the EU declaration of conformity at the disposal of the market surveillance authorities and ensure that the 
technical documentation set out in Annex IV, Part A, can be made available to those authorities upon request. 


Where relevant, the source code or the programming logic included in the technical documentation shall, upon a 
reasoned request, be made available to the competent national authorities, if that source code or programming logic is 
necessary in order for them to be able to check compliance with the essential health and safety requirements set out in 
Annex III. 


9. Importers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all 
the information and documentation, in paper or digital format, necessary to demonstrate conformity of the machinery 
or related products with this Regulation in a language that can be easily understood by that authority. Importers shall 
cooperate with that authority, at its request, on any action taken to eliminate the risks to the health and safety of 
persons and, where appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, to the environment presented by 
machinery or related products which they have placed on the market. 


Article 14 


Obligations of importers of partly completed machinery 


1. Importers shall place only compliant partly completed machinery on the market. 


2. Before placing partly completed machinery on the market, importers shall ensure that the manufacturer has drawn 
up the technical documentation set out in Annex IV, Part B, that the partly completed machinery is accompanied by the 
required documents and that the manufacturer has complied with the requirements set out in Article 11(5), (6) and (8).
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Where an importer considers or has reason to believe that partly completed machinery is not in conformity with this 
Regulation, the importer shall not place it on the market until it has been brought into conformity. Furthermore, where 
the partly completed machinery presents a risk as regards the relevant essential health and safety requirements, the 
importer shall inform the manufacturer and the market surveillance authorities to that effect. 


3. Importers shall indicate their name, registered trade name or registered trade mark, and the postal address and 
website, email address or other digital contact at which they can be contacted, on the partly completed machinery or, 
where that is not possible, on its packaging or in a document accompanying the partly completed machinery. The 
contact details shall be in a language easily understood by the person who incorporates the partly completed machinery 
and by the market surveillance authorities. 


4. Importers shall ensure that the partly completed machinery is accompanied by the assembly instructions referred 
to in Article 11(7). 


5. Importers shall ensure that, while the partly completed machinery is under their responsibility, the storage or 
transport conditions do not jeopardise the conformity with the relevant essential health and safety requirements set out 
in Annex III. 


6. Importers who consider or have reason to believe that partly completed machinery which they have placed on the 
market is not in conformity with this Regulation shall immediately take the corrective actions necessary to bring that 
partly completed machinery into conformity, to withdraw it or recall it, as appropriate. Furthermore, where the partly 
completed machinery presents a risk as regards relevant essential health and safety requirements, importers shall 
immediately inform the competent national authorities of the Member States in which they made the partly 
completed machinery available on the market to that effect, giving details, in particular, of the non-conformity and 
of any corrective actions taken. 


7. Importers shall, for at least 10 years after the partly completed machinery has been placed on the market, keep a 
copy of the EU declaration of incorporation at the disposal of the market surveillance authorities and ensure that the 
technical documentation set out in Annex IV, Part B can be made available to those authorities upon request. 


8. Importers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all 
the information and documentation, in paper or digital format, necessary to demonstrate the conformity of the partly 
completed machinery with this Regulation in a language that can be easily understood by that authority. Importers shall 
cooperate with that authority, at its request, on any action taken to eliminate the risks as regards the relevant essential 
health and safety requirements presented by a partly completed machinery, which they have placed on the market. 


Article 15 


Obligations of distributors of machinery and related products 


1. When making machinery or a related product available on the market, distributors shall act with due care in 
relation to the requirements of this Regulation. 


2. Before making machinery or a related product available on the market, distributors shall verify that: 


(a) the machinery or related product bears the CE marking; 


(b) the machinery or related product is accompanied by the EU declaration of conformity referred to in Article 10(8); 


(c) the machinery or related product is accompanied by the instructions for use and the information referred to in 
Article 10(7), and that they are in a language which can be easily understood by users, as determined by the Member 
State in which the machinery or related product is to be made available on the market; 


(d) the manufacturer and the importer have complied with the requirements referred to in Article 10(5) and (6) and 
Article 13(3) respectively. 


3. Where a distributor considers or has reason to believe that machinery or a related product is not in conformity 
with this Regulation, the distributor shall not make the machinery or related product available on the market until it has 
been brought into conformity. Furthermore, where the machinery or related product presents a risk to the health and 
safety of persons and, where appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, to the environment, the 
distributor shall inform the manufacturer or the importer as well as the market surveillance authorities to that effect. 


4. Distributors shall ensure that, while machinery or a related product is under their responsibility, the storage or 
transport conditions do not jeopardise conformity with the essential health and safety requirements set out in Annex III.
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5. Distributors who consider or have reason to believe that machinery or a related product which they have made 
available on the market is not in conformity with this Regulation shall make sure that the corrective actions necessary to 
bring that machinery or related product into conformity, to withdraw it or recall it, as appropriate, are taken. 
Furthermore, where the machinery or related product presents a risk to the health and safety of persons and, where 
appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, to the environment, distributors shall immediately 
inform the competent national authorities of the Member States in which they have made the machinery or related 
product available on the market to that effect, giving details, in particular, of the non-conformity and of any corrective 
actions taken. 


6. Distributors shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with 
all the information and documentation, in paper or digital format, necessary to demonstrate the conformity of the 
machinery or related product with this Regulation in a language that can be easily understood by that authority. They 
shall cooperate with that authority, at its request, on any action taken to eliminate the risks to the health and safety of 
persons and, where appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, to the environment presented by 
machinery or a related product which they have made available on the market. 


Article 16 


Obligations of distributors of partly completed machinery 


1. When making partly completed machinery available on the market, distributors shall act with due care in relation 
to the requirements of this Regulation. 


2. Before making partly completed machinery available on the market, distributors shall verify that: 


(a) the partly completed machinery is accompanied by the EU declaration of incorporation referred to in Article 11(8); 


(b) the partly completed machinery is accompanied by the assembly instructions referred to in Article 11(7), and that 
they are in a language which can be easily understood by the person who incorporates the partly completed 
machinery as determined by the Member State in which the partly completed machinery is to be made available 
on the market; 


(c) the manufacturer and the importer have complied with the requirements referred to in Article 11(5) and (6) and 
Article 14(3) respectively. 


3. Where a distributor considers or has reason to believe that partly completed machinery is not in conformity with 
this Regulation, the distributor shall not make the partly completed machinery available on the market until it has been 
brought into conformity. Furthermore, where the partly completed machinery presents a risk as regards relevant 
essential health and safety requirements, the distributor shall inform the manufacturer or the importer as well as the 
market surveillance authorities to that effect. 


4. Distributors shall ensure that, while a partly completed machinery is under their responsibility, the storage or 
transport conditions do not jeopardise conformity with the relevant essential health and safety requirements set out in 
Annex III. 


5. Distributors who consider or have reason to believe that partly completed machinery which they have made 
available on the market is not in conformity with this Regulation shall make sure that the corrective actions necessary to 
bring that partly completed machinery into conformity, to withdraw it or recall it, as appropriate, are taken. 
Furthermore, where the partly completed machinery presents a risk as regards the relevant essential health and 
safety requirements distributors shall immediately inform the competent national authorities of the Member States in 
which they have made the partly completed machinery available on the market to that effect, giving details, in 
particular, of the non-conformity and of any corrective actions taken. 


6. Distributors shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with 
all the information and documentation, in paper or digital format, necessary to demonstrate the conformity of the partly 
completed machinery with this Regulation. They shall cooperate with that authority, at its request, on any action taken 
to eliminate the risks as regards the essential health and safety requirements presented by partly completed machinery 
which they have made available on the market. 


Article 17 


Cases in which obligations of manufacturers apply to importers and distributors 


An importer or distributor shall be considered to be a manufacturer for the purposes of this Regulation, and shall be 
subject to the obligations of the manufacturer set out in Articles 10 and 11, where that importer or distributor places a 
product within the scope of this Regulation on the market under its name or trademark or modifies a product already 
placed on the market in such a way that compliance with the applicable requirements might be affected.
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Article 18 


Other cases in which obligations of manufacturers apply 


A natural or legal person that carries out a substantial modification of machinery or a related product shall be 
considered to be a manufacturer for the purposes of this Regulation and shall be subject to the obligations of the 
manufacturer set out in Article 10 for that machinery or related product or, if the substantial modification has an 
impact on the safety of only machinery or a related product that is part of an assembly of machinery, for that affected 
machinery or related product, as demonstrated in the risk assessment. 


The person who carries out the substantial modification shall in particular, but without prejudice to other obligations set 
out in Article 10, ensure and declare on its sole responsibility that the machinery or related product concerned is in 
conformity with the applicable requirements of this Regulation and shall apply the relevant conformity assessment 
procedure as provided in Article 25 (2), (3) and (4) of this Regulation. 


A non-professional user who carries out a substantial modification to his or her machinery or related product, for his or 
her own use, shall not be considered to be a manufacturer for the purposes of this Regulation and shall not be subject 
to the obligations on the manufacturer set out in Article 10. 


Article 19 


Identification of economic operators 


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


(a) any economic operator who has supplied them with a product within the scope of this Regulation; 


(b) any economic operator to whom they have supplied a product within the scope of this Regulation. 


2. In order to be able to comply with the obligation in paragraph 1, economic operators shall retain the information 
referred to in that paragraph for at least 10 years after they supplied or were supplied with the products within the 
scope of this Regulation. 


CHAPTER III 


CONFORMITY OF PRODUCTS WITHIN THE SCOPE OF THIS REGULATION 


Article 20 


Presumption of conformity of products within the scope of this Regulation 


1. A product within the scope of this Regulation which is in conformity with harmonised standards or parts thereof 
the references of which have been published in the Official Journal of the European Union shall be presumed to be in 
conformity with the essential health and safety requirements set out in Annex III covered by those standards or parts 
thereof. 


2. The Commission shall, as provided in Article 10(1) of Regulation (EU) No 1025/2012, request one or more 
European standardisation organisations to draft harmonised standards for the essential health and safety requirements 
set out in Annex III. 


3. The Commission may adopt implementing acts establishing common specifications covering technical 
requirements that provide a means to comply with the essential health and safety requirements set out in Annex III 
for products within the scope of this Regulation. 


Those implementing acts shall only be adopted where the following conditions are fulfilled: 


(a) the Commission has requested, pursuant to Article 10(1) of Regulation (EU) No 1025/2012, one or more European 
standardisation organisations to draft a harmonised standard for the essential health and safety requirements set out 
in Annex III and: 


(i) the request has not been accepted; or 


(ii) the harmonised standards addressing that request are not delivered within the deadline set in accordance with 
Article 10(1) of Regulation (EU) No 1025/2012; or 


(iii) the harmonised standards do not comply with the request; and
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(b) no reference to harmonised standards covering the relevant essential health and safety requirements set out in 
Annex III has been published in the Official Journal of the European Union in accordance with Regulation (EU) 
No 1025/2012 and no such reference is expected to be published within a reasonable period. 


Those implementing acts shall be adopted in accordance with the examination procedure referred to in Article 48(3). 


4. Before preparing the draft implementing act referred to in paragraph 3, the Commission shall inform the 
committee referred to in Article 22 of Regulation (EU) No 1025/2012 that it considers that the conditions in 
paragraph 3 have been fulfilled. 


5. When preparing the draft implementing act referred to in paragraph 3, the Commission shall take into account the 
views of relevant bodies or the expert group and shall duly consult all relevant stakeholders. 


6. A product within the scope of this Regulation which is in conformity with the common specifications established 
by implementing acts referred to in paragraph 3, or parts thereof, shall be presumed to be in conformity with the 
essential health and safety requirements set out in Annex III covered by those common specifications or parts thereof. 


7. Where a harmonised standard is adopted by a European standardisation organisation and proposed to the 
Commission for the purpose of publishing its reference in the Official Journal of the European Union, the Commission 
shall assess the harmonised standard in accordance with Regulation (EU) No 1025/2012. When reference of a 
harmonised standard is published in the Official Journal of the European Union, the Commission shall repeal the imple
menting acts referred to in paragraph 3, or parts thereof which cover the same essential health and safety requirements 
as those covered by that harmonised standard. 


8. When a Member State considers that a common specification does not entirely satisfy the essential health and 
safety requirements set out in Annex III, it shall inform the Commission thereof by submitting a detailed explanation. 
The Commission shall assess that detailed explanation and may, if appropriate, amend the implementing act establishing 
the common specification in question. 


9. Machinery and related products that have been certified or for which a statement of conformity has been issued 
under a cybersecurity certification scheme adopted in accordance with Regulation (EU) 2019/881 the references of 
which have been published in the Official Journal of the European Union shall be presumed to be in conformity with the 
essential health and safety requirements set out in Annex III, sections 1.1.9 and 1.2.1, as regards protection against 
corruption and safety and reliability of control systems insofar as those requirements are covered by the cybersecurity 
certificate or statement of conformity or parts thereof. 


Article 21 


EU declaration of conformity of machinery and related products 


1. The EU declaration of conformity shall state that the fulfilment of the applicable essential health and safety 
requirements set out in Annex III has been demonstrated. 


2. The EU declaration of conformity shall have the model structure set out in Annex V, Part A, and shall contain the 
elements specified in the relevant modules set out in Annexes VI, VIII, IX, and X. It shall be continuously updated and 
shall be translated into the language or languages required by the Member State in which the machinery or related 
product is placed on the market, is made available on the market or put into service. 


3. Where machinery or a related product is subject to more than one Union legal act that requires an EU declaration 
of conformity, a single EU declaration of conformity shall be drawn up in respect of all such acts. That declaration shall 
contain the identification of the Union legal acts concerned, including their publication references. 


4. By drawing up the EU declaration of conformity, the manufacturer shall assume responsibility for the compliance 
of the machinery or related product with the requirements laid down in this Regulation. 


Article 22 


EU declaration of incorporation of partly completed machinery 


1. The EU declaration of incorporation shall state that the fulfilment of the relevant essential health and safety 
requirements set out in Annex III has been demonstrated.
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2. The EU declaration of incorporation shall have the model structure set out in Annex V, Part B. It shall be 
continually updated and shall be translated into the language or languages required by the Member State in which 
the partly completed machinery is placed on the market or is made available on the market. 


3. Where partly completed machinery is subject to more than one Union legal act requiring an EU declaration of 
conformity, the EU declaration of incorporation shall include a sentence declaring the conformity with such acts. That 
declaration shall contain the identification of the Union legal acts concerned, including their publication references. 


4. By drawing up the EU declaration of incorporation, the manufacturer shall assume responsibility for the 
compliance of the partly completed machinery with the requirements laid down in this Regulation. 


Article 23 


General principles of the CE marking 


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


Article 24 


Rules for affixing the CE marking to machinery and related products 


1. The CE marking shall be affixed visibly, legibly and indelibly to the machinery or related product. Where that is 
not possible or not warranted on account of the nature of the machinery or related product, it shall be affixed to the 
packaging and to the documents accompanying the machinery or related product. 


2. The CE marking shall be affixed before the machinery or related product is placed on the market or put into 
service. 


3. Where the conformity of machinery or a related product is assessed in accordance with the conformity assessment 
procedure referred to in Article 25(2), points (a), (b) and (c) and in Article 25(3), points (b), (c) and (d), the CE marking 
shall be followed by the identification number of the notified body involved in that procedure. 


The identification number of that notified body shall be affixed by the body itself or, under its instructions, by the 
manufacturer or the manufacturer’s authorised representative. 


4. The CE marking and, where applicable, the identification number of the notified body may be followed by a 
pictogram or any other marking indicating a special risk or use. 


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


CHAPTER IV 


CONFORMITY ASSESSMENT 


Article 25 


Conformity assessment procedures for machinery and related products 


1. The manufacturer or the natural or legal person referred to in Article 18 shall apply one of the conformity 
assessment procedures referred to in paragraphs 2, 3 and 4. 


2. Where the category of machinery or related product is listed in Annex I, Part A, the manufacturer or the natural or 
legal person referred to in Article 18 shall apply one of the following procedures: 


(a) EU type-examination (module B) set out in Annex VII, followed by conformity to type based on internal production 
control (module C) set out in Annex VIII; 


(b) conformity based on full quality assurance (module H) set out in Annex IX; 


(c) conformity based on unit verification (module G) set out in Annex X. 


3. Where the category of machinery or related product is listed in Annex I, Part B, the manufacturer or the natural or 
legal person referred to in Article 18 shall apply one of the following procedures: 


(a) internal production control (module A) set out in Annex VI; 


(b) EU type-examination (module B) set out in Annex VII, followed by conformity to type based on internal production 
control (module C) set out in Annex VIII;
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(c) conformity based on full quality assurance (module H) set out in Annex IX; 


(d) conformity based on unit verification (module G) set out in Annex X. 


If a manufacturer applies the internal production control procedure referred to in point (a), it shall design and construct 
the machinery or related product in accordance with the harmonised standards or common specifications specific to 
that category of machinery or related product covering all the relevant essential health and safety requirements. 


Where the category of machinery or related product is listed in Annex I, Part B, and the machinery or related product 
was not designed and constructed in accordance with the harmonised standards or common specifications specific to 
that category of machinery or related product covering all the relevant essential health and safety requirements for that 
category of machinery or related product, the manufacturer, including a natural or legal person referred to in Article 18, 
shall apply one of the procedures referred to in points (b), (c) or (d) of this paragraph. 


4. Where the category of machinery or related product is not listed in Annex I, the manufacturer, including a natural 
or legal person referred to in Article 18, shall apply the internal production control procedure (module A) set out in 
Annex VI. 


5. Notified bodies shall take into account the specific interests and needs of small and medium sized enterprises when 
setting the fees for conformity assessment. 


CHAPTER V 


NOTIFICATION OF CONFORMITY ASSESSMENT BODIES 


Article 26 


Notification 


Member States shall notify the Commission and the other Member States of bodies authorised to carry out third-party 
conformity assessment tasks in accordance with this Regulation. 


Article 27 


Notifying authorities 


1. Member States shall designate a notifying authority that shall be responsible for setting up and carrying out the 
necessary procedures for the assessment and notification of conformity assessment bodies and the monitoring of 
notified bodies, including compliance with Article 32. 


2. Member States may decide that the assessment and monitoring referred to in paragraph 1 shall be carried out by a 
national accreditation body, as defined in Regulation (EC) No 765/2008 in accordance with that Regulation. 


3. Where the notifying authority delegates or otherwise entrusts the assessment, notification or monitoring referred 
to in paragraph 1 to a body, which is not a governmental entity, that body shall be a legal entity and shall comply 
mutatis mutandis with the requirements laid down in Article 28. In addition, that body shall have arrangements in place 
to cover liabilities arising out of its activities. 


4. The notifying authority shall take full responsibility for the tasks performed by the body referred to in 
paragraph 3. 


Article 28 


Requirements relating to notifying authorities 


1. A notifying authority shall be established in such a way that no conflict of interest with conformity assessment 
bodies occurs. 


2. A notifying authority shall be organised and operated so as to safeguard the objectivity and impartiality of its 
activities. 


3. A notifying authority shall be organised in such a way that each decision relating to notification of a conformity 
assessment body is taken by competent persons different from those who carried out the assessment.
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4. A notifying authority shall not offer or provide any activities that conformity assessment bodies perform, nor shall 
it offer or provide consultancy services on a commercial or competitive basis. 


5. A notifying authority shall safeguard the confidentiality of the information it obtains. 


6. A notifying authority shall have a sufficient number of competent personnel at its disposal for the proper 
performance of its tasks. 


Article 29 


Information obligation of notifying authorities 


Member States shall inform the Commission of their procedures for the assessment and notification of conformity 
assessment bodies and the monitoring of notified bodies, and of any changes thereto. 


The Commission shall make that information publicly available. 


Article 30 


Requirements relating to notified bodies 


1. For the purposes of notification, a conformity assessment body shall meet the requirements laid down in 
paragraphs 2 to 11. 


2. A conformity assessment body shall be established under the national law of a Member State and shall have legal 
personality. 


3. A conformity assessment body shall be a third-party body that is independent of the organisation or of the 
machinery or related product that it assesses. 


A body belonging to a business association or professional federation representing undertakings involved in the design, 
manufacture, provision, assembly, use or maintenance of machinery or related products which it assesses, may, on 
condition that its independence and the absence of any conflict of interest are demonstrated, be considered such a 
conformity assessment body. 


4. A conformity assessment body, its top-level management and the personnel responsible for carrying out the 
conformity assessment tasks shall not be the designer, manufacturer, supplier, importer, distributor, installer, purchaser, 
owner, user or maintainer of machinery or related products that they assess, nor shall it fulfil any of those roles in 
relation to partly completed machinery that has been incorporated into the assessed product or be the representative of 
any of those parties. This shall not preclude the use of assessed machinery or related products that are necessary for the 
operations of the conformity assessment body or the use of machinery or related products for personal purposes. 


A conformity assessment body, its top-level management and the personnel responsible for carrying out the conformity 
assessment tasks shall not be directly involved in the design, import, distribution, manufacture, marketing, installation, 
use or maintenance of the machinery or related products, or represent the parties engaged in those activities. They shall 
not engage in any activity that may conflict with their independence of judgement or integrity in relation to conformity 
assessment activities for which they are notified. This shall in particular apply to consultancy services. 


A conformity assessment body shall ensure that the activities of its subsidiaries or subcontractors do not affect the 
confidentiality, objectivity or impartiality of its conformity assessment activities. 


5. A conformity assessment body and its personnel shall carry out the conformity assessment activities with the 
highest degree of professional integrity and the requisite technical competence in the specific field and shall be free from 
all pressures and inducements, particularly financial, which might influence its judgement or the results of its conformity 
assessment activities, especially as regards persons or groups of persons with an interest in the results of those activities. 


6. A conformity assessment body shall be capable of carrying out all the conformity assessment tasks assigned to it 
by Annexes VII, IX and X and in relation to which it has been notified, regardless of whether those tasks are carried out 
by the conformity assessment body itself or on its behalf and under its responsibility.
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At all times, and for each conformity assessment procedure and each kind of machinery or related products for which it 
has been notified, a conformity assessment body shall have at its disposal the necessary: 


(a) personnel with technical knowledge and sufficient and appropriate experience to perform the conformity assessment 
tasks; 


(b) descriptions of procedures in accordance with which conformity assessment is carried out, ensuring the transparency 
and the ability of reproduction of those procedures; 


(c) appropriate policies and procedures to distinguish between tasks that it carries out as a notified body and other 
activities; 


(d) procedures for the performance of conformity assessment activities which take due account of the size of an 
undertaking, the sector in which it operates, its structure, the degree of complexity of the machinery or related 
product technology in question and the mass or serial nature of the production process. 


A conformity assessment body shall have the means necessary to perform the technical and administrative tasks 
connected with the conformity assessment activities in an appropriate manner and shall have access to all necessary 
equipment or facilities. 


7. The personnel responsible for carrying out conformity assessment tasks shall have the following: 


(a) sound technical and vocational training covering all the conformity assessment activities in relation to which the 
conformity assessment body has been notified; 


(b) satisfactory knowledge of the requirements of the assessments they carry out and adequate authority to carry out 
those assessments; 


(c) appropriate knowledge and understanding of the essential health and safety requirements set out in Annex III, of the 
applicable harmonised standards and common specifications referred to in Article 20, and of the relevant provisions 
of Union harmonisation legislation and of national legislation; 


(d) the ability to draw up certificates, records and reports demonstrating that conformity assessments have been carried 
out. 


8. The impartiality of a conformity assessment body, its top-level management and the personnel responsible for 
carrying out the conformity assessment tasks shall be guaranteed. 


The remuneration of the top-level management and the personnel responsible for carrying out the conformity 
assessment tasks shall not depend on the number of conformity assessments carried out or on the results of those 
assessments. 


9. A conformity assessment body shall take out liability insurance unless liability is assumed by the Member State in 
accordance with national law, or the Member State itself is directly responsible for the conformity assessment. 


10. The personnel of a conformity assessment body shall observe professional secrecy with regard to all information 
obtained in carrying out the conformity assessment tasks in accordance with Annexes VII, IX and X, except in relation 
to the competent authorities of the Member State in which its tasks are carried out. Proprietary rights, intellectual 
property rights and trade secrets shall be protected. 


11. A conformity assessment body shall participate in, or ensure that its personnel responsible for carrying out the 
conformity assessment tasks are informed of, the relevant standardisation activities and the activities of the notified body 
coordination group established under Article 42 and shall apply as general guidance the administrative decisions and 
documents produced as a result of the work of that group.
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Article 31 


Presumption of conformity of notified bodies 


Where a conformity assessment body demonstrates its conformity with the criteria laid down in the relevant 
harmonised standards or parts thereof the references of which have been published in the Official Journal of the 
European Union, it shall be presumed to comply with the requirements set out in Article 30 insofar as the applicable 
harmonised standards cover those requirements. 


Article 32 


Use of subcontractors and subsidiaries by notified bodies 


1. Where a notified body subcontracts specific tasks connected with conformity assessment or has recourse to a 
subsidiary, it shall ensure that the subcontractor or the subsidiary meets the requirements set out in Article 30 and shall 
inform the notifying authority accordingly. 


2. A notified body shall take full responsibility for the tasks performed by subcontractors or subsidiaries wherever 
those are established. 


3. Activities may be subcontracted or carried out by a subsidiary only with the agreement of the client. 


4. A notified body shall keep at the disposal of the notifying authority the relevant documents concerning 
the assessment of the qualifications of the subcontractor or the subsidiary and the work carried out by them under 
Annexes VII, IX and X. 


Article 33 


Application for notification 


1. A conformity assessment body shall submit an application for notification to the notifying authority of the 
Member State in which it is established. 


2. The application for notification shall be accompanied by a description of the conformity assessment activities, of 
the conformity assessment procedures set out in Annexes VII, IX and X and of the kinds or categories of machinery or 
related products for which the conformity assessment body claims to be competent, as well as by an accreditation 
certificate, where one exists, issued by a national accreditation body attesting that the conformity assessment body fulfils 
the requirements laid down in Article 30. 


3. Where the conformity assessment body concerned cannot provide an accreditation certificate as referred to in 
paragraph 2, it shall provide the notifying authority with all the documentary evidence necessary for the verification, 
recognition and regular monitoring of its compliance with the requirements laid down in Article 30. 


Article 34 


Notification procedure 


1. A notifying authority shall notify only conformity assessment bodies which have satisfied the requirements laid 
down in Article 30. 


2. The notifying authority shall send a notification to the Commission and the other Member States, using the 
electronic notification tool developed and managed by the Commission. 


3. The notification referred to in paragraph 2 shall include the following: 


(a) full details of the conformity assessment activities to be performed; 


(b) an indication of the conformity assessment module or modules and the kinds or categories of machinery or related 
products concerned; 


(c) the relevant attestation of competence. 


4. Where a notification is not based on an accreditation certificate referred to in Article 33(2), the notifying authority 
shall provide the Commission and the other Member States with documentary evidence which attests to the conformity 
assessment body’s competence and the arrangements in place to ensure that that body will be monitored regularly and 
will continue to satisfy the requirements laid down in Article 30.
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5. The conformity assessment body concerned may perform the activities of a notified body only where no 
objections are raised by the Commission or the other Member States within two weeks of the validation of the 
notification where it includes an accreditation certificate referred to in Article 33(2), or within two months of the 
notification where it includes documentary evidence referred to in paragraph 4 of this Article. 


Only such a body shall be considered a notified body for the purposes of this Regulation. 


6. The notifying authority shall notify the Commission and the other Member States of any subsequent relevant 
changes to the notification referred to in paragraph 2. 


Article 35 


Identification numbers and lists of notified bodies 


1. The Commission shall assign an identification number to a notified body. 


It shall assign a single such number even where the body is notified under several Union acts. 


2. The Commission shall make publicly available the list of bodies notified under this Regulation including the 
identification numbers that have been assigned to them and the conformity assessment activities for which they have 
been notified. 


The Commission shall ensure that the list is kept up to date. 


Article 36 


Changes to notifications 


1. Where a notifying authority has ascertained or has been informed that a notified body no longer meets the 
requirements laid down in Article 30, or that it is failing to fulfil its obligations as set out in Article 38 the notifying 
authority shall restrict, suspend or withdraw the notification, as appropriate, depending on the seriousness of the failure 
to meet those requirements or fulfil those obligations. It shall immediately inform the Commission and the other 
Member States accordingly. 


2. In the event of restriction, suspension or withdrawal of notification, or where the notified body has ceased its 
activity, the notifying authority shall take appropriate steps to ensure that the files of that body are either processed by 
another notified body or kept available for the responsible notifying and market surveillance authorities at their request. 


Article 37 


Challenge of the competence of notified bodies 


1. The Commission shall investigate all cases where it doubts, or doubt is brought to its attention regarding, the 
competence of a notified body or the continued fulfilment by a notified body of the requirements and responsibilities to 
which it is subject. 


2. The notifying Member State shall provide the Commission, on request, with all information relating to the basis 
for the notification or the maintenance of the competence of the notified body concerned. 


3. The Commission shall ensure that all sensitive information obtained in the course of its investigations is treated 
confidentially. 


4. Where the Commission ascertains that a notified body does not meet or no longer meets the requirements for its 
notification, it shall adopt an implementing act requesting the notifying Member State to take the necessary corrective 
measures, including the withdrawal of the notification if necessary. 


That implementing act shall be adopted in accordance with the advisory procedure referred to in Article 48(2). 


Article 38 


Operational obligations of notified bodies 


1. A notified body shall carry out conformity assessments in accordance with the conformity assessment procedures 
set out in Annexes VII, IX and X.
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2. A notified body shall perform its activities in a proportionate manner, avoiding unnecessary burdens for economic 
operators, and taking due account of the size of an undertaking, the sector in which the undertaking operates, the 
structure of the undertaking, the degree of complexity of the technology in question and the mass or serial nature of the 
production process. 


In so doing, the notified body shall nevertheless respect the degree of rigour and the level of protection required for the 
compliance of the machinery or related product with the requirements of this Regulation. 


3. Where a notified body finds that the essential health and safety requirements set out in Annex III, or 
corresponding harmonised standards or common specifications referred to in Article 20 have not been met by a 
manufacturer, it shall require the manufacturer to take appropriate corrective actions and shall not issue an EU-type 
examination certificate, adopt a quality system approval decision or issue a unit verification certificate. 


4. Where, in the course of the monitoring of conformity, following the adoption of an approval decision, in 
accordance with Annex IX, a notified body finds that machinery or a related product no longer complies, it shall 
require the manufacturer to take appropriate corrective actions and shall suspend or withdraw the approval decision, if 
necessary. 


Where corrective actions are not taken or do not have the required effect, the notified body shall restrict, suspend or 
withdraw any approval decisions, as appropriate. 


Article 39 


Appeals against decisions of notified bodies 


A notified body shall ensure that a transparent and accessible appeals procedure against its decisions is available. 


Article 40 


Information obligation of notified bodies 


1. A notified body shall inform the notifying authority of the following: 


(a) any refusal, restriction, suspension or withdrawal of an EU type-examination certificate, quality system approval 
decision or unit verification certificate; 


(b) any circumstances affecting the scope of, or the conditions for, its notification; 


(c) any request for information which it has received from market surveillance authorities regarding its conformity 
assessment activities; 


(d) on request, any conformity assessment activities performed within the scope of its notification and any other activity 
performed, including cross-border activities and subcontracting. 


2. A notified body shall provide the other bodies notified under this Regulation carrying out similar conformity 
assessment activities covering the same kinds of machinery or related products with relevant information on issues 
relating to negative and, on request, positive conformity assessment results. 


Article 41 


Exchange of experience 


The Commission shall provide for the organisation of exchange of experience between the Member States’ national 
authorities responsible for notification policy.
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Article 42 


Coordination of notified bodies 


The Commission shall ensure the establishment and good functioning of appropriate coordination and cooperation 
between bodies notified under this Regulation in the form of a sectoral group of notified bodies. 


Notified bodies shall participate in the work of that group, directly or by means of designated representatives. 


CHAPTER VI 


UNION MARKET SURVEILLANCE AND UNION SAFEGUARD PROCEDURES 


Article 43 


Procedure at national level for dealing with products within the scope of this Regulation presenting a risk 


1. Where the market surveillance authorities of one Member State have sufficient reason to believe that a product 
within the scope of this Regulation presents a risk to the health or safety of persons, and, where appropriate, domestic 
animals or property, and, where applicable, to the environment, they shall carry out an evaluation in relation to the 
product concerned covering all relevant requirements laid down in this Regulation. The relevant economic operators 
shall cooperate as necessary with the market surveillance authorities for that purpose. 


Where, in the course of the evaluation referred to in the first subparagraph, the market surveillance authorities find that 
the product within the scope of this Regulation does not comply with the requirements laid down in this Regulation, 
they shall without delay require the relevant economic operator to take appropriate and proportionate corrective action, 
as provided for in Article 16(3) of Regulation (EU) 2019/1020, to bring the non-compliance to an end or to eliminate 
hazards or, if that is not possible, minimise the risk specified by the market surveillance authorities within a reasonable 
period which is commensurate with the nature of the risk referred to in the first subparagraph. 


The market surveillance authorities shall inform the relevant notified body accordingly. 


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


3. The economic operator shall ensure that all appropriate corrective action is taken in respect of the products within 
the scope of this Regulation concerned that the economic operator has made available on the market, throughout the 
Union. 


4. Where the relevant economic operator does not take the corrective action referred to in paragraph 1, second 
subparagraph, within the specified period or where the non-compliance, referred to in paragraph 1, second subpara
graph, or the risk referred to in paragraph 1, first subparagraph, persists, the market surveillance authorities shall ensure 
that the product concerned is withdrawn or recalled, or that making it available on the market is prohibited or 
restricted. In such cases, the market surveillance authorities shall ensure that the public, the Commission and the 
other Member States are informed accordingly, without delay. 


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


(a) the failure of the product to meet the requirements relating to the essential health and safety requirements set out in 
Annex III; 


(b) shortcomings in the harmonised standards referred to in Article 20(1); 


(c) shortcomings in the common specifications referred to in Article 20(6). 


6. Member States other than the Member State initiating the procedure under this Article shall without delay inform 
the Commission and the other Member States of any measures adopted and of any additional information at their 
disposal relating to the non-compliance of the product within the scope of this Regulation concerned, and, in the event 
of disagreement with the adopted national measure, of their objections.
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7. Where, within three months of receipt of the information referred to in paragraph 4, no objection has been raised 
by either a Member State or the Commission in respect of a provisional measure taken by a Member State, that measure 
shall be deemed to be justified. 


8. Member States shall ensure that appropriate restrictive measures, such as withdrawal of the product, are taken in 
respect of the product within the scope of this Regulation concerned without delay. 


Article 44 


Union safeguard procedure 


1. Where, on completion of the procedure set out in Article 43(4), (6) and (7) objections are raised against a measure 
taken by a Member State, or where the Commission considers a national measure to be contrary to Union legal acts, the 
Commission shall without delay enter into consultation with the Member States and the relevant economic operator or 
operators and shall evaluate the national measure. 


On the basis of the results of that evaluation, the Commission shall adopt an implementing act in the form of a decision 
determining whether the national measure is justified or not. 


The Commission shall address its decision to all Member States and shall without delay communicate it to them and to 
the relevant economic operator or operators. 


2. If the national measure is considered to be justified, all Member States shall ensure that appropriate restrictive 
measures, such as withdrawal, are taken in respect of the non-compliant product within the scope of this Regulation, 
and shall inform the Commission accordingly. 


If the national measure is considered to be unjustified, the Member State concerned shall withdraw that measure. 


3. Where the national measure is considered to be justified and the non-compliance of the product within the scope 
of this Regulation is attributed to shortcomings in the harmonised standards referred to in Article 43(5), point (b), of 
this Regulation or common specifications referred to in Article 43(5), point (c), of this Regulation, the Commission shall 
apply the procedure provided for in Article 11 of Regulation (EU) No 1025/2012 or in Article 20(8) of this Regulation 
respectively. 


Article 45 


Compliant products within the scope of this Regulation which present a risk 


1. Where, having carried out an evaluation under Article 43(1), a Member State finds that although a product within 
the scope of this Regulation is in compliance with the essential health and safety requirements set out in Annex III, it 
presents a risk to the health and safety of persons and, where appropriate, domestic animals or to property, and, where 
applicable, to the environment, it shall require the relevant economic operator to take all appropriate measures to 
ensure that the product concerned, when placed on the market, no longer presents that risk, to withdraw that product 
or to recall it within a reasonable period, commensurate with the nature of the risk. 


2. The economic operator shall ensure that all appropriate corrective action is taken in respect of all the products 
within the scope of this Regulation concerned that the economic operator has made available on the market, throughout 
the Union. 


3. The Member State shall immediately inform the Commission and the other Member States about the product 
which presents a risk, as referred to in paragraph 1. That information shall include all available details, in particular the 
data necessary for the identification of the product concerned, the origin and the supply chain of that product, the 
nature of the risk involved and the nature and duration of the national measures taken. 


4. The Commission shall without delay enter into consultation with the Member States and the relevant economic 
operator or operators and shall evaluate the national measures taken. 


On the basis of the results of that evaluation, the Commission shall adopt an implementing act in the form of a decision 
determining whether the national measure is justified or not and, where necessary, order appropriate measures. 


That implementing act shall be adopted in accordance with the examination procedure referred to in Article 48(3). 


On duly justified imperative grounds of urgency relating to the protection of the health and safety of persons, the 
Commission shall adopt an immediately applicable implementing act in accordance with the procedure referred to in 
Article 48(4).
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5. The Commission shall address its decision to all Member States and shall immediately communicate it to them and 
to the relevant economic operator or operators. 


Article 46 


Formal non-compliance 


1. Without prejudice to Article 43, where a Member State makes one of the following findings with regard to 
machinery or a related product, it shall require the relevant economic operator to put an end to the non-compliance 
concerned: 


(a) the CE marking has been affixed in violation of Article 30 of Regulation (EC) No 765/2008 or of Article 24 of this 
Regulation; 


(b) the CE marking has not been affixed; 


(c) the identification number of the notified body involved in the production control phase has been affixed in violation 
of Article 24(3) or has not been affixed; 


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


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


(f) the information referred to in Article 10(6) or Article 13(3) is absent, false or incomplete; 


(g) any other administrative requirement provided for in Article 10 or Article 13 is not fulfilled. 


2. Without prejudice to Article 43, where a Member State makes one of the following findings with regard to partly 
completed machinery, it shall require the relevant economic operator to put an end to the non-compliance concerned: 


(a) the EU declaration of incorporation has not been drawn up or has not been drawn up correctly; 


(b) the technical documentation is either not available or not complete; 


(c) the information referred to in Article 11(5) or Article 14(3) is absent, false or incomplete; 


(d) any other administrative requirement provided for in Article 11 or Article 14 is not fulfilled. 


3. Where the non-compliance referred to in paragraphs 1 and 2 persists, the Member State concerned shall take all 
appropriate measures to restrict or prohibit the product within the scope of this Regulation concerned being made 
available on the market or ensure that it is recalled or withdrawn from the market. 


CHAPTER VII 


DELEGATED POWERS AND COMMITTEE PROCEDURE 


Article 47 


Exercise of the delegation 


1. The power to adopt delegated acts is conferred on the Commission subject to the conditions laid down in this 
Article. 


2. The power to adopt delegated acts referred to in Articles 6(2), 6(11) and 7(2) shall be conferred on the 
Commission for a period of five years from 13 July 2023. The Commission shall draw up a report in respect of the 
delegation of power not later than nine months before the end of the five-year period. The delegation of power shall be 
tacitly extended for periods of an identical duration, unless the European Parliament or the Council opposes such 
extension not later than three months before the end of each period. 


3. The delegation of power referred to in Articles 6(2), 6(11) and 7(2) may be revoked at any time by the European 
Parliament or by the Council. A decision to revoke shall put an end to the delegation of the power specified in that 
decision. It shall take effect the day following the publication of the decision in the Official Journal of the European Union 
or at a later date specified therein. It shall not affect the validity of any delegated acts already in force. 


4. Before adopting a delegated act, the Commission shall consult experts designated by each Member State in 
accordance with the principles laid down in the Interinstitutional Agreement of 13 April 2016 on Better Law-Making.
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5. As soon as it adopts a delegated act, the Commission shall notify it simultaneously to the European Parliament 
and to the Council. 


6. A delegated act adopted pursuant to Articles 6(2), 6(11) or 7(2) shall enter into force only if no objection has been 
expressed either by the European Parliament or by the Council within a period of two months of notification of that act 
to the European Parliament and the Council or if, before the expiry of that period, the European Parliament and the 
Council have both informed the Commission that they will not object. That period shall be extended by two months at 
the initiative of the European Parliament or of the Council. 


Article 48 


Committee procedure 


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


2. Where reference is made to this paragraph, Article 4 of Regulation (EU) No 182/2011 shall apply. 


3. Where reference is made to this paragraph, Article 5 of Regulation (EU) No 182/2011 shall apply. 


Where the committee delivers no opinion regarding the draft implementing act referred to in Article 20(3), Article 5(4), 
third subparagraph, of Regulation (EU) No 182/2011 shall apply. 


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


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


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


CHAPTER VIII 


CONFIDENTIALITY AND PENALTIES 


Article 49 


Confidentiality 


1. All parties shall respect the confidentiality of the following information and data obtained in carrying out their 
tasks in accordance with this Regulation: 


(a) personal data; 


(b) commercially confidential information and trade secrets of a natural or legal person, including intellectual property 
rights, unless disclosure is in the public interest. 


2. Without prejudice to paragraph 1, information exchanged on a confidential basis between the competent national 
authorities and between competent national authorities and the Commission shall not be disclosed without the prior 
agreement of the competent national authority that originally provided the information. 


3. Paragraphs 1 and 2 shall not affect the rights and obligations of the Commission, Member States and notified 
bodies with regard to the exchange of information and the dissemination of warnings, nor shall it affect the obligations 
of the persons concerned to provide information under criminal law. 


4. The Commission and Member States may exchange confidential information with regulatory authorities of third 
countries with which they have bilateral or multilateral confidentiality agreements and arrangements when those 
agreements and arrangements ensure that any exchange of information is in accordance with applicable Union law.
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Article 50 


Penalties 


1. Member States shall lay down the rules on penalties applicable to infringements by economic operators of this 
Regulation and shall take all measures necessary to ensure that they are implemented. The penalties provided for shall 
be effective, proportionate and dissuasive and may include criminal penalties for serious infringements. 


2. Member States shall, by 14 October 2026, notify the Commission of those rules and of those measures and shall 
notify it, without delay, of any subsequent amendment affecting them. 


CHAPTER IX 


TRANSITIONAL AND FINAL PROVISIONS 


Article 51 


Repeals 


1. Directive 73/361/EEC is repealed. 


References to the repealed Directive 73/361/EEC shall be construed as references to this Regulation. 


2. Directive 2006/42/EC is repealed with effect from 14 January 2027. 


References to the repealed Directive 2006/42/EC shall be construed as references to this Regulation and shall be read in 
accordance with the correlation table in Annex XII. 


Article 52 


Transitional provisions 


1. Member States shall not impede the making available on the market of products which were placed on the market 
in conformity with Directive 2006/42/EC before 14 January 2027. However, Chapter VI of this Regulation shall apply, 
from 13 July 2023, mutatis mutandis to such products instead of Article 11 of that Directive, including products for 
which a procedure has already been initiated under Article 11 of Directive 2006/42/EC. 


2. EC type-examination certificates and approval decisions issued in accordance with Article 12 of Directive 
2006/42/EC shall remain valid until they expire. 


Article 53 


Evaluation and review 


1. By 14 July 2028 and every four years thereafter, the Commission shall submit a report on the evaluation and 
review of this Regulation to the European Parliament and to the Council. The reports shall be made public. 


2. Taking account of technical progress and practical experience gained in Member States as indicated in Article 6, 
the Commission shall in its report include an evaluation on the following aspects of this Regulation: 


(a) the essential health and safety requirements set out in Annex III; 


(b) the conformity assessment procedure applicable to machinery or related products listed in Annex I. 


Where appropriate, the report shall be accompanied by a legislative proposal for amendment of the relevant provisions 
of this Regulation. 


3. By 14 July 2026 and every five years thereafter, the Commission shall submit a specific report on the assessment 
of Article 6(4) and (5) of this Regulation to the European Parliament and to the Council. The reports shall be made 
public. 


The Commission shall include in its reports the following: 


(a) a summary of data and information provided by Member States in accordance with Article 6(5) during the reporting 
period;
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(b) an assessment of the list of categories of machinery or related products in Annex I in view of the criteria set out in 
Article 6(4). 


In the reports, the Commission shall assess the appropriateness and availability of data and information provided by 
Member States, including its sufficiency and suitability for the purposes of making comparisons, identifying any short
comings, necessary to ensure effective functioning and enforcement of Article 6. 


Article 54 


Entry into force and application 


This Regulation shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in the Official Journal of the 
European Union. 


It shall apply from 14 January 2027. 


However, the following Articles shall apply from the following dates: 


(a) Articles 26 to 42 from 14 January 2024; 


(b) Article 50(1) from 14 October 2023; 


(c) Article 6(7) and Articles 48 and 52 from 13 July 2023; 


(d) Article 6(2) to (6), (8) and (11) and Articles 47 and 53(3) from 14 July 2024. 


This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States. 


Done at Strasbourg, 14 June 2023. 


For the European Parliament 


The President 


R. METSOLA 


For the Council 


The President 


J. ROSWALL
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ANNEX I 


CATEGORIES OF MACHINERY OR RELATED PRODUCTS TO WHICH ONE OF THE PROCEDURES 
REFERRED TO IN ARTICLE 25(2) AND (3) SHALL BE APPLIED 


PART A 


Categories of machinery or related products to which a procedure referred to in Article 25(2) shall be applied: 


1. Removable mechanical transmission devices including their guards. 


2. Guards for removable mechanical transmission devices. 


3. Vehicle servicing lifts. 


4. Portable cartridge-operated fixing and other impact machinery. 


5. Safety components with fully or partially self-evolving behaviour using machine learning approaches ensuring safety 
functions. 


6. Machinery that has embedded systems with fully or partially self-evolving behaviour using machine learning 
approaches ensuring safety functions that have not been placed independently on the market, in respect only of 
those systems. 


PART B 


Categories of machinery or related products to which one of the procedures referred to in Article 25(3) shall be applied: 


1. Circular saws (single- or multi-blade) for working with wood and material with similar physical characteristics or for 
working with meat and material with similar physical characteristics, of the following types: 


1.1. sawing machinery with fixed blade(s) during cutting, having a fixed bed or support with manual feed of the 
workpiece or with a demountable power feed; 


1.2. sawing machinery with fixed blade(s) during cutting, having a manually operated reciprocating saw-bench or 
carriage; 


1.3. sawing machinery with fixed blade(s) during cutting, having a built-in mechanical feed device for the work
pieces, with manual loading and/or unloading; 


1.4. sawing machinery with movable blade(s) during cutting, having mechanical movement of the blade, with 
manual loading and/or unloading. 


2. Hand-fed surface planing machinery for woodworking. 


3. Thicknessers for one-side dressing having a built-in mechanical feed device, with manual loading and/or unloading 
for woodworking. 


4. Band-saws with manual loading and/or unloading for working with wood and material with similar physical 
characteristics or for working with meat and material with similar physical characteristics, of the following types: 


4.1. sawing machinery with fixed blade(s) during cutting, having a fixed or reciprocating-movement bed or support 
for the workpiece; 


4.2. sawing machinery with blade(s) assembled on a carriage with reciprocating motion.
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5. Combined machinery of the types referred to in points 1 to 4 and in point 7 for working with wood and material 
with similar physical characteristics. 


6. Hand-fed tenoning machinery with several tool holders for woodworking. 


7. Hand-fed vertical spindle moulding machinery for working with wood and material with similar physical char
acteristics. 


8. Portable chainsaws for woodworking. 


9. Presses, including press-brakes, for the cold working of metals, with manual loading and/or unloading, whose 
movable working parts may have a travel exceeding 6 mm and a speed exceeding 30 mm/s. 


10. Injection or compression plastics-moulding machinery with manual loading or unloading. 


11. Injection or compression rubber-moulding machinery with manual loading or unloading. 


12. Machinery for underground working of the following types: 


12.1. locomotives and brake-vans; 


12.2. hydraulic-powered roof supports. 


13. Manually loaded trucks for the collection of household refuse incorporating a compression mechanism. 


14. Devices for the lifting of persons or of persons and goods involving a hazard of falling from a vertical height of 
more than 3 m. 


15. Protective devices designed to detect the presence of persons. 


16. Power-operated interlocking movable guards designed to be used as safeguards in machinery referred to in points 9, 
10 and 11 of this Part. 


17. Logic units to ensure safety functions. 


18. Roll-over protective structures (ROPS). 


19. Falling-object protective structures (FOPS).


EN 29.6.2023 Official Journal of the European Union L 165/41







 


ANNEX II 


INDICATIVE LIST OF SAFETY COMPONENTS 


1. Guards for removable mechanical transmission devices. 


2. Protective devices designed to detect the presence of persons. 


3. Power-operated interlocking movable guards designed to be used as safeguards in machinery referred to in points 9, 
10 and 11 of Annex I, Part B. 


4. Logic units to ensure safety functions. 


5. Valves with additional means for failure detection intended for the control of dangerous movements of machinery. 


6. Extraction systems for machinery emissions. 


7. Guards and protective devices designed to protect persons against moving parts involved in the process of the 
machinery. 


8. Monitoring devices for loading and movement control in lifting machinery. 


9. Restraint systems to keep persons in their seats. 


10. Emergency stop devices. 


11. Discharging systems to prevent the build-up of potentially dangerous electrostatic charges. 


12. Energy limiters and relief devices referred to in sections 1.5.7, 3.4.7 and 4.1.2.6 of Annex III. 


13. Systems and devices to reduce the emission of noise and vibrations. 


14. Roll-over protective structures (ROPS). 


15. Falling-object protective structures (FOPS). 


16. Two-hand control devices.
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17. The following components for machinery designed for lifting and/or lowering persons between different landings: 


(a) devices for locking landing doors; 


(b) devices to prevent the load-carrying unit from falling or unchecked upwards movement; 


(c) overspeed limitation devices; 


(d) energy-accumulating shock absorbers, non-linear or with damping of the return movement; 


(e) energy-dissipating shock absorbers; 


(f) safety devices fitted to jacks of hydraulic power circuits and used to prevent falls; 


(g) safety switches containing electronic components. 


18. Software ensuring safety functions. 


19. Safety components with fully or partially self-evolving behaviour using machine learning approaches ensuring safety 
functions. 


20. Filtration systems intended to be integrated into machinery cabins in order to protect operators or other persons 
against hazardous materials and substances, includingplant protection products, and filters for such filtration 
systems.
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ANNEX III 


ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS RELATING TO THE DESIGN AND CONSTRUCTION 
OF MACHINERY OR RELATED PRODUCTS 


PART A 


Definitions 


For the purposes of this Annex, the following definitions apply: 


(a) ‘hazard’ means a potential source of injury or damage to health; 


(b) ‘danger zone’ means any zone within and/or around machinery or a related product in which a person is subject to 
a risk to his or her health or safety; 


(c) ‘exposed person’ means any person wholly or partially in a danger zone; 


(d) ‘operator’ means the person or persons installing, operating, adjusting, maintaining, cleaning, repairing or moving 
machinery or a related product; 


(e) ‘risk’ means a combination of the probability and the degree of an injury or damage to health that can arise in a 
hazardous situation; 


(f) ‘guard’ means a part of machinery or a related product used specifically to provide protection by means of a 
physical barrier; 


(g) ‘protective device’ means a device (other than a guard) which reduces the risk, either alone or in conjunction with a 
guard; 


(h) ‘intended use’ means the use of machinery or a related product in accordance with the information provided in the 
instructions for use; 


(i) ‘reasonably foreseeable misuse’ means the use of machinery or a related product in a way not intended in the 
instructions for use, but which may result from readily predictable human behaviour. 


PART B 


General principles 


1. The manufacturer of machinery or a related product shall ensure that a risk assessment is carried out in order 
to determine the essential health and safety requirements which apply to the machinery or related product. 
The machinery or related product shall then be designed and constructed to eliminate hazards or, if that is 
not possible, to minimise all relevant risks, taking into account the results of the risk assessment. 


By the iterative process of risk assessment and risk reduction referred to in the first subparagraph, the 
manufacturer shall: 


(a) determine the limits of the machinery or related product, which include the intended use and any 
reasonably foreseeable misuse thereof; 


(b) identify the hazards that may be generated by the machinery or related product and the associated 
hazardous situations; 


(c) estimate the risks, taking into account the severity of the possible injury or damage to health and the 
probability of its occurrence; 


(d) evaluate the risks, with a view to determining whether risk reduction is required, in accordance with the 
objective of this Regulation; 


(e) eliminate the hazards or reduce the risks associated with these hazards by application of protective 
measures, in the order of priority established in section 1.1.2(b).
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The risk assessment and risk reduction shall include hazards that might arise during the lifecycle of the 
machinery or related product that are foreseeable at the time of placing the machinery or related product on 
the market as an intended evolution of its fully or partially self-evolving behaviour or logic as a result of the 
machinery or related product designed to operate with varying levels of autonomy. The risk assessment and 
risk reduction shall include risks resulting from interactions between machinery in order to achieve the same 
end that are arranged and controlled so that they function as an integral whole, thus forming machinery as 
defined in Article 3, point 1, point (d). 


2. The obligations laid down by the essential health and safety requirements only apply when the corresponding 
hazard exists for the machinery or related product in question when it is used under the conditions foreseen 
by the manufacturer or in foreseeable abnormal situations. However, the principles of safety integration 
established in section 1.1.2 and the obligations concerning marking of machinery or related products 
referred to in section 1.7.3, and instructions for use referred to in section 1.7.4 apply in all cases. 


3. The essential health and safety requirements laid down in this Annex are mandatory; however, taking into 
account the state of the art, it may not be possible to meet the objectives set by them. In that event, the 
machinery or related product shall, as far as possible, be designed and constructed with the purpose of 
approaching those objectives. 


4. This Annex is organised into six chapters. The first chapter is of general scope and applicable to all 
machinery or related products. The other chapters refer to certain sorts of more specific hazards. Never
theless, it is essential to examine the whole of this Annex in order to be sure of meeting all the relevant 
essential health and safety requirements. When machinery or a related product is being designed, the 
requirements of the first chapter and the requirements of one or more of the other chapters shall be 
taken into account, depending on the results of the risk assessment carried out in accordance with point 
1 of these General Principles. Essential health and safety requirements for the protection of the environment 
are applicable only to the machinery or related products referred to in section 2.4. 


5. These general principles shall apply to the risk assessment carried out by the manufacturer of partly 
completed machinery. 


1. ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS 


1.1. General remarks 


1.1.1. Applicability 


The obligations laid down by the essential health and safety requirements are applicable to partly completed 
machinery insofar as those requirements are relevant. 


The relevant requirements in relation to partly completed machinery do not cover the requirements that can 
only be fulfilled at the time of the incorporation of the partly completed machinery. However, the principles 
of safety integration established in section 1.1.2 are applicable in all cases. 


1.1.2. Principles of safety integration 


(a) Machinery or related products shall be designed and constructed so that they are fit for their function, 
and can be operated, adjusted and maintained without putting persons at risk when these operations are 
carried out under the conditions foreseen but also taking into account any reasonably foreseeable misuse 
thereof. The aim of protective measures shall be to eliminate any risk throughout the foreseeable lifetime 
of the machinery or related product including the phases of transport, assembly, dismantling, disabling 
and scrapping. 


(b) In selecting the most appropriate methods, the manufacturer shall apply the following principles, in the 
order given: 


(i) eliminate hazards or, if that is not possible, minimise risks (inherently safe machinery or related 
product design and construction); 


(ii) take the necessary protective measures in relation to risks that cannot be eliminated;
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(iii) inform users of the residual risks due to any shortcomings of the protective measures adopted, 
indicate whether any particular training is required and specify any need to provide personal 
protective equipment. 


(c) When designing and constructing machinery or a related product and when drafting the instructions for 
use, the manufacturer shall envisage not only the intended use of the machinery or related product but 
also any reasonably foreseeable misuse thereof. The machinery or related product shall be designed and 
constructed in such a way as to prevent abnormal use if such use would engender a risk. Where 
appropriate, the instructions for use shall draw the user’s attention to ways – which experience has 
shown might occur – in which the machinery or related product should not be used. 


(d) Machinery or related products shall be designed and constructed to take account of the constraints to 
which the operator is subject as a result of the necessary or foreseeable use of personal protective 
equipment. 


(e) Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that it is possible for the 
user, where applicable, to test the safety functions. The machinery or related product shall be supplied 
with all the special equipment and accessories, and where appropriate, with the description of specific 
functional test procedures, essential to enable it to be tested, adjusted, maintained and used safely. 


1.1.3. Materials and products 


The materials used to construct machinery or related products, or products used or created during its use, 
shall not endanger the health and safety of persons. In particular, where fluids are used, machinery or related 
products shall be designed and constructed to prevent risks due to filling, use, recovery or draining. 


1.1.4. Lighting 


Machinery or related products shall be supplied with integral lighting suitable for the operations concerned, 
where the absence thereof is likely to cause a risk despite ambient lighting of normal intensity. 


Machinery or related products shall be designed and constructed so that there is no area of shadow likely to 
cause nuisance, that there is no irritating dazzle and that there are no dangerous stroboscopic effects on 
moving parts due to the lighting. 


Internal parts requiring frequent inspection and adjustment, and maintenance areas shall be provided with 
appropriate lighting. 


1.1.5. Design of machinery or a related product to facilitate its handling 


Machinery or a related product or each component part thereof, shall: 


(a) be capable of being handled and transported safely; 


(b) be packaged or designed so that it can be stored safely and without damage. 


During the transportation of the machinery or related product or its component parts, there shall be no 
possibility of sudden movements or of hazards due to instability as long as the machinery or related product 
or its component parts are handled in accordance with the instructions. 


Where the weight, size or shape of machinery or a related product or its various component parts prevents it 
or them from being moved by hand, the machinery or related product or each component part shall: 


(a) either be fitted with attachments for lifting gear; or 


(b) be designed so that it can be fitted with such attachments; or 


(c) be shaped in such a way that standard lifting gear can easily be attached. 


Where machinery or a related product or one of its component parts is to be moved by hand, it shall either: 


(a) be easily moveable; or 


(b) be equipped for picking up and moving safely.


EN L 165/46 Official Journal of the European Union 29.6.2023







 


Special arrangements shall be made for the handling of tools and/or machinery or related product parts, 
which, even if lightweight, could be hazardous. 


1.1.6. Ergonomics 


Under the intended conditions of use, the discomfort, fatigue and physical and psychological stress faced by 
the operator shall be eliminated or reduced to the minimum possible, taking into account at least, the 
following ergonomic principles: 


(a) allowing for the variability of the operator’s physical dimensions, strength and stamina; 


(b) avoiding the need for demanding work postures or movements and manual force exertions that exceed 
the operator’s capacity; 


(c) providing enough space for movements of the parts of the operator’s body; 


(d) avoiding a machine-determined work rate; 


(e) avoiding monitoring that requires lengthy concentration; 


(f) adapting the human-machine interface to the foreseeable characteristics of the operators, including with 
respect to machinery or a related product with intended fully or partially self-evolving behaviour or logic 
that is designed to operate with varying levels of autonomy; 


(g) where relevant, adapting machinery or a related product with intended fully or partially self-evolving 
behaviour or logic that is designed to operate with varying levels of autonomy to respond to people 
adequately and appropriately (such as verbally through words and non-verbally through gestures, facial 
expressions or body movement) and to communicate its planned actions (such as what it is going to do 
and why) to operators in a comprehensible manner. 


1.1.7. Operating positions 


The operating position shall be designed and constructed in such a way as to avoid any risk due to exhaust 
gases or lack of oxygen. 


If the machinery or related product is intended to be used in a hazardous environment presenting risks to the 
health and safety of the operator or if the machinery or related product itself gives rise to a hazardous 
environment, adequate means shall be provided to ensure that the operator has good working conditions and 
is protected against any foreseeable hazards. 


Where appropriate, the operating position shall be fitted with an adequate cabin designed, constructed or 
equipped to fulfil the above requirements. The exit shall allow rapid evacuation. Moreover, when applicable, 
an emergency exit shall be provided in a direction which is different from the usual exit. 


1.1.8. Seating 


Where appropriate and where the working conditions so permit, work stations constituting an integral part 
of the machinery or related product shall be designed for the installation of seats. 


If the operator is intended to sit during operation and the operating position is an integral part of the 
machinery or related product, the seat shall be provided with the machinery or related product. 


The operator’s seat shall enable him or her to maintain a stable position. Furthermore, the seat and its 
distance from the control devices shall be capable of being adapted to the operator. 


If the machinery or related product is subject to vibrations, the seat shall be designed and constructed in such 
a way as to reduce the vibrations transmitted to the operator to the lowest level that is reasonably possible. 
The seat mountings shall withstand all stresses to which they can be subjected. Where there is no floor 
beneath the feet of the operator, footrests covered with a slip-resistant material shall be provided. 


1.1.9. Protection against corruption 


The machinery or related product shall be designed and constructed so that the connection to it of another 
device, via any feature of the connected device itself or via any remote device that communicates with the 
machinery or related product does not lead to a hazardous situation.
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A hardware component transmitting signal or data, relevant for connection or access to software that is 
critical for the compliance of the machinery or related product with the relevant essential health and safety 
requirements shall be designed so that it is adequately protected against accidental or intentional corruption. 
The machinery or related product shall collect evidence of a legitimate or illegitimate intervention in that 
hardware component, when relevant for connection or access to software that is critical for the compliance of 
the machinery or related product. 


Software and data that are critical for the compliance of the machinery or related product with the relevant 
essential health and safety requirements shall be identified as such and shall be adequately protected against 
accidental or intentional corruption. 


The machinery or related product shall identify the software installed on it that is necessary for it to operate 
safely, and shall be able to provide that information at all times in an easily accessible form. 


The machinery or related product shall collect evidence of a legitimate or illegitimate intervention in the 
software or a modification of the software installed on the machinery or related product or its configuration. 


1.2. Control systems 


1.2.1. Safety and reliability of control systems 


Control systems shall be designed and constructed in such a way as to prevent hazardous situations from 
arising. 


Control systems shall be designed and constructed in such a way that: 


(a) they can withstand, where appropriate to the circumstances and the risks, the intended operating stresses 
and intended and unintended external influences, including reasonably foreseeable malicious attempts 
from third parties leading to a hazardous situation; 


(b) a fault in the hardware or the logic of the control system shall not lead to hazardous situations; 


(c) errors in the control system logic shall not lead to hazardous situations; 


(d) the limits of the safety functions are to be established as part of the risk assessment performed by the 
manufacturer and no modifications are allowed to the settings or rules generated by the machinery or 
related product or by operators, including during the machinery or related product learning phase, where 
such modifications could lead to hazardous situations; 


(e) reasonably foreseeable human errors during operation shall not lead to hazardous situations; 


(f) the tracing log of the data generated in relation to an intervention and of the versions of safety software 
uploaded after the machinery or related product has been placed on the market or put into service is 
enabled for five years after such upload, exclusively to demonstrate the conformity of the machinery or 
related product with this Annex further to a reasoned request from a competent national authority. 


Control systems of machinery or related products with fully or partially self-evolving behaviour or logic that 
are designed to operate with varying levels of autonomy shall be designed and constructed in such a way that: 


(a) they shall not cause the machinery or related product to perform actions beyond its defined task and 
movement space; 


(b) recording of data on the safety related decision-making process for software based safety systems ensuring 
safety function including safety components, after the machinery or related product has been placed on 
the market or put into service, is enabled and that such data is retained for one year after its collection, 
exclusively to demonstrate the conformity of the machinery or related product with this Annex further to 
a reasoned request from a competent national authority; 


(c) it shall be possible at all times to correct the machinery or related product in order to maintain its 
inherent safety.


EN L 165/48 Official Journal of the European Union 29.6.2023







 


Particular attention shall be given to the following points: 


(a) the machinery or related product shall not start unexpectedly; 


(b) the parameters of the machinery or related product shall not change in an uncontrolled way, where such 
change could lead to hazardous situations; 


(c) modifications to the settings or rules, generated by the machinery or related product or by operators, 
including during the machinery or related product learning phase, shall be prevented, where such 
modifications could lead to hazardous situations; 


(d) the machinery or related product shall not be prevented from stopping if the stop command has already 
been given; 


(e) no moving part of the machinery or related product or piece held by the machinery or related product 
shall fall or be ejected; 


(f) automatic or manual stopping of the moving parts, whatever they may be, shall be unimpeded; 


(g) the protective devices shall remain fully effective or give a stop command; 


(h) the safety-related parts of the control system shall apply in a coherent way to the whole of an assembly of 
machinery or related products or partly completed machinery, or a combination thereof. 


For wireless control, a failure of the communication or connection or a faulty connection shall not lead to a 
hazardous situation. 


1.2.2. Control devices 


Control devices shall be: 


(a) clearly visible and identifiable, using pictograms where appropriate; 


(b) positioned in such a way as to be safely operated without hesitation or loss of time and without 
ambiguity; 


(c) designed in such a way that the movement of the control device is consistent with its effect; 


(d) located outside the danger zones, except where necessary for certain control devices such as an 
emergency stop or a teach pendant; 


(e) positioned in such a way that their operation cannot cause additional risk; 


(f) designed or protected in such a way that the desired effect, where a hazard is involved, can only be 
achieved by a deliberate action; 


(g) made in such a way as to withstand foreseeable forces, paying particular attention to emergency stop 
devices liable to be subjected to considerable forces. 


Where a control device is designed and constructed to perform several different actions, namely, where there 
is no one-to-one correspondence, the action to be performed shall be clearly displayed and subject to 
confirmation, where necessary. 


Control devices shall be so arranged that their layout, travel and resistance to operation are compatible with 
the action to be performed, taking account of ergonomic principles. 


Machinery or related products shall be fitted with indicators as required for safe operation. The operator shall 
be able to read them from the control position. 


From each control position, the operator shall be able to ensure that no one is in the danger zones, or the 
control system shall be designed and constructed in such a way that starting is prevented while someone is in 
the danger zone. 


If neither of these possibilities is applicable, before the machinery or related product starts, an acoustic and/or 
visual warning signal shall be given. The exposed persons shall have time to leave the danger zone or prevent 
the machinery starting up.
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If necessary, means shall be provided to ensure that the machinery or related product can be controlled only 
from control positions located in one or more predetermined zones or locations. 


Where there is more than one control position, the control system shall be designed in such a way that the 
use of one of them precludes the use of the others, except for stop controls and emergency stops. 


When the machinery or related product has two or more operating positions, each position shall be provided 
with all the required control devices without the operators hindering or putting each other into a hazardous 
situation. 


1.2.3. Starting 


It shall be possible to start the machinery or related product only by voluntary actuation of a control device 
provided for the purpose. 


The same requirement applies: 


(a) when restarting the machinery or related product after a stoppage, whatever the cause; 


(b) when effecting a significant change in the operating conditions. 


However, the restarting of the machinery or related product or a change in operating conditions may be 
effected by voluntary actuation of a device other than the control device provided for the purpose, on 
condition that this does not lead to a hazardous situation. 


For the machinery or related product functioning in automatic mode, the starting of the machinery or related 
product, restarting after a stoppage, or a change in operating conditions may be possible without inter
vention, provided this does not lead to a hazardous situation. 


Where the machinery or related product has several starting control devices and the operators can therefore 
put each other in danger, additional devices shall be fitted to rule out such risks. If safety requires that starting 
and/or stopping shall be performed in a specific sequence, there shall be devices that ensure that these 
operations are performed in the correct order. 


1.2.4. Stopping 


1.2.4.1. N o r m a l s t o p 


The machinery or related product shall be fitted with a control device whereby the machinery can be brought 
safely to a complete stop. 


Each workstation shall be fitted with a control device to stop some or all of the functions of the machinery 
or related product, depending on the existing hazards, so that the machinery or related product is rendered 
safe. 


The machinery or related product’s stop control shall have priority over the start controls. 


Once the machinery or related product or its hazardous functions have stopped, the energy supply to the 
actuators concerned shall be cut off. 


1.2.4.2. O p e r a t i o n a l s t o p 


Where, for operational reasons, a stop control that does not cut off the energy supply to the actuators is 
required, the stop condition shall be monitored and maintained. 


1.2.4.3. E m e r g e n c y s t o p 


The machinery or related product shall be fitted with one or more emergency stop devices to enable actual or 
impending danger to be averted. 


The following exceptions apply: 


(a) the machinery or related product in which an emergency stop device would not lessen the risk, either 
because it would not reduce the stopping time or because it would not enable the special measures 
required to deal with the risk to be taken;
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(b) portable hand-held or hand-guided machinery or related products. 


The device shall: 


(a) have clearly identifiable, clearly visible and quickly accessible control devices; 


(b) stop the hazardous process as quickly as possible, without creating additional risks; 


(c) where necessary, trigger or permit the triggering of certain safeguard movements. 


Once active operation of the emergency stop device has ceased following a stop command, that command 
shall be sustained by engagement of the emergency stop device until that engagement is specifically over
ridden; it shall not be possible to engage the device without triggering a stop command; it shall be possible to 
disengage the device only by an appropriate operation, and disengaging the device shall not restart the 
machinery or related product but only permit restarting. 


The emergency stop function shall be available and operational at all times, regardless of the operating mode. 


Emergency stop devices shall be a backup to other safeguarding measures and not a substitute for them. 


1.2.4.4. A s s e m b l y o f m a c h i n e r y o r r e l a t e d p r o d u c t s 


In the case of machinery or a related product or parts of machinery or a related product designed to work 
together, the machinery or a related product shall be designed and constructed in such a way that the stop 
controls, including the emergency stop devices, can stop not only the machinery or related product itself but 
also all related equipment, if its continued operation may be dangerous. 


1.2.5. Selection of control or operating modes 


The control or operating mode selected shall override all other control or operating modes, with the 
exception of the emergency stop. 


If the machinery or related product has been designed and constructed to allow its use in several control or 
operating modes requiring different protective measures and/or work procedures, it shall be fitted with a 
mode selector, which can be locked in each position. Each position of the selector shall be clearly identifiable 
and shall correspond to a single operating or control mode. 


The selector may be replaced by another selection method, which restricts the use of certain functions of the 
machinery or related product to certain categories of operator. 


If, for certain operations, the machinery or related product shall be able to operate with a guard displaced or 
removed and/or a protective device disabled, the control or operating mode selector shall simultaneously: 


(a) disable all other control or operating modes; 


(b) permit operation of hazardous functions only by control devices requiring sustained action; 


(c) permit the operation of hazardous functions only in reduced risk conditions while preventing hazards 
from linked sequences; 


(d) prevent any operation of hazardous functions by voluntary or involuntary action on the machinery’s or 
related product’s sensors. 


If these four conditions cannot be fulfilled simultaneously, the control or operating mode selector shall 
activate other protective measures designed and constructed to ensure a safe intervention zone. 


In addition, the operator shall be able to control the operation of the parts he or she is working on from the 
adjustment point.
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1.2.6. Failure of the power supply or communication network connection 


The interruption, the re-establishment after an interruption or the fluctuation in whatever manner of the 
power supply or communication network connection to the machinery or related product shall not lead to 
hazardous situations. 


Particular attention shall be given to the following: 


(a) the machinery or related product shall not start unexpectedly; 


(b) the parameters of the machinery shall not change in an uncontrolled way when such change can lead to 
hazardous situations; 


(c) the machinery or related product shall not be prevented from stopping if the stop command has already 
been given; 


(d) no moving part of the machinery or related product or piece held by the machinery or related product 
shall fall or be ejected; 


(e) automatic or manual stopping of the moving parts, whatever they may be, shall be unimpeded; 


(f) the protective devices shall remain fully effective or give a stop command. 


1.3. Protection against mechanical risks 


1.3.1. Risk of loss of stability 


The machinery or related product and its components and fittings shall be stable enough to avoid over
turning, falling or uncontrolled movements during transportation, assembly, dismantling and any other action 
involving the machinery or related product. 


If the shape of the machinery or related product itself or its intended installation does not offer sufficient 
stability, appropriate means of anchorage shall be incorporated and indicated in the instructions for use. 


1.3.2. Risk of break-up during operation 


The various parts of machinery or related products and their linkages shall be able to withstand the stresses 
to which they are subject when used. 


The durability of the materials used shall be adequate for the nature of the working environment foreseen by 
the manufacturer, in particular as regards the phenomena of fatigue, ageing, corrosion and abrasion. 


The instructions for use shall indicate the type and frequency of inspections and maintenance required for 
safety reasons. They shall, where appropriate, indicate the parts subject to wear and the criteria for 
replacement. 


Where a risk of rupture or disintegration remains despite the measures taken, the parts concerned shall be 
mounted, positioned or guarded in such a way that any fragments will be contained, preventing hazardous 
situations. 


Both rigid and flexible pipes carrying fluids, particularly those under high pressure, shall be able to withstand 
the foreseen internal and external stresses and shall be firmly attached or protected to ensure that no risk is 
presented by a rupture. 


Where the material to be processed is fed to the tool automatically, the following conditions shall be fulfilled 
to avoid risks to persons: 


(a) when the work piece comes into contact with the tool, the latter shall have attained its normal working 
condition; 


(b) when the tool starts and/or stops (intentionally or accidentally), the feed movement and the tool 
movement shall be coordinated.
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1.3.3. Risks due to falling or ejected objects 


Precautions shall be taken to prevent risks from falling or ejected objects. 


1.3.4. Risks due to surfaces, edges or angles 


Insofar as their purpose allows, accessible parts of the machinery or a related product shall have no sharp 
edges, no sharp angles and no rough surfaces likely to cause injury. 


1.3.5. Risks related to a combined machinery or related product 


Where the machinery or related product is intended to carry out several different operations with manual 
removal of the piece between each operation (combined machinery or related product), it shall be designed 
and constructed in such a way as to enable each element to be used separately without the other elements 
constituting a risk for exposed persons. 


For this purpose, it shall be possible to start and stop separately any elements that are not protected. 


1.3.6. Risks related to variations in operating conditions 


Where the machinery or related product performs operations under different conditions of use, it shall be 
designed and constructed in such a way that selection and adjustment of these conditions can be carried out 
safely and reliably. 


1.3.7. Risks related to moving parts 


The moving parts of the machinery or related product shall be designed and constructed in such a way as to 
prevent risks of contact which could lead to accidents or shall, where risks persist, be fitted with guards or 
protective devices. 


All necessary steps shall be taken to prevent accidental blockage of moving parts. In cases where, despite the 
precautions taken, a blockage is likely to occur, the necessary specific protective devices and tools shall, when 
appropriate, be provided to enable the equipment to be safely unblocked. 


The instructions for use and, where possible, a sign on the machinery or related product shall identify these 
specific protective devices and how they are to be used. 


The prevention of risks of contact leading to hazardous situations and the psychological stress that may be 
caused by the interaction with the machinery shall be adapted to: 


(a) human-machine coexistence in a shared space without direct collaboration; 


(b) human-machine interaction. 


1.3.8. Choice of protection against risks arising from moving parts 


Guards or protective devices designed to protect against risks arising from moving parts shall be selected on 
the basis of the type of risk. The following guidelines shall be used to help to make the choice. 


1.3.8.1. M o v i n g t r a n s m i s s i o n p a r t s 


Guards designed to protect persons against the hazards generated by moving transmission parts shall be: 


(a) either fixed guards as referred to in section 1.4.2.1; or 


(b) interlocking movable guards as referred to in section 1.4.2.2. 


Interlocking movable guards shall be used where frequent access is envisaged.
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1.3.8.2. M o v i n g p a r t s i n v o l v e d i n t h e p r o c e s s 


Guards or protective devices designed to protect persons against the hazards generated by moving parts 
involved in the process shall be: 


(a) either fixed guards as referred to in section 1.4.2.1; or 


(b) interlocking movable guards as referred to in section 1.4.2.2; or 


(c) protective devices as referred to in section 1.4.3; or 


(d) a combination of the above. 


However, when certain moving parts directly involved in the process cannot be made completely inaccessible 
during operation owing to operations requiring operator intervention, such parts shall be fitted with: 


(a) fixed guards or interlocking movable guards preventing access to those sections of the parts that are not 
used in the work; and 


(b) adjustable guards as referred to in section 1.4.2.3 restricting access to those sections of the moving parts 
where access is necessary. 


1.3.9. Risks of uncontrolled movements 


When a part of the machinery or related product has been stopped, any drift away from the stopping 
position, for whatever reason other than action on the control devices, shall be prevented or shall be 
such that it does not present a risk. 


1.4. Required characteristics of guards and protective devices 


1.4.1. General requirements 


Guards and protective devices shall: 


(a) be of robust construction; 


(b) be securely held in place; 


(c) not give rise to any additional hazard; 


(d) not be easy to by-pass or render non-operational; 


(e) be located at an adequate distance from the danger zone; 


(f) cause minimum obstruction to the view of the production process, and; 


(g) enable essential work to be carried out on the installation and/or replacement of tools and for main
tenance purposes by restricting access exclusively to the area where the work has to be done, if possible 
without the guard having to be removed or the protective device having to be disabled. 


In addition, guards shall, where possible, protect against the ejection or falling of materials or objects and 
against emissions generated by the machinery or related product. 


1.4.2. Special requirements for guards 


1.4.2.1. F i x e d g u a r d s 


Fixed guards shall be fixed by systems that can be opened or removed only with tools. 


Their fixing systems shall remain attached to the guards or to the machinery or related product when the 
guards are removed. 


Where possible, guards shall be incapable of remaining in place without their fixings.
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1.4.2.2. I n t e r l o c k i n g m o v a b l e g u a r d s 


Interlocking movable guards shall: 


(a) as far as possible remain attached to the machinery or related product when open; 


(b) be designed and constructed in such a way that they can be adjusted only by means of an intentional 
action. 


Interlocking movable guards shall be associated with an interlocking device that: 


(a) prevents the start of hazardous machinery or related product functions until those guards are closed; and 


(b) gives a stop command whenever those guards are no longer closed. 


Where it is possible for an operator to reach the danger zone before the risk due to the hazardous machinery 
or related product functions has ceased, movable guards shall be associated with a guard locking device in 
addition to an interlocking device that: 


(a) prevents the start of hazardous machinery or related product functions until the guard is closed and 
locked; and 


(b) keeps the guard closed and locked until the risk of injury from the hazardous machinery or related 
product functions has ceased. 


Interlocking movable guards shall be designed in such a way that the absence or failure of one of their 
components prevents starting or stops the hazardous machinery or related product functions. 


1.4.2.3. A d j u s t a b l e g u a r d s r e s t r i c t i n g a c c e s s 


Adjustable guards restricting access to those areas of the moving parts strictly necessary for the work shall be: 


(a) adjustable manually or automatically, depending on the type of work involved; and 


(b) readily adjustable without the use of tools. 


1.4.3. Special requirements for protective devices 


Protective devices shall be designed and incorporated into the control system in such a way that: 


(a) moving parts cannot start up while they are within the operator’s reach; 


(b) persons cannot reach moving parts while the parts are moving, and 


(c) the absence or failure of one of their components prevents starting or stops the moving parts. 


Protective devices shall be adjustable only by means of an intentional action. 


1.5. Risks due to other causes 


1.5.1. Electricity supply 


Where machinery or related products have an electricity supply, they shall be designed, constructed and 
equipped in such a way that all hazards of an electrical nature are or can be prevented. 


The safety objectives set out in Directive 2014/35/EU shall apply to machinery or related products. However, 
the obligations concerning conformity assessment and the placing on the market or putting into service of 
machinery or related products with regard to electrical risks are governed solely by this Regulation.
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1.5.2. Static electricity 


Machinery or related products shall be designed and constructed to prevent or limit the build-up of poten
tially dangerous electrostatic charges and/or be fitted with a discharging system. 


1.5.3. Energy supply other than electricity 


Where machinery or related products are powered by source of energy other than electricity, they shall be so 
designed, constructed and equipped as to avoid all potential risks associated with such sources of energy. 


1.5.4. Errors of fitting 


Errors likely to be made when fitting or refitting certain parts, which could be a source of risk, shall be made 
impossible by the design and construction of such parts or, failing this, by information given on the parts 
themselves or their housings. The same information shall be given on moving parts or their housings where 
the direction of movement needs to be known in order to avoid a risk. 


Where necessary, the instructions for use shall give further information on these risks. 


Where a faulty connection can be the source of risk, incorrect connections shall be made impossible by 
design or, failing this, by information given on the elements to be connected and, where appropriate, on the 
means of connection. 


1.5.5. Extreme temperatures 


Steps shall be taken to eliminate any risk of injury arising from contact with or proximity to machinery or 
related product parts or materials at high or very low temperatures. 


The necessary steps shall also be taken to avoid or protect against the risk of hot or very cold material being 
ejected. 


1.5.6. Fire 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way as to avoid any risk of fire or 
overheating presented by the machinery or related product itself or by gases, liquids, dust, vapours or other 
substances produced or used by the machinery or related product. 


1.5.7. Explosion 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way as to avoid any risk of 
explosion presented by the machinery or related product itself or by gases, liquids, dust, vapours or other 
substances produced or used by the machinery or related product. 


Machinery or related products shall comply, as far as the risk of explosion due to its use in a potentially 
explosive atmosphere is concerned, with the provisions of the specific Union harmonisation legislation. 


1.5.8. Noise 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that risks resulting from the 
emission of airborne noise are reduced to the lowest level, taking account of technical progress and the 
availability of means of reducing noise, in particular at source. 


The level of noise emission may be assessed with reference to comparative emission data for similar 
machinery or related products. 


1.5.9. Vibrations 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that risks resulting from 
vibrations produced by the machinery or related product are reduced to the lowest level, taking account of 
technical progress and the availability of means of reducing vibration, in particular at source. 


The level of vibration emission may be assessed with reference to comparative emission data for similar 
machinery or related products.
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1.5.10. Radiation 


Undesirable radiation emissions from machinery or related products shall be eliminated or be reduced to 
levels that do not have adverse effects on persons. 


Any functional ionising radiation emissions shall be limited to the lowest level, which is sufficient for the 
proper functioning of the machinery or related product during setting, operation and cleaning. Where a risk 
exists, the necessary protective measures shall be taken. 


Any functional non-ionising radiation emissions during setting, operation and cleaning shall be limited to 
levels that do not have adverse effects on persons. 


1.5.11. External radiation 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that external radiation does 
not interfere with its operation. 


1.5.12. Laser radiation 


Where laser equipment is used, the following shall be taken into account: 


(a) laser equipment on machinery or related products shall be designed and constructed in such a way as to 
prevent any accidental radiation; 


(b) laser equipment on machinery or related products shall be protected in such a way that effective radi
ation, radiation produced by reflection or diffusion and secondary radiation do not damage health; 


(c) optical equipment for the observation or adjustment of laser equipment on machinery or related products 
shall be such that no health risk is created by laser radiation. 


1.5.13. Emissions of hazardous materials and substances 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that risks of inhalation, 
ingestion, contact with the skin, eyes and mucous membranes and penetration through the skin of hazardous 
materials and substances which it produces can be avoided. 


Where a hazard cannot be eliminated, the machinery or related product shall be so equipped that hazardous 
materials and substances can be contained, captured, evacuated, precipitated by water spraying, filtered or 
treated by another equally effective method. 


Where the process is not totally enclosed during normal operation of the machinery or related product, the 
devices for containment or capture, filtration or separation and evacuation shall be situated in such a way as 
to have the maximum effect. 


1.5.14. Risk of being trapped in a machine 


Machinery or related products shall be designed, constructed or fitted with a means of preventing a person 
from being enclosed within it or, if that is impossible, with a means of summoning help. 


1.5.15. Risk of slipping, tripping or falling 


Parts of the machinery or related product where persons are liable to move about or stand shall be designed 
and constructed in such a way as to prevent persons slipping, tripping or falling on or off these parts. 


Where appropriate, these parts shall be fitted with handholds that are fixed relative to the user and that 
enable them to maintain their stability. 


1.5.16. Lightning 


Machinery or related products in need of protection against the effects of lightning while being used shall be 
fitted with a system for conducting the resultant electrical charge to earth. 


1.6. Maintenance 


1.6.1. Machinery or related product maintenance 


Adjustment and maintenance points shall be located outside danger zones. It shall be possible to carry out 
adjustment, maintenance, repair, cleaning and servicing operations while the machinery or related product is 
at a standstill.
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If one or more of the above conditions cannot be satisfied for technical reasons, measures shall be taken to 
ensure that these operations can be carried out safely (see section 1.2.5). 


In the case of automated machinery and, where necessary, other machinery or related products, a connecting 
device for mounting diagnostic fault-finding equipment shall be provided. 


Automated machinery or related product components, which have to be changed frequently, shall be capable 
of being removed and replaced easily and safely. Access to the components shall enable these tasks to be 
carried out with the necessary technical means in accordance with a specified operating method. 


1.6.2. Access to operating positions and servicing points 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way as to allow access in safety to 
all areas where intervention is necessary during operation, adjustment, maintenance and cleaning of the 
machinery or related product. 


In the case of machinery or related products into which persons shall enter for operation, adjustment, 
maintenance or cleaning, the machinery accesses shall be dimensioned and adapted for the use of rescue 
equipment in such a way that an emergency rescue of the persons is possible. 


1.6.3. Isolation of energy sources 


Machinery or related products shall be fitted with means to isolate it from all energy sources. Such isolators 
shall be clearly identified. They shall be capable of being locked if reconnection could endanger persons. 
Isolators shall also be capable of being locked where an operator is unable, from any of the points to which 
he or she has access, to check that the energy is still cut off. 


In the case of machinery or related products capable of being plugged into an electricity supply, removal of 
the plug is sufficient, if the operator can check from any of the points to which he or she has access that the 
plug remains removed. 


After the energy is cut off, it shall be possible to dissipate normally any energy remaining or stored in the 
circuits of the machinery or related product without risk to persons. 


As an exception to the requirement laid down in the previous paragraphs, certain circuits may remain 
connected to their energy sources in order, for example, to hold parts, to protect information, to light 
interiors, etc. In this case, special steps shall be taken to ensure operator safety. 


1.6.4. Operator intervention 


The machinery or related product shall be so designed, constructed and equipped that the need for operator 
intervention is limited. If operator intervention cannot be avoided, it shall be possible to carry it out easily 
and safely. 


1.6.5. Cleaning of internal parts 


The machinery or related product shall be designed and constructed in such a way that it is possible to clean 
internal parts, which have contained dangerous substances or mixtures without entering them; any necessary 
unblocking shall also be possible from the outside. If it is impossible to avoid entering the machinery or 
related product, it shall be designed and constructed in such a way as to allow cleaning to take place safely. 


1.7. Information 


1.7.1. Information and warnings on the machinery or related product 


Information and warnings on the machinery or related product shall preferably be provided in the form of 
readily understandable symbols or pictograms. 


Any written or verbal information and warnings must be expressed in a language which can be easily 
understood by users, as determined by the Member State concerned.
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1.7.1.1. I n f o r m a t i o n a n d i n f o r m a t i o n d e v i c e s 


The information needed to control machinery or a related product shall be provided in a form that is 
unambiguous and easily understood. It shall not be excessive to the extent of overloading the operator. 


Visual display units or any other interactive means of communication between the operator and the 
machinery or related product shall be easily understood and easy to use. 


1.7.1.2. W a r n i n g d e v i c e s 


Where the health and safety of persons may be endangered by a fault in the operation of unsupervised 
machinery or a related product, the machinery or related product shall be equipped in such a way as to give 
an appropriate acoustic or light signal as a warning. 


Where machinery or a related product is equipped with warning devices, these shall be unambiguous and 
easily perceived. The operator shall have facilities to check the operation of such warning devices at all times. 


The requirements of the specific Union legal acts concerning colours and safety signals shall be complied 
with. 


1.7.2. Warning of residual risks 


Where risks remain despite the inherent safe design measures, safeguarding and complementary protective 
measures adopted, the necessary warnings, including warning devices, shall be provided. 


1.7.3. Marking of machinery or related products 


In addition to the marking requirements in Article 10 and 24, machinery or related products shall be marked 
visibly, legibly and indelibly. 


Machinery or related products covered by chapters 2 to 6 of this Annex shall also be marked according to 
the additional requirements set out in those chapters. 


Furthermore, machinery, or a related product, designed and constructed for use in a potentially explosive 
atmosphere shall be marked accordingly. 


Machinery or related products shall also bear full information relevant to their type and essential for safe use. 
Such information is subject to the requirements set out in section 1.7.1. 


Where machinery or a related product part is handled during use with lifting equipment, its mass shall be 
indicated legibly, indelibly and unambiguously. 


1.7.4. Instructions for use 


In addition to the obligations set out in Article 10(7), instructions for use shall be drawn up as set out below. 


By way of exception to Article 10(7), the maintenance instructions intended for use by specialised personnel 
mandated by the manufacturer or its authorised representative may be supplied in only one official language 
of the Union which the specialised personnel understand. 


1.7.4.1. G e n e r a l p r i n c i p l e s f o r t h e d r a f t i n g o f i n s t r u c t i o n s f o r u s e 


(a) The contents of the instructions for use shall cover not only the intended use of the machinery or related 
product but also take into account any reasonably foreseeable misuse thereof; 


(b) In the case of machinery or related products intended for use by non-professional operators, the wording 
and layout of the instructions for use shall take into account the level of general education and acumen 
that can reasonably be expected from such operators.
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1.7.4.2. C o n t e n t s o f t h e i n s t r u c t i o n s f o r u s e 


1. Instructions for use shall contain, where applicable, at least the following information: 


(a) the business name and full address of the manufacturer and, where applicable, of its authorised 
representative; 


(b) the designation of the machinery or related product as marked on the machinery or related product 
itself, except for the serial number (see section 1.7.3); 


(c) the EU declaration of conformity, or the internet address or machine readable code, where the EU 
declaration of conformity can be accessed, in accordance with Article 10(8); 


(d) a general description of the machinery or related product; 


(e) the drawings, diagrams, descriptions and explanations necessary for the use, maintenance and repair 
of the machinery or related product and for checking its correct functioning; 


(f) a description of the workstation(s) likely to be occupied by operators; 


(g) a description of the intended use of the machinery or related product; 


(h) warnings concerning the ways in which the machinery or related product must not be used that 
experience has shown might occur; 


(i) assembly, installation and connection instructions, including drawings, diagrams and the means of 
attachment and the designation of the chassis or installation on which the machinery or related 
product is to be mounted; 


(j) instructions relating to installation and assembly for reducing noise or vibration; 


(k) instructions for the putting into service and use of the machinery or related product and, if necessary, 
instructions for the training of operators; 


(l) information about the residual risks that remain despite the inherent safe design measures, safe
guarding and complementary protective measures adopted; 


(m) instructions on the protective measures to be taken by the user, including, where appropriate, the 
personal protective equipment to be provided; 


(n) the essential characteristics of tools, which may be fitted to the machinery or related product; 


(o) the conditions in which the machinery or related product meets the requirement of stability during 
use, transportation, assembly, dismantling when out of service, testing or foreseeable breakdowns; 


(p) instructions with a view to ensuring that transport, handling and storage operations can be made 
safely, giving the mass of the machinery or related product and of its various parts where these are 
regularly to be transported separately; 


(q) the operating method to be followed in the event of accident or breakdown; if a blockage is likely to 
occur, the operating method to be followed so as to enable the equipment to be safely unblocked; 


(r) the description of the adjustment and maintenance operations that should be carried out by the user 
and the preventive maintenance measures that should be observed taking account of the design and 
the use of the machinery or related product; 


(s) instructions designed to enable adjustment and maintenance to be carried out safely, including the 
protective measures that should be taken during these operations; 


(t) the specifications of the spare parts to be used, when these affect the health and safety of operators;
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(u) the following information on airborne noise emissions: 


(i) the A-weighted emission sound pressure level at workstations, where this exceeds 70 dB (A); 
where this level does not exceed 70 dB (A), this fact shall be indicated; 


(ii) the peak C-weighted instantaneous sound pressure value at workstations, where this exceeds 
63 Pa (130 dB in relation to 20 μPa); 


(iii) the A-weighted sound power level emitted by the machinery or related product, where the 
A-weighted emission sound pressure level at workstations exceeds 80 dB (A). 


These values shall be either those actually measured for the machinery or related product in question 
or those established on the basis of measurements taken for technically comparable machinery or for 
a technically comparable related product, which is representative of the machinery or related product 
to be produced. 


In the case of very large machinery or a related product, instead of the A-weighted sound power 
level, the A-weighted emission sound pressure levels at specified positions around the machinery or 
related product may be indicated. 


Where the harmonised standards or common specifications adopted by the Commission in 
accordance with Article 20(3) cannot be applied, sound levels shall be measured using the most 
appropriate method for the machinery or related product. 


Whenever sound emission values are indicated, the uncertainties surrounding these values shall be 
specified. The operating conditions of the machinery or related product during measurement and the 
measuring methods used shall be described. 


Where the workstation(s) are undefined or cannot be defined, A-weighted sound pressure levels shall 
be measured at a distance of 1 m from the surface of the machinery or related product and at a 
height of 1,6 m from the floor or access platform. The position and value of the maximum sound 
pressure shall be indicated. 


With respect to noise reduction machinery or related products, the instructions for use shall specify, 
where appropriate, how to correctly assemble and install that equipment (see also section 1.7.4.2(1), 
point (j)). 


Where specific Union legal acts lay down other requirements for the measurement of sound pressure 
levels or sound power levels, those legal acts shall be applied and the corresponding provisions of 
this section shall not apply; 


(v) information on the necessary precautions, devices and means for the immediate and gentle rescue of 
persons; 


(w) where machinery or related products are likely to emit non-ionising radiation, which may cause harm 
to persons, in particular persons with active or non-active implantable medical devices, information 
concerning the radiation emitted for the operator and exposed persons; 


(x) where the design of machinery or related products allows emissions of hazardous substances from 
the machinery or related product, the characteristics of the capturing, filtration or discharge device if 
such device is not provided with the machinery or related product, and any of the following: 


(i) the flow rate for the emission of hazardous materials and substances from the machinery or 
related product; 


(ii) the concentration of hazardous materials or substances around the machinery or related product 
coming from the machinery or related product or from materials or substances used with the 
machinery or related product; 


(iii) the effectiveness of the capturing or filtration device and the conditions to be observed to 
maintain its effectiveness over time. 


The values referred to in the first subparagraph shall either be actually measured for the machinery 
or related product in question or established based on measurements in respect of technically 
comparable machinery or a technically comparable related product, which is representative of the 
state of the art.
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1.7.5. Sales literature 


Sales literature describing the machinery or related product shall not contradict the instructions for use as 
regards health and safety aspects. Sales literature describing the performance characteristics of the machinery 
or related product shall contain the same information on emissions as is contained in the instructions for use. 


2. SUPPLEMENTARY ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS FOR CERTAIN CATEGORIES OF MACHINERY 
AND RELATED PRODUCTS 


Machinery and related products for foodstuffs, machinery and related products for cosmetics or phar
maceutical products, portable hand-held or hand-guided machinery and related products, portable fixing 
and other impact machinery and related products, machinery and related products for working wood and 
material with similar physical characteristics and machinery and related products for plant protection 
products application shall meet all the essential health and safety requirements set out in this chapter (see 
General Principles, point 4). 


2.1. Machinery and related products for foodstuffs and machinery and related products for cosmetics or 
pharmaceutical products 


2.1.1. General 


Machinery or related products intended for use with foodstuffs or with cosmetics or pharmaceutical products 
shall be designed and constructed in such a way as to avoid any risk of infection, sickness or contagion. 


The following requirements shall be observed: 


(a) materials in contact with, or intended to come into contact with, foodstuffs or water intended for human 
consumption or cosmetics or pharmaceutical products shall satisfy the conditions laid down in the 
relevant Union legal acts; the machinery or related product shall be designed and constructed in such 
a way that these materials can be cleaned before each use and where this is not possible, disposable parts 
shall be used; 


(b) all surfaces in contact with foodstuffs or water intended for human consumption or cosmetics or phar
maceutical products, other than surfaces of disposable parts, shall: 


(i) be smooth and have neither ridges nor crevices, which could harbour organic materials, and the same 
applies to their joinings; 


(ii) be designed and constructed in such a way as to reduce the projections, edges and recesses of 
assemblies to a minimum; 


(iii) be easily cleaned and disinfected, where necessary after removing easily dismantled parts; the inside 
surfaces shall have curves with a radius sufficient to allow thorough cleaning; 


(c) it shall be possible for liquids, gases and aerosols deriving from foodstuffs, cosmetics or pharmaceutical 
products as well as from cleaning, disinfecting and rinsing fluids to be completely discharged from the 
machinery or related product (if possible, in a ‘cleaning’ position); 


(d) machinery or related products shall be designed and constructed in such a way as to prevent any 
substances or living creatures, in particular insects, from entering, or any organic matter from accumu
lating in, areas that cannot be cleaned; 


(e) machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that no ancillary 
substances hazardous to health, including the lubricants used, can come into contact with foodstuffs 
or water intended for human consumption, cosmetics or pharmaceutical products; where necessary, 
machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that continuing 
compliance with this requirement can be checked.
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2.1.2. Instructions for use 


The instructions for use for machinery or related products for foodstuffs and machinery or related products 
for cosmetics or pharmaceutical products shall indicate recommended products and methods for cleaning, 
disinfecting and rinsing, not only for easily accessible areas but also for areas to which access is impossible or 
inadvisable. 


2.2. Portable hand-held or hand-guided machinery or related products 


2.2.1. General 


Portable hand-held or hand-guided machinery or related products shall: 


(a) depending on the type of machinery or related product, have a supporting surface of sufficient size and 
have a sufficient number of handles and supports of an appropriate size, arranged in such a way as to 
ensure the stability of the machinery or related product under the intended operating conditions; 


(b) except where technically impossible, or where there is an independent control device, in the case of 
handles which cannot be released in complete safety, be fitted with manual start and stop control devices 
arranged in such a way that the operator can operate them without releasing the handles; 


(c) present no risks of accidental starting or continued operation after the operator has released the handles; 
equivalent steps shall be taken if this requirement is not technically feasible; 


(d) permit, where necessary, visual observation of the danger zone and of the action of the tool with the 
material being processed; 


(e) have a device or a connected exhaust system, with an extraction connection outlet or equivalent system 
to capture or reduce emissions of hazardous substances; this requirement does not apply if it leads to a 
new hazard or where the main function of the machinery or related product is the application of 
hazardous substances and to emissions of internal combustion engines; 


(f) be designed and constructed in such a way that the handles of portable machinery or related products 
make starting and stopping straightforward. 


2.2.1.1. I n s t r u c t i o n s f o r u s e 


The instructions for use shall give the following information concerning vibrations, expressed as acceleration 
(m/s 2 ), and transmitted by portable handheld or hand-guided machinery or related products: 


(a) the vibration total value from continuous vibrations to which the hand-arm system is subjected; 


(b) the mean value of the peak amplitude of the acceleration from repeated shock vibrations, to which the 
hand-arm system is subjected; 


(c) the uncertainty of both measurements. 


The values referred to in the first subparagraph shall either be those actually measured for the machinery or 
related product in question or those established on the basis of measurements in respect of a technically 
comparable machinery or related product, which is representative of the state of the art. 


If harmonised standards or common specifications adopted by the Commission in accordance with 
Article 20(3) cannot be applied, the vibration data shall be measured using the most appropriate 
measurement code for the machinery or related product. 


The operating conditions during measurement and the methods used for measurement, or the reference of 
the harmonised standard applied, shall be specified.
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2.2.2. Portable fixing and other impact machinery or related products 


2.2.2.1. G e n e r a l 


Portable fixing and other impact machinery or related products shall be designed and constructed in such a 
way that: 


(a) energy is transmitted to the impacted element by the intermediary component that does not leave the 
device; 


(b) an enabling device prevents impact unless the machinery or related product is positioned correctly with 
adequate pressure on the base material; 


(c) involuntary triggering is prevented; where necessary, an appropriate sequence of actions on the enabling 
device and the control device shall be required to trigger an impact; 


(d) accidental triggering is prevented during handling or in case of shock; 


(e) loading and unloading operations can be carried out easily and safely. 


Where necessary, it shall be possible to fit the device with splinter guard(s) and the appropriate guard(s) shall 
be provided by the manufacturer of the machinery or related product. 


2.2.2.2. I n s t r u c t i o n s f o r u s e 


The instructions for use shall give the necessary information regarding: 


(a) the accessories and interchangeable equipment that can be used with the machinery or related product; 


(b) the suitable fixing or other impacted elements to be used with the machinery or related product; 


(c) where appropriate, the suitable cartridges to be used. 


2.3. Machinery or related products for working wood and material with similar physical characteristics 


Machinery or related products for working wood and materials with similar physical characteristics shall 
comply with the following requirements: 


(a) the machinery or related product shall be designed, constructed or equipped in such a way that the piece 
being machined can be placed and guided in safety; where the piece is hand-held on a work-bench, the 
latter shall be sufficiently stable during the work and shall not impede the movement of the piece; 


(b) where the machinery or related product is likely to be used in conditions involving the risk of ejection of 
work pieces or parts of them, it shall be designed, constructed, or equipped in such a way as to prevent 
such ejection, or, if this is not possible, so that the ejection does not engender risks for the operator 
and/or exposed persons; 


(c) the machinery or related product shall be equipped with an automatic brake that stops the tool in a 
sufficiently short time if there is a risk of contact with the tool whilst it runs down; 


(d) where the tool is incorporated into non-fully automated machinery or a related product, that machinery 
or related product shall be designed and constructed in such a way as to eliminate or reduce the risk of 
accidental injury. 


2.4. Machinery or related products for plant protection products application 


2.4.1. For the purposes of section 2.4., the following definition applies: 


‘Machinery or related products for plant protection products application’ means machinery or related 
products specifically intended for the application of plant protection products within the meaning of 
Article 2(1), of Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council ( 1 ).
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2.4.2. General 


The manufacturer of machinery or related products for plant protection products application shall ensure that 
an assessment is carried out of the risks of unintended exposure of the environment to plant protection 
products, in accordance with the process of risk assessment and risk reduction referred to in the General 
Principles, point 1. 


Machinery or related products for plant protection products application shall be designed and constructed 
taking into account the results of the risk assessment referred to in the first subparagraph so that the 
machinery or related products can be operated, adjusted and maintained without unintended exposure of 
the environment to plant protection products. 


Leakage shall be prevented at all times. 


2.4.3. Controls and monitoring 


It shall be possible to easily and accurately control, monitor and immediately stop the plant protection 
products application from the operating positions. 


2.4.4. Filling and emptying 


The machinery or related product shall be designed and constructed to facilitate precise filling with the 
necessary quantity of plant protection products and to ensure easy and complete emptying, while preventing 
spillage of plant protection products and avoiding the contamination of the water source during such 
operations. 


2.4.5. Application of plant protection products 


2.4.5.1. A p p l i c a t i o n r a t e 


The machinery or related product shall be fitted with means of adjusting the application rate easily, accurately 
and reliably. 


2.4.5.2. D i s t r i b u t i o n , d e p o s i t i o n a n d d r i f t o f p l a n t p r o t e c t i o n p r o d u c t s 


The machinery or related product shall be designed and constructed to ensure that the plant protection 
product is deposited on target areas, to minimise losses to other areas and to prevent drift of plant protection 
products to the environment. Where appropriate, an even distribution and homogeneous deposition shall be 
ensured. 


2.4.5.3. T e s t s 


In order to verify that the relevant parts of the machinery or related product comply with the requirements 
set out in sections 2.4.5.1 and 2.4.5.2, the manufacturer shall, for each type of machinery or related product 
concerned, perform appropriate tests, or have such tests performed. 


2.4.5.4. L o s s e s d u r i n g s t o p p a g e 


The machinery or related product shall be designed and constructed to prevent losses while the plant 
protection products application function is stopped. 


2.4.6. Maintenance 


2.4.6.1. C l e a n i n g 


The machinery or related product shall be designed and constructed to allow its easy and thorough cleaning 
without contamination of the environment. 


2.4.6.2. S e r v i c i n g 


The machinery or related product shall be designed and constructed to facilitate the changing of worn parts 
without contamination of the environment.
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2.4.7. Inspections 


It shall be possible to easily connect the necessary measuring instruments to the machinery or related product 
to check the correct functioning of the machinery or related product. 


2.4.8. Marking of nozzles, strainers and filters 


Nozzles, strainers and filters shall be marked so that their type and size can be clearly identified. 


2.4.9. Indication of the plant protection product in use 


Where appropriate, the machinery or related product shall be fitted with a specific mounting on which the 
operator can place the name of the plant protection product in use. 


2.4.10. Instructions for use 


The instructions for use shall provide the following information: 


(a) precautions to be taken during mixing, loading, application, emptying, cleaning, servicing and transport 
operations in order to avoid contamination of the environment; 


(b) detailed conditions of use for the different operating environments envisaged, including the corresponding 
preparation and adjustments required to ensure the deposition of the plant protection product on target 
areas while minimising losses to other areas, to prevent drift to the environment and, where appropriate, 
to ensure an even distribution and homogeneous deposition of the plant protection product; 


(c) the range of types and sizes of nozzles, strainers and filters that can be used with the machinery or 
related product; 


(d) the frequency of checks and the criteria and method for the replacement of parts subject to wear that 
affect the correct functioning of the machinery or related product, such as nozzles, strainers and filters; 


(e) specification of calibration, daily maintenance, winter preparation and other checks necessary to ensure 
the correct functioning of the machinery or related product; 


(f) types of plant protection products that may cause incorrect functioning of the machinery or related 
product; 


(g) an indication that the operator should keep updated the name of the plant protection product in use on 
the specific mounting referred to in section 2.4.9; 


(h) the connexion and use of any special equipment or accessories, and the necessary precautions to be taken; 


(i) an indication that the machinery or related product may be subject to national requirements for regular 
inspection by designated bodies, as provided for in Directive 2009/128/EC of the European Parliament 
and of the Council ( 2 ); 


(j) the features of the machinery or related product, which shall be inspected to ensure its correct func
tioning; 


(k) instructions for connecting the necessary measuring instruments. 


3. SUPPLEMENTARY ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS TO OFFSET RISKS DUE TO THE MOBILITY OF 
MACHINERY OR RELATED PRODUCTS 


Machinery or related products presenting risks due to their mobility shall meet all the essential health and 
safety requirements set out in this chapter (see General Principles, point 4).
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3.1. General 


3.1.1. For the purposes of this section, the following definitions apply: 


(a) ‘Machinery or related products presenting risks due to their mobility’ means: 


(i) machinery or related products, the operation of which requires either mobility while working, or 
continuous or semi continuous movement between a succession of fixed working locations; or 


(ii) machinery or related products which are operatedwithout being moved, but which may be equipped 
in such a way as to enable it to be moved more easily from one place to another; 


(b) ‘Driver’ means an operator responsible for the movement of machinery or a related product, who may be 
transported by the machinery or may be on foot, accompanying the machinery, or may guide the 
machinery by remote control; 


(c) ‘Autonomous mobile machinery’ means mobile machinery which has an autonomous mode, in which all 
the essential safety functions of the mobile machinery are ensured in its travel and working operations 
area without permanent interaction of an operator; 


(d) ‘Supervisor’ means a person responsible for the supervision of autonomous mobile machinery; 


(e) ‘Supervisory function’ means remote non permanent surveillance of autonomous mobile machinery by a 
device allowing to receive information or alerts and to give limited orders to this machinery. 


3.2. Work positions 


3.2.1. Driving position 


Visibility from the driving position shall be such that the driver can, in complete safety for himself or herself 
and the exposed persons operate the machinery or related product and its tools in their reasonably fore
seeable conditions of use. Where necessary, appropriate devices shall be provided to remedy risks due to 
inadequate direct vision. 


Machinery or a related product on which the driver is transported shall be designed and constructed in such a 
way that, from the driving positions, there is no risk to the driver from inadvertent contact with the wheels 
and tracks. 


The driving position of ride-on drivers shall be designed and constructed in such a way that a driver’s cab 
may be fitted, provided this does not increase the risk and there is room for it. The cab shall incorporate a 
place for the instructions for use needed for the driver. 


3.2.2. Seating 


Where there is a risk that operators or other persons transported by the machinery may be crushed between 
parts of the machinery and the surroundings should the machinery roll or tip over, in particular for 
machinery equipped with a protective structure referred to in section 3.4.3 or 3.4.4: 


(a) the machinery shall be designed or equipped with a restraint system so as to keep the persons in their 
seats or in the protective structure, without restricting movements necessary for operations or movements 
relative to the structure caused by the suspension of the seats; 


where there is a significant risk of roll or tip over and its restraint system is not used it shall not be 
possible for the machinery to move; 


such restraint systems or provision shall take ergonomic principles into account and shall not be fitted if 
they increase the risk; 


(b) a visual and audible signal shall be provided at the driving position alerting the driver when the driver is 
in the driving position and not using the restraint system.
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3.2.3. Positions for other persons 


If the conditions of use provide that persons other than the driver may occasionally or regularly be trans
ported by the machinery or work on it, appropriate positions shall be provided which enable them to be 
transported or to work on it without risk. 


The second and third subparagraphs of section 3.2.1 also apply to the places provided for persons other than 
the driver. 


3.2.4. Supervisory function 


Where relevant, autonomous mobile machinery or related products shall have a supervisory function specific 
to the autonomous mode. This function shall allow the supervisor to remotely receive information from the 
machinery. The supervisory function shall only allow actions to stop and to start remotely the machinery or 
related product or move it to a safe position and a safe state to avoid causing other risks. It shall be designed 
and constructed to allow those actions only when the supervisor can see directly or indirectly the machine’s 
movement and working area and the protective devices are operational. 


The information the supervisor receives from the machinery when the supervisory function is active shall 
enable the supervisor to have a complete and accurate view of the operation, movement and safe positioning 
of the machinery in its travel and working area. 


This information shall alert the supervisor of the occurrence of unforeseen or dangerous situations present or 
impending, which require the intervention of the supervisor. 


If the supervisory function is not active, the machinery shall not be able to operate. 


3.3. Control systems 


If necessary, steps shall be taken to prevent unauthorised use of controls. 


In the case of remote controls, each control unit shall clearly identify the machinery or related product to be 
controlled from that unit. 


The remote control system shall be designed and constructed in such a way as to affect only: 


(a) the machinery or related product in question; 


(b) the functions in question. 


Remote-controlled machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that it will 
respond only to signals from the intended control units. 


For autonomous mobile machinery or related product, the control system shall be designed to perform the 
safety functions by itself as set out in this section, even when actions are ordered by using a remote 
supervisory function. 


3.3.1. Control devices 


The driver shall be able to actuate all control devices required to operate the machinery or related product 
from the driving position, except for functions, which can be safely actuated only by using control devices 
located elsewhere. These functions include, in particular, those for which operators other than the driver are 
responsible or for which the driver has to leave the driving position in order to control them safely. 


Where there are pedals, they shall be so designed, constructed and fitted as to allow safe operation by the 
driver with the minimum risk of incorrect operation. They shall have a slip-resistant surface and be easy to 
clean. 


Where their operation can lead to hazards, notably dangerous movements, the control devices, except for 
those with pre-set positions, shall return to the neutral position as soon as they are released by the operator.


EN L 165/68 Official Journal of the European Union 29.6.2023







 


In the case of wheeled machinery, the steering system shall be designed and constructed in such a way as to 
reduce the force of sudden movements of the steering wheel or the steering lever caused by shocks to the 
guide wheels. 


Any control that locks the differential shall be so designed and arranged that it allows the differential to be 
unlocked when the machinery is moving. 


The sixth paragraph of section 1.2.2, concerning acoustic and/or visual warning signals, applies only in the 
case of reversing. 


3.3.2. Starting/moving 


All travel movements of self-propelled machinery with a ride-on driver shall be possible only if the driver is 
at the controls. 


Where, for operating purposes, machinery is fitted with devices which exceed its normal clearance zone 
(e.g. stabilisers, jib, etc.), the driver shall be provided with the means of checking easily, before moving the 
machinery, that such devices are in a particular position which allows safe movement. 


This also applies to all other parts which; to allow safe movement, have to be in particular positions, locked if 
necessary. 


Where it does not give rise to other risks, movement of the machinery shall depend on safe positioning of 
the aforementioned parts. 


It shall not be possible for unintentional movement of the machinery to occur while the engine is being 
started. 


The movement of autonomous mobile machinery shall take into account the risks related to the area where it 
is intended to move and work. 


3.3.3. Travelling function 


Without prejudice to road traffic regulations, self-propelled machinery and its trailers shall meet the 
requirements for slowing down, stopping, braking and immobilisation so as to ensure safety under all the 
operating, load, speed, ground and gradient conditions allowed for. 


The driver shall be able to slow down and stop self-propelled machinery by means of a main device. Where 
safety so requires, in the event of a failure of the main device, or in the absence of the energy supply needed 
to actuate the main device, an emergency device with a fully independent and easily accessible control device 
shall be provided for slowing down and stopping. 


Where safety so requires, a parking device shall be provided to render stationary machinery immobile. This 
device may be combined with one of the devices referred to in the second paragraph, if it is purely 
mechanical. 


Remote-controlled machinery shall be equipped with devices for stopping operation automatically and 
immediately and for preventing potentially dangerous operation in the following situations: 


(a) if the driver loses control; 


(b) if it receives a stop signal; 


(c) if a fault is detected in a safety-related part of the system; 


(d) if no validation signal is detected within a specified time. 


Section 1.2.4 does not apply to the travelling function. 


Autonomous mobile machinery or related products shall comply, with one or both where necessary 
according to the risk assessment, of the following conditions: 


(i) it shall move and operate in an enclosed zone fitted with a peripheral protection system comprising 
guards or protective devices;
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(ii) it shall be equipped with devices intended to detect any human, domestic animal or any other obstacle in 
its vicinity, where those obstacles could give rise to a risk to the health and safety of persons or domestic 
animals or to the safe operation of the machinery or related product. 


The movements of mobile machinery or a related product connected with one or more trailers or towed 
equipment, including autonomous mobile machinery or a related product connected with one or more 
trailers or towed equipment, shall not give rise to risks for persons, domestic animals or to any other 
obstacle in the danger zone of such machinery or related product and trailers or towed equipment. 


3.3.4. Movement of pedestrian-controlled machinery 


Movement of pedestrian-controlled self-propelled machinery shall be possible only through sustained action 
on the relevant control device by the driver. In particular, it shall not be possible for movement to occur 
while the engine is being started. The control systems for pedestrian-controlled machinery shall be designed 
in such a way as to minimise the risks arising from inadvertent movement of the machinery towards the 
driver, in particular: 


(a) crushing; 


(b) injury from rotating tools. 


The speed of travel of the machinery shall be compatible with the pace of a driver on foot. 


In the case of machinery on which a rotary tool may be fitted, it shall not be possible to actuate the tool 
when the reverse control is engaged, except where the movement of the machinery results from movement of 
the tool. In the latter case, the reversing speed shall be such that it does not endanger the driver. 


3.3.5. Control circuit failure 


A failure in the power supply to the power-assisted steering, where fitted, shall not prevent machinery from 
being steered during the time required to stop it. 


For autonomous mobile machinery, a failure in the steering system shall not have an impact on the safety of 
the machinery. 


3.4. Protection against mechanical risks 


3.4.1. Uncontrolled movements 


Machinery or related products shall be designed, constructed, and where appropriate placed on a mobile 
support, in such a way as to ensure that, when moved, uncontrolled oscillations of its centre of gravity do 
not affect its stability or exert excessive strain on its structure. 


3.4.2. Moving transmission parts 


By way of exception to section 1.3.8.1, in the case of engines, moveable guards preventing access to the 
moving parts in the engine compartment do not need to have interlocking devices if they have to be opened 
either by the use of a tool or key or by a control located in the driving position, providing the latter is in a 
fully enclosed cab with a lock to prevent unauthorised access. 


3.4.3. Roll-over and tip-over 


Where, in the case of self-propelled machinery with a ride-on driver, operator(s) or other person(s), there is a 
risk of rolling or tipping over, the machinery shall be fitted with an appropriate protective structure, unless 
this increases the risk. 


This structure shall be such that in the event of rolling or tipping over it affords the ride-on person(s) an 
adequate deflection-limiting volume. 


In order to verify that the structure complies with the requirement laid down in the second paragraph, the 
manufacturer shall, for each type of structure concerned, perform appropriate tests or have such tests 
performed.
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3.4.4. Falling objects 


Where, in the case of self-propelled machinery with a ride-on driver, operator(s) or other person(s), there is a 
risk due to falling objects or material, the machinery shall be designed and constructed in such a way as to 
take account of this risk and fitted, if its size allows, with an appropriate protective structure. 


This structure shall be such that, in the event of falling objects or material, it guarantees the ride-on person(s) 
an adequate deflection-limiting volume. 


In order to verify that the structure complies with the requirement laid down in the second paragraph, the 
manufacturer shall, for each type of structure concerned, perform appropriate tests or have such tests 
performed. 


3.4.5. Means of access 


Handholds and steps shall be designed, constructed and arranged in such a way that the operators use them 
instinctively and do not use the control devices to assist access. 


3.4.6. Towing devices 


All machinery used to tow or to be towed shall be fitted with towing or coupling devices designed, 
constructed and arranged in such a way as to ensure easy and secure connection and disconnection and 
to prevent accidental disconnection during use. 


Insofar as the tow bar load so requires, such machinery shall be equipped with a support with a bearing 
surface suited to the load and the ground. 


3.4.7. Transmission of power between self-propelled machinery (or a tractor) and recipient machinery 


Removable mechanical transmission devices linking self-propelled machinery (or a tractor) to the first fixed 
bearing of recipient machinery shall be designed and constructed in such a way that any part that moves 
during operation is protected over its whole length. 


On the side of the self-propelled machinery (or the tractor), the power take-off to which the removable 
mechanical transmission device is attached shall be protected either by a guard fixed and linked to the self- 
propelled machinery (or the tractor) or by any other device offering equivalent protection. 


It shall be possible to open this guard for access to the removable transmission device. Once it is in place, 
there shall be enough room to prevent the drive shaft damaging the guard when the machinery (or the 
tractor) is moving. 


On the recipient machinery side, the input shaft shall be enclosed in a protective casing fixed to the 
machinery. 


Torque limiters or freewheels may be fitted to universal joint transmissions only on the side adjoining the 
driven machinery. The removable mechanical transmission device shall be marked accordingly. 


All recipient machinery the operation of which requires a removable mechanical transmission device to 
connect it to self-propelled machinery (or a tractor) shall have a system for attaching the removable mech
anical transmission device so that, when the machinery is uncoupled, the removable mechanical transmission 
device and its guard are not damaged by contact with the ground or part of the machinery. 


The outside parts of the guard shall be so designed, constructed and arranged that they cannot turn with the 
removable mechanical transmission device. The guard shall cover the transmission to the ends of the inner 
jaws in the case of simple universal joints and at least to the centre of the outer joint or joints in the case of 
wide-angle universal joints. 


If means of access to working positions are provided near to the removable mechanical transmission device, 
they shall be designed and constructed in such a way that the shaft guards cannot be used as steps, unless 
designed and constructed for that purpose.
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3.5. Protection against other risks 


3.5.1. Batteries 


The battery housing shall be designed and constructed in such a way as to prevent the electrolyte being 
ejected on to the operator in the event of rollover or tip over and to avoid the accumulation of vapours in 
places occupied by operators. 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that the battery can be 
disconnected with the aid of an easily accessible device provided for that purpose. 


The batteries with automatic charging for mobile machinery or related products, including autonomous 
mobile machinery or related products, shall be designed to prevent hazards referred to in sections 1.3.8.2 
and 1.5.1, including the risks of contact or collision of the machinery or related product with a person or 
other machinery or related products when the machinery or related product moves autonomously to the 
charging station. 


3.5.2. Fire 


Depending on the hazards anticipated by the manufacturer, machinery shall, where its size permits: 


(a) either allow easily accessible fire extinguishers to be fitted; or 


(b) be provided with built-in extinguisher systems. 


3.5.3. Emissions of hazardous substances 


The second and third paragraphs of section 1.5.13 do not apply where the main function of the machinery is 
the application of hazardous substances. However, the operator shall be protected against the risk of exposure 
to such hazardous emissions. 


Ride-on mobile machinery having application of hazardous substances as the main function shall be equipped 
with filtration cabs or equivalent safety measures. 


3.5.4. Risk of contact with live overhead power lines 


Depending on their height, mobile machinery or related products shall, where relevant, be designed, 
constructed and equipped, so as to prevent the risk of contact with an energised overhead power line or 
the risk of creating an electric arc between any part of the machinery or an operator driving the machinery 
and an energised overhead power line. 


When the risk to the persons operating machinery incurred by the contact with an energised overhead power 
line cannot be fully avoided, mobile machinery or related products shall be designed, constructed and 
equipped so as to prevent any electrical hazards. 


3.6. Information and indications 


3.6.1. Signs, signals and warnings 


All machinery or related products shall have signs and/or instruction plates concerning use, adjustment and 
maintenance, wherever necessary, so as to ensure the health and safety of persons. They shall be chosen, 
designed and constructed in such a way as to be clearly visible and indelible. 


Without prejudice to the provisions of road traffic regulations, machinery or related products with a ride-on 
driver shall have the following equipment: 


(a) an acoustic warning device to alert persons; 


(b) a system of light signals relevant to the intended conditions of use; the latter requirement does not apply 
to machinery or related products intended solely for underground working and having no electrical 
power; 


(c) where necessary, there shall be an appropriate connection between a trailer and the machinery or a 
related product for the operation of signals.
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Remote-controlled machinery or related products which, under normal conditions of use, exposes persons to 
the risk of impact or crushing shall be fitted with appropriate means to signal its movements or with means 
to protect persons against such risks. The same shall apply to machinery or related products, which involves, 
when in use, the constant repetition of a forward and backward movement on a single axis where the area to 
the rear of the machinery is not directly visible to the driver. 


Machinery or related products shall be constructed in such a way that the warning and signalling devices 
cannot be disabled unintentionally. Where it is essential for safety, such devices shall be provided with the 
means to check that they are in good working order and their failure shall be made apparent to the operator. 


Where the movement of machinery or its tools is particularly hazardous, signs on the machinery shall be 
provided to warn against approaching the machinery while it is working; the signs shall be legible at a 
sufficient distance to ensure the safety of persons who have to be in the vicinity. 


3.6.2. Marking 


(1) The following shall be shown legibly and indelibly on all machinery or related products: 


(a) nominal power expressed in kilowatts (kW); 


(b) mass of the most usual configuration, in kilograms (kg). 


(2) In addition, where appropriate, the following shall be shown legibly and indelibly on all machinery or 
related products: 


(a) maximum drawbar pull provided for at the coupling hook, in Newtons (N); 


(b) maximum vertical load provided for on the coupling hook, in Newtons (N). 


3.6.3. Instructions for use 


3.6.3.1. V i b r a t i o n s 


The instructions for use shall give the following information concerning vibrations, expressed as acceleration 
(m/s 2 ), transmitted by the machinery or related products to the hand-arm system or to the whole body: 


(a) the vibration total value from continuous vibrations to which the hand-arm system is subjected; 


(b) the mean value of the peak amplitude of the acceleration from repeated shock vibrations, to which the 
hand-arm system is subjected; 


(c) the highest root mean square value of weighted acceleration to which the whole body is subjected, if it 
exceeds 0,5 m/s 2 ; where this value does not exceed 0,5 m/s 2 , this shall be mentioned; 


(d) the uncertainty of measurements. 


These values shall be either those actually measured for the machinery or related product in question or those 
established on the basis of measurements taken in respect of technically comparable machinery or related 
products which are representative of the machinery or related products to be produced. 


Where harmonised standards or common specifications adopted by the Commission in accordance with 
Article 20(3) cannot be applied, the vibration shall be measured using the most appropriate measurement 
code for the machinery or related products concerned. 


The operating conditions during measurement and the measurement codes used shall be described. 


3.6.3.2. M u l t i p l e u s e s 


The instructions for use for machinery or a related product allowing several uses depending on the equipment 
used and the instructions for use for the interchangeable equipment shall contain the information necessary 
for safe assembly and use of the basic machinery or related product and the interchangeable equipment that 
can be fitted.
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3.6.3.3. A u t o n o m o u s m o b i l e m a c h i n e r y o r r e l a t e d p r o d u c t s 


The instructions for use of autonomous mobile machinery or related products shall specify the characteristics 
of its intended travel, working areas and danger zones. 


4. SUPPLEMENTARY ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS TO OFFSET RISKS DUE TO LIFTING 
OPERATIONS 


Machinery or related products presenting risks due to lifting operations shall meet all the relevant essential 
health and safety requirements set out in this chapter (see General Principles, point 4). 


4.1. General 


4.1.1. For the purposes of section 4.1., the following definitions apply: 


(a) ‘Lifting operation’ means a movement of unit loads consisting of goods and/or persons necessitating, at a 
given moment, a change of level; 


(b) ‘Guided load’ means a load where the total movement is made along rigid or flexible guides whose 
position is determined by fixed points; 


(c) ‘Working coefficient’ means the arithmetic ratio between the load guaranteed by the manufacturer up to 
which a component is able to hold it and the maximum working load marked on the component; 


(d) ‘Test coefficient’ means the arithmetic ratio between the load used to carry out the static or dynamic tests 
on the machinery or related product or lifting accessory and the maximum working load marked on the 
machinery or related product or lifting accessory; 


(e) ‘Static test’ means the test during which the machinery or related product or lifting accessory is first 
inspected and subjected to a force corresponding to the maximum working load multiplied by the 
appropriate static test coefficient and then re-inspected once the said load has been released to ensure 
that no damage has occurred; 


(f) ‘Dynamic test’ means the test during which the machinery or related product is operated in all its possible 
configurations at the maximum working load multiplied by the appropriate dynamic test coefficient with 
account being taken of the dynamic behaviour of the lifting machinery in order to check that it functions 
properly; 


(g) ‘Carrier’ means a part of the machinery or related product on or in which persons and/or goods are 
supported in order to be lifted. 


4.1.2. Protection against mechanical risks 


4.1.2.1. R i s k s d u e t o l a c k o f s t a b i l i t y 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that the stability required by 
section 1.3.1 is maintained both in service and out of service, including all stages of transportation, assembly 
and dismantling, during foreseeable component failures and also during the tests carried out in accordance 
with the instructions for use. To that end, the manufacturer shall use the appropriate verification methods. 


4.1.2.2. M a c h i n e r y o r r e l a t e d p r o d u c t s r u n n i n g o n g u i d e r a i l s a n d r a i l t r a c k s 


Machinery or related products shall be provided with devices, which act on the guide rails or tracks to 
prevent derailment. 


If, despite such devices, there remains a risk of derailment or of failure of a rail or of a running component, 
devices shall be provided which prevent the equipment, component or load from falling or the machinery 
from overturning.
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4.1.2.3. M e c h a n i c a l s t r e n g t h 


Machinery or related products, including lifting accessories and their components, shall be capable of with
standing the stresses to which they are subjected during their lifetime, both in and, where applicable, out of 
use, under the installation and operating conditions provided for and in all relevant configurations, with due 
regard, where appropriate, to the effects of atmospheric factors and forces exerted by persons. This 
requirement shall also be satisfied during transport, assembly and dismantling. 


Machinery or related products, including lifting accessories, shall be designed and constructed in such a way 
as to prevent failure from fatigue and wear, taking due account of their intended use and any reasonably 
foreseeable misuse. 


The materials used shall be chosen on the basis of the intended working environments, with particular regard 
to corrosion, abrasion, impacts, extreme temperatures, fatigue, brittleness, radiation and ageing. 


Machinery or related products, including lifting accessories, shall be designed and constructed in such a way 
as to withstand the overload in the static tests without permanent deformation or patent defect. Strength 
calculations shall take account of the value of the static test coefficient chosen to guarantee an adequate level 
of safety. That coefficient has, as a general rule, the following values: 


(a) manually-operated machinery or related products, including lifting accessories: 1,5; 


(b) other machinery or related products: 1,25. 


Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way as to undergo, without failure, 
the dynamic tests carried out using the maximum working load multiplied by the dynamic test coefficient. 
This dynamic test coefficient is chosen so as to guarantee an adequate level of safety: the coefficient is, as a 
general rule, equal to 1,1. As a general rule, the tests will be performed at the nominal speeds provided for. 
Should the control circuit of the machinery or related product allow for a number of simultaneous move
ments, the tests shall be carried out under the least favourable conditions, as a general rule by combining the 
movements concerned. 


4.1.2.4. P u l l e y s , d r u m s , w h e e l s , r o p e s a n d c h a i n s 


Pulleys, drums and wheels shall have a diameter commensurate with the size of the ropes or chains with 
which they can be fitted. 


Drums and wheels shall be designed, constructed and installed in such a way that the ropes or chains with 
which they are equipped can be wound without coming off. 


Ropes used directly for lifting or supporting the load shall not include any splicing other than at their ends. 
Splicings are, however, tolerated in installations, which are intended by design to be modified regularly 
according to needs of use. 


Complete ropes and their endings shall have a working coefficient chosen in such a way as to guarantee an 
adequate level of safety. As a general rule, this coefficient is equal to 5. 


Lifting chains shall have a working coefficient chosen in such a way as to guarantee an adequate level of 
safety. As a general rule, this coefficient is equal to 4. 


In order to verify that an adequate working coefficient has been attained, the manufacturer shall, for each 
type of chain and rope used directly for lifting the load and for the rope ends, perform the appropriate tests 
or have such tests performed. 


4.1.2.5. L i f t i n g a c c e s s o r i e s a n d t h e i r c o m p o n e n t s 


Lifting accessories and their components shall be sized with due regard to fatigue and ageing processes for a 
number of operating cycles consistent with their expected life-span as specified in the operating conditions 
for a given application. 


Moreover: 


(a) the working coefficient of wire-rope/rope-end combinations shall be chosen in such a way as to guarantee 
an adequate level of safety; this coefficient is, as a general rule, equal to 5. Ropes shall not comprise any 
splices or loops other than at their ends;
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(b) where chains with welded links are used, they shall be of the short-link type. The working coefficient of 
chains shall be chosen in such a way as to guarantee an adequate level of safety; this coefficient is, as a 
general rule, equal to 4; 


(c) the working coefficient for textile ropes, slings or webbing is dependent on the material, method of 
manufacture, dimensions and use. This coefficient shall be chosen in such a way as to guarantee an 
adequate level of safety; it is, as a general rule, equal to 7, provided the materials used are shown to be of 
very good quality and the method of manufacture is appropriate to the intended use. Should this not be 
the case, the coefficient is, as a general rule, set at a higher level in order to secure an equivalent level of 
safety. Textile ropes, slings or webbings shall not include any knots, connections or splicing other than at 
the ends of the sling, except in the case of an endless sling; 


(d) all metallic components making up, or used with, a sling shall have a working coefficient chosen in such 
a way as to guarantee an adequate level of safety; this coefficient is, as a general rule, equal to 4; 


(e) the maximum working load of a multilegged sling is determined on the basis of the working coefficient 
of the weakest leg, the number of legs and a reduction factor which depends on the slinging configur
ation; 


(f) in order to verify that an adequate working coefficient has been attained, the manufacturer shall, for each 
type of component referred to in points (a) to (d), perform the appropriate tests or have such tests 
performed. 


4.1.2.6. C o n t r o l o f m o v e m e n t s 


Devices for controlling movements shall act in such a way that the machinery or related product on which 
they are installed is kept safe. 


(a) Machinery or related products shall be designed and constructed or fitted with devices in such a way that 
the amplitude of movement of its components is kept within the specified limits. The operation of such 
devices shall, where appropriate, be preceded by a warning; 


(b) Where several fixed or rail-mounted machinery or related products can be manoeuvred simultaneously in 
the same place, with risks of collision, such machinery shall be designed and constructed in such a way as 
to make it possible to fit systems enabling these risks to be avoided; 


(c) Machinery or related products shall be designed and constructed in such a way that the loads cannot 
creep dangerously or fall freely and unexpectedly, even in the event of partial or total failure of the power 
supply or when the operator stops operating the machinery; 


(d) It shall not be possible, under normal operating conditions, to lower the load solely by friction brake, 
except in the case of machinery or related products whose function requires it to operate in that way; 


(e) Holding devices shall be designed and constructed in such a way that inadvertent dropping of the loads is 
avoided. 


4.1.2.7. M o v e m e n t s o f l o a d s d u r i n g h a n d l i n g 


The operating position of machinery shall be located in such a way as to ensure the widest possible view of 
trajectories of the moving parts, in order to avoid possible collisions with persons, equipment or other 
machinery, which might be manoeuvring at the same time and liable to constitute a hazard. 


Machinery with guided loads shall be designed and constructed in such a way as to prevent persons from 
being injured by movement of the load, the carrier or the counterweights, if any. 


4.1.2.8. M a c h i n e r y s e r v i n g f i x e d l a n d i n g s 


4.1.2.8.1. Movements of the carrier 


The movement of the carrier of machinery serving fixed landings shall be rigidly guided to and at the 
landings. Scissor systems are also regarded as rigid guidance.
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4.1.2.8.2. Access to the carrier 


Where persons have access to the carrier, the machinery shall be designed and constructed in such a way as 
to ensure that the carrier remains stationary during access, in particular while it is being loaded or unloaded. 


The machinery shall be designed and constructed in such a way as to ensure that the difference in level 
between the carrier and the landing being served does not create a risk of tripping. 


4.1.2.8.3. Risks due to contact with the moving carrier 


Where necessary in order to fulfil the requirement expressed in the second paragraph of section 4.1.2.7, the 
travel zone shall be rendered inaccessible during normal operation. 


When, during inspection or maintenance, there is a risk that persons situated under or above the carrier may 
be crushed between the carrier and any fixed parts, sufficient free space shall be provided either by means of 
physical refuges or by means of mechanical devices blocking the movement of the carrier. 


4.1.2.8.4. Risk due to the load falling off the carrier 


Where there is a risk due to the load falling off the carrier, the machinery shall be designed and constructed 
in such a way as to prevent this risk. 


4.1.2.8.5. Landings 


Risks due to contact of persons at landings with the moving carrier or other moving parts shall be prevented. 


Where there is a risk due to persons falling into the travel zone when the carrier is not present at the 
landings, guards shall be fitted in order to prevent this risk. Such guards shall not open in the direction of the 
travel zone. They shall be fitted with an interlocking device with guard locking controlled by the position of 
the carrier that prevents: 


(a) hazardous movements of the carrier until the guards are closed and locked; 


(b) hazardous opening of a guard until the carrier has stopped at the corresponding landing. 


4.1.3. Fitness for purpose 


When lifting machinery or related products, including lifting accessories, are placed on the market or are first 
put into service, the manufacturer shall ensure, by taking appropriate measures or having them taken, that 
the machinery or related products, including lifting accessories, which are ready for use – whether manually 
or power-operated – can fulfil their specified functions safely. 


The static and dynamic tests referred to in section 4.1.2.3 shall be performed on all lifting machinery or 
related products ready to be put into service. 


Where the machinery or related products cannot be assembled in the manufacturer’s premises, the appro
priate measures shall be taken at the place of use by the manufacturer. Otherwise, the measures may be taken 
either in the manufacturer’s premises or at the place of use. 


4.2. Requirements for machinery or related products whose power source is other than manual effort 


4.2.1. Control of movements 


Hold-to-run control devices shall be used to control the movements of the machinery or related products or 
their equipment. However, for partial or complete movements in which there is no risk of the load or the 
machinery or related product colliding, the said devices may be replaced by control devices authorising 
automatic stops at pre-selected positions without the operator holding a hold-to-run control device.
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4.2.2. Loading control 


Machinery or related products with a maximum working load of not less than 1 000 kg or an overturning 
moment of not less than 40 000 Nm shall be fitted with devices to warn the driver and prevent dangerous 
movements in the event: 


(a) of overloading, either as a result of the maximum working load or the maximum working moment due 
to the load being exceeded; or 


(b) of the overturning moment being exceeded. 


4.2.3. Installations guided by ropes 


Rope carriers, tractors or tractor carriers shall be held by counterweights or by a device allowing permanent 
control of the tension. 


4.3. Information and markings 


4.3.1. Chains, ropes and webbing 


Each length of lifting chain, rope or webbing not forming part of an assembly shall bear a mark or, where 
this is not possible, a plate or irremovable ring bearing the name and address of the manufacturer and the 
identifying reference of the relevant certificate. 


The certificate mentioned above shall show at least the following information: 


(a) the name and address of the manufacturer; 


(b) a description of the chain or rope, which includes: 


(i) its nominal size; 


(ii) its construction; 


(iii) the material from which it is made; and 


(iv) any special metallurgical treatment applied to the material; 


(c) the test method used; 


(d) the maximum load to which the chain or rope should be subjected in service. A range of values may be 
given on the basis of the intended applications. 


4.3.2. Lifting accessories 


Lifting accessories shall show the following particulars: 


(a) identification of the material where this information is needed for safe use; 


(b) the maximum working load. 


In the case of lifting accessories on which marking is physically impossible, the particulars referred to in the 
first paragraph shall be displayed on a plate or other equivalent means and securely affixed to the accessory. 


The particulars shall be legible and located in a place where they are not liable to disappear as a result of 
wear or jeopardise the strength of the accessory. 


4.3.3. Lifting machinery or related products 


The maximum working load shall be prominently marked on the lifting machinery or related product. This 
marking shall be legible, indelible and in an un-coded form. 


Where the maximum working load depends on the configuration of the lifting machinery or related product, 
each operating position shall be provided with a load plate indicating, preferably in diagrammatic form or by 
means of tables, the working load permitted for each configuration.
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Machinery or related products intended for lifting goods only, equipped with a carrier, which allows access to 
persons, shall bear a clear and indelible warning prohibiting the lifting of persons. This warning shall be 
visible at each place where access is possible. 


4.4. Instructions for use 


4.4.1. Lifting accessories 


Each lifting accessory or each commercially indivisible batch of lifting accessories shall be accompanied by 
instructions setting out at least the following particulars: 


(a) the intended use; 


(b) the limits of use (particularly for lifting accessories such as magnetic or vacuum pads which do not fully 
comply with section 4.1.2.6(e)); 


(c) instructions for assembly, use and maintenance; 


(d) the static test coefficient used. 


4.4.2. Lifting machinery or related products 


Lifting machinery or related products shall be accompanied by instructions for use containing information 
on: 


(a) the technical characteristics of the lifting machinery or related product, and in particular: 


(i) the maximum working load and, where appropriate, a copy of the load plate or load table described 
in the second paragraph of section 4.3.3; 


(ii) the reactions at the supports or anchors and, where appropriate, characteristics of the tracks; 


(iii) where appropriate, the definition and the means of installation of the ballast; 


(b) the contents of the logbook, if the latter is not supplied with the lifting machinery; 


(c) advice for use, particularly to offset the lack of direct vision of the load by the operator; 


(d) where appropriate, a test report detailing the static and dynamic tests carried out by or for the manu
facturer; 


(e) for lifting machinery or related products, which are not assembled on the premises of the manufacturer in 
the form in which they are to be used, the necessary instructions for performing the measures referred to 
in section 4.1.3 before they are first put into service. 


5. SUPPLEMENTARY ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS FOR MACHINERY OR RELATED PRODUCTS 
INTENDED FOR UNDERGROUND WORK 


Machinery or related products intended for underground work shall meet all the essential health and safety 
requirements set out in this chapter (see General Principles, point 4). 


5.1. Risks due to lack of stability 


Powered roof supports shall be designed and constructed in such a way as to maintain a given direction when 
moving and not slip before and while they come under load and after the load has been removed. They shall 
be equipped with anchorages for the top plates of the individual hydraulic props. 


5.2. Movement 


Powered roof supports shall allow for unhindered movement of persons. 


5.3. Control devices 


The accelerator and brake controls for movement of machinery running on rails shall be hand-operated. 
However, enabling devices may be foot-operated.
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The control devices of powered roof supports shall be designed and positioned in such a way that, during 
displacement operations, operators are sheltered by a support in place. The control devices shall be protected 
against any accidental release. 


5.4. Stopping 


Self-propelled machinery running on rails for use in underground work shall be equipped with an enabling 
device acting on the circuit controlling the movement of the machinery such that movement is stopped if the 
driver is no longer in control of the movement. 


5.5. Fire 


Section 3.5.2 (b) is mandatory in respect of machinery or related products, which comprises highly 
flammable parts. 


The braking system of machinery or related products intended for use in underground workings shall be 
designed and constructed in such a way that it does not produce sparks or cause fires. 


Machinery or related products with internal combustion engines for use in underground workings shall be 
fitted only with engines using fuel with a low vaporising pressure and which exclude any spark of electrical 
origin. 


5.6. Exhaust emissions 


Exhaust emissions from internal combustion engines shall not be discharged upwards. 


6. SUPPLEMENTARY ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS FOR MACHINERY OR RELATED PRODUCTS 
PRESENTING PARTICULAR RISKS DUE TO THE LIFTING OF PERSONS 


Machinery or related products presenting particular risks due to the lifting of persons shall meet all the 
relevant essential health and safety requirements set out in this chapter (see General Principles, point 4). 


6.1. General 


6.1.1. Mechanical strength 


The carrier, including any trapdoors, shall be designed and constructed in such a way as to offer the space 
and strength corresponding to the maximum number of persons permitted on the carrier and the maximum 
working load. 


The working coefficients for components set out in sections 4.1.2.4 and 4.1.2.5 are inadequate for machinery 
or related products intended for the lifting of persons and shall, as a general rule, be doubled. Machinery or 
related products intended for lifting persons or persons and goods shall be fitted with a suspension or 
supporting system for the carrier designed and constructed in such a way as to ensure an adequate 
overall level of safety and to prevent the risk of the carrier falling. 


If ropes or chains are used to suspend the carrier, as a general rule, at least two independent ropes or chains 
are required, each with its own anchorage. 


6.1.2. Loading control for machinery or related products moved by power other than human strength 


The requirements of section 4.2.2 apply regardless of the maximum working load and overturning moment, 
unless the manufacturer can demonstrate that there is no risk of overloading or overturning. 


6.2. Control devices 


Where safety requirements do not impose other solutions, the carrier shall, as a general rule, be designed and 
constructed in such a way that persons in the carrier have means of controlling upward and downward 
movements and, if appropriate, other movements of the carrier. 


In operation, those control devices shall override any other devices controlling the same movement with the 
exception of emergency stop devices.
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The control devices for the movements referred to in the first paragraph shall be of the hold-to-run type 
except where the carrier is completely enclosed. If there is no risk of persons or objects on the carrier 
colliding or falling and no other risks due to the upward and downward movements of the carrier, control 
devices authorising automatic stops at preselected positions may be used instead of hold-to-run type control 
devices. 


6.3. Risks to persons in or on the carrier 


6.3.1. Risks due to movements of the carrier 


Machinery or related products for lifting persons shall be designed, constructed or equipped in such a way 
that the acceleration or deceleration of the carrier does not engender risks for persons. 


6.3.2. Risk of persons falling from the carrier 


The carrier shall not tilt to an extent, which creates a risk of the occupants falling, including when the 
machinery or related product and carrier are moving. 


Where the carrier is designed as a workstation, provision shall be made to ensure stability and to prevent 
hazardous movements. 


If the measures referred to in section 1.5.15 are not adequate, carriers shall be fitted with a sufficient number 
of suitable anchorage points for the number of persons permitted on the carrier. The anchorage points shall 
be strong enough for the use of personal protective equipment against falls from a height. 


Any trapdoor in floors or ceilings or side doors shall be designed and constructed in such a way as to prevent 
inadvertent opening and shall open in a direction that obviates any risk of falling, should they open 
unexpectedly. 


6.3.3. Risk due to objects falling on the carrier 


Where there is a risk of objects falling on the carrier and endangering persons, the carrier shall be equipped 
with a protective roof. 


6.4. Machinery or related products serving fixed landings 


6.4.1. Risks to persons in or on the carrier 


The carrier shall be designed and constructed in such a way as to prevent risks due to contact between 
persons and/or objects in or on the carrier with any fixed or moving elements. Where necessary in order to 
fulfil this requirement, the carrier itself shall be completely enclosed with doors fitted with an interlocking 
device that prevents hazardous movements of the carrier unless the doors are closed. The doors shall remain 
closed if the carrier stops between landings where there is a risk of falling from the carrier. 


Machinery or related products shall be designed, constructed and, where necessary, equipped with devices in 
such a way as to prevent uncontrolled upward or downward movement of the carrier. These devices shall be 
able to stop the carrier at its maximum working load and at the foreseeable maximum speed. 


The stopping action shall not cause deceleration harmful to the occupants, whatever the load conditions. 


6.4.2. Controls at landings 


Controls, other than those for emergency use, at landings shall not initiate movements of the carrier when: 


(a) the control devices in the carrier are being operated; 


(b) the carrier is not at a landing.
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6.4.3. Access to the carrier 


The guards at the landings and on the carrier shall be designed and constructed in such a way as to ensure 
safe transfer to and from the carrier, taking into consideration the foreseeable range of goods and persons to 
be lifted. 


6.5. Markings 


The carrier shall bear the information necessary to ensure safety including: 


(a) the number of persons permitted on the carrier; 


(b) the maximum working load.
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ANNEX IV 


Technical documentation 


PART A 


Technical documentation for machinery and related products 


The technical documentation shall specify the means used by the manufacturer to ensure the conformity of the 
machinery or related product with the applicable essential health and safety requirements set out in Annex III. 


The technical documentation shall include at least the following elements: 


(a) a complete description of the machinery or related product and of its intended use; 


(b) the documentation on risk assessment demonstrating the procedure carried out, including: 


(i) a list of the essential health and safety requirements that are applicable to the machinery or related product; 


(ii) the description of the protective measures implemented to meet each applicable essential health and safety 
requirement and, when appropriate, the indication of the residual risks associated with the machinery or related 
product; 


(c) design and manufacturing drawings and schemes of the machinery or related product and of its components, sub- 
assemblies and circuits; 


(d) the descriptions and explanations necessary for the understanding of the drawings and schemes referred to in 
point (c) and of the operation of the machinery or related product; 


(e) the references of the harmonised standards referred to in Article 20(1) or common specifications adopted by the 
Commission in accordance with Article 20(3) that have been applied for the design and manufacture of the 
machinery or related product. In the event of partial application of harmonised standards or common specifi
cations, the documentation shall specify the parts, which have been applied; 


(f) where harmonised standards or common specifications have not been applied or have been only partially applied, 
descriptions of the other technical specifications that have been applied in order to meet each applicable essential 
health and safety requirement; 


(g) reports and/or results of the design calculations, tests, inspections and examinations carried out to verify the 
conformity of the machinery or related product with the applicable essential health and safety requirements; 


(h) a description of the means used by the manufacturer during the production of the machinery or related product to 
ensure the conformity of the machinery or related product produced with the design specifications; 


(i) a copy of the instructions for use and the information set out in section 1.7.4 of Annex III; 


(j) where appropriate, the EU declaration of incorporation for partly completed machinery set out in Annex V, Part B, 
and the assembly instructions set out in Annex XI;
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(k) where appropriate, copies of the EU declarations of conformity of machinery or related products as well as any 
product covered by other Union harmonisation legislation incorporated into the machinery or related product; 


(l) for machinery or related products produced in series, the internal measures that will be implemented to ensure that 
the machinery or related product remains in conformity with this Regulation; 


(m) the source code or programming logic of the safety related software to demonstrate the conformity of the 
machinery or related product with this Regulation further to a reasoned request from a competent national 
authority provided that is necessary in order for those authorities to be able to check compliance with the 
essential health and safety requirements set out in Annex III; 


(n) for sensor-fed, remotely-driven, or autonomous machinery or related products, if the safety related operations are 
controlled by sensor data, a description, where appropriate, of the general characteristics, capabilities and limitations 
of the system, data, development, testing and validation processes used; 


(o) the results of research and tests on components, fittings or the machinery or related product carried out by the 
manufacturer to determine whether by its design or construction it is capable of being assembled and put into 
service safely. 


PART B 


Technical documentation for partly completed machinery 


The technical documentation shall specify the means used by the manufacturer to ensure the conformity of the partly 
completed machinery with the relevant essential health and safety requirements set out in Annex III. 


The technical documentation shall include at least the following elements: 


(a) a complete description of the partly completed machinery and of its intended function when incorporated into or 
assembled with machinery or other partly completed machinery or equipment; 


(b) the risk assessment documentation showing the procedure carried out, including: 


(i) a list of the essential health and safety requirements which apply to the partly completed machinery; 


(ii) the description of the protective measures implemented to eliminate identified hazards or to reduce risks and, 
where appropriate, the indication of the residual risks; 


(c) design and manufacturing drawings and schemes of the partly completed machinery and of its components, sub- 
assemblies and circuits; 


(d) the descriptions and explanations necessary for the understanding of the drawings and schemes referred to in 
point (c) and of the operation of the partly completed machinery;
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(e) the references of the harmonised standards referred to in Article 20(1) or common specifications adopted by the 
Commission in accordance with Article 20(3) that have been applied for the design and manufacture of the partly 
completed machinery. In the event of partial application of harmonised standards or common specifications, the 
documentation shall specify the parts, which have been applied; 


(f) where harmonised standards or common specifications have not been applied or have been only partially applied, 
descriptions of the other technical specifications that have been applied in order to meet each applicable essential 
health and safety requirement; 


(g) reports and/or results of the design calculations, tests, inspections and examinations carried out to verify the 
conformity of the partly completed machinery with the applicable essential health and safety requirements; 


(h) a description of the means used by the manufacturer during the production of the partly completed machinery to 
ensure the conformity of the partly completed machinery produced with the design specifications; 


(i) a copy of the assembly instructions for the partly completed machinery set out in Annex XI; 


(j) for partly completed machinery produced in series, the internal measures that will be implemented to ensure that 
the partly completed machinery remains in conformity with the essential health and safety requirements applied; 


(k) the source code or programming logic of the safety related software upon a reasoned request from a competent 
national authority, provided that is necessary in order for those authorities to be able to check compliance with the 
essential health and safety requirements set out in Annex III; 


(l) for sensor-fed, remotely-driven, or autonomous partly completed machinery, if the safety related operations are 
controlled by sensor data, a description, where appropriate, of the general characteristics, capabilities and limitations 
of the system, data, development, testing and validation processes used; 


(m) the results of research and tests on components, fittings or the partly completed machinery carried out by the 
manufacturer to determine whether by its design or construction it is capable of being assembled and incorporated 
safely.
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ANNEX V 


EU DECLARATION OF CONFORMITY AND EU DECLARATION OF INCORPORATION 


PART A 


EU declaration of conformity of machinery and related products No … ( 1 ) 


The EU declaration of conformity shall contain the following particulars: 


1. The machinery or related product (product, type, model, batch or serial number) or substantially modified 
machinery or related product. 


2. Name and address of the manufacturer and, where applicable, its authorised representative. 


3. For lifting machinery which is intended to be permanently installed in a building or a structure and which cannot 
be assembled in the manufacturer’s premises but can only be assembled at the place of use, the address of that 
place. 


4. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. 


5. Object of the declaration (identification of the machinery or related product allowing traceability; where necessary 
for the identification of the machinery or related product, a colour image of sufficient clarity may be included). 


6. The object of the declaration referred to in point 5 is in conformity with the following Union harmonisation 
legislation. 


7. References to the harmonised standards referred to in Article 20(1) or common specifications adopted by the 
Commission in accordance with Article 20(3) that were applied, including the date of the publication of the 
reference to harmonised standards in the Official Journal of the European Union or of the common specification, 
or references to the other technical specifications, including their date, in relation to which conformity is declared. 
In the event of partial application of harmonised standards or common specifications, the EU declaration of 
conformity shall specify the parts which were applied. 


8. Where applicable, the notified body … (name, number) … performed the EU type-examination (Module B) and 
issued the EU type-examination certificate … (reference to that certificate), followed by conformity to type based on 
internal production control (module C) or the conformity based on unit verification (module G) or full quality 
assurance (module H). 


9. Where applicable, the machinery or related product is subject to the conformity assessment procedure based on 
internal production control (Module A). 


10. Additional information: 


Signed for and on behalf of: … 


(place and date of issue): 


(name, function) (signature):
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PART B 


EU declaration of incorporation of partly completed machinery No … ( 2 ) 


The declaration of incorporation shall contain the following particulars: 


1. The partly completed machinery (product, type, model batch or serial number). 


2. Name and address of the manufacturer and, where applicable, its authorised representative. 


3. This declaration of incorporation is issued under the sole responsibility of the manufacturer. 


4. Object of the declaration (identification of partly completed machinery allowing traceability; where necessary for the 
identification of the partly completed machinery, a colour image of sufficient clarity may be included). 


5. A sentence declaring which essential health and safety requirements set out in Annex III of Regulation (EU) 
2023/1230 of the European Parliament and of the Council ( 3 ) are applied and fulfilled and that the relevant 
technical documentation was drawn-up in accordance with Annex IV, Part B, and, where appropriate, a sentence 
declaring the conformity of the partly completed machinery with other relevant Union harmonisation legislation. 


6. References to the harmonised standards referred to in Article 20(1) or common specifications adopted by the 
Commission in accordance with Article 20(3) that were applied, including the date of the standard or of the 
common specification, or references to the other technical specifications, including their date, in relation to 
which conformity is declared. In the event of partial application of harmonised standards or common specifications, 
the EU declaration of incorporation shall specify the parts which were applied. 


7. An undertaking to transmit, in response to a reasoned request by the national authorities, relevant information on 
the partly completed machinery. This shall include the method of transmission and shall be without prejudice to the 
intellectual property rights of the manufacturer of the partly completed machinery. 


8. A statement that the partly completed machinery shall not be put into service until the final machinery into which it 
is to be incorporated has been declared in conformity with this Regulation. 


9. Additional information: 


Signed for and on behalf of: … 


(place and date of issue): 


(name, function) (signature):
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ANNEX VI 


INTERNAL PRODUCTION CONTROL 


(Module A) 


1. Internal production control is the conformity assessment procedure whereby the manufacturer fulfils the 
obligations laid down in points 2, 3 and 4, and ensures and declares on its sole responsibility that the 
machinery or related product concerned satisfies the applicable requirements of this Regulation. 


2. Technical documentation 


The manufacturer shall draw up the technical documentation described in Annex IV, Part A. 


3. Manufacturing 


The manufacturer shall take all measures necessary so that the manufacturing process and its monitoring ensure 
compliance of the manufactured machinery or related products with the technical documentation referred to in 
point 2 and with the applicable requirements of this Regulation. 


4. CE marking and EU declaration of conformity 


4.1. The manufacturer shall affix the CE marking to machinery or related products, individually, that satisfies the 
applicable requirements of this Regulation. 


4.2. The manufacturer shall draw up an EU declaration of conformity for each machinery or related product model in 
accordance with Article 21 and keep it, together with the technical documentation, at the disposal of the national 
authorities for at least 10 years after the machinery or related product has been placed on the market or put into 
service. The EU declaration of conformity shall identify the machinery or related product model for which it has 
been drawn up. 


A copy of the EU declaration of conformity shall be made available to the relevant authorities upon request. 


5. Authorised representative 


The manufacturer’s obligations set out in point 4 may be fulfilled by its authorised representative, on its behalf and 
under its responsibility, provided that they are specified in the mandate.


EN L 165/88 Official Journal of the European Union 29.6.2023







 


ANNEX VII 


EU TYPE-EXAMINATION 


(Module B) 


1. EU type-examination is the part of a conformity assessment procedure in which a notified body examines the 
technical design of machinery or a related product and verifies and attests that the technical design of the 
machinery or related product meets the applicable requirements of this Regulation. 


2. EU type-examination shall be carried out by assessment of the adequacy of the technical design of the machinery or 
related product through examination of the technical documentation, plus examination of a specimen of the 
machinery or related product that is representative of the production envisaged (production type). 


3. Application for EU type-examination 


The manufacturer shall lodge an application for EU type-examination with a single notified body of its choice. 


The application shall include: 


(a) the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged by an authorised representative, the 
name and address of that authorised representative; 


(b) a written declaration that the same application has not been lodged with any other notified body; 


(c) the technical documentation described in Annex IV, Part A; 


(d) the access to the specimen(s) of the machinery or related product representative of the production envisaged. 
The notified body may request further specimens if needed for carrying out the test programme. For machinery 
or related products produced in series where each item is adapted to fit an individual user, specimens shall be 
provided that are representative of the range of different users, while for machinery or related products 
produced as a single unit to accommodate the special needs of an individual user, a basic model shall be 
provided. 


4. EU type-examination 


The notified body shall: 


(a) examine the technical documentation to assess the adequacy of the technical design of the machinery or related 
product. In conducting such an examination, Annex IV, Part A, second subparagraph, points (h) and (l), need 
not be taken into account; 


(b) for machinery or related products produced in series where each item is adapted to fit an individual user, 
examine the description of the measures to assess their adequacy; 


(c) verify that the specimen(s) have been manufactured in conformity with the technical documentation, and 
identify the elements that have been designed in accordance with the applicable provisions of the relevant 
harmonised standards or common specifications adopted by the Commission in accordance with Article 20(3), 
as well as the elements that have been designed in accordance with other technical specifications;
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(d) carry out appropriate examinations and tests, or have them carried out, to check whether, where the manu
facturer has chosen to apply the solutions in the relevant harmonised standards, or common specifications 
adopted by the Commission in accordance with Article 20(3), those have been applied correctly; 


(e) carry out appropriate examinations and tests, or have them carried out, to check whether, where the solutions 
in the relevant harmonised standards or common specifications adopted by the Commission in accordance with 
Article 20(3) have not been applied, the solutions adopted by the manufacturer, including those in other 
technical specifications applied, meet the corresponding essential health and safety requirements and have 
been applied correctly. 


5. Evaluation report 


The notified body shall draw up an evaluation report that records the activities undertaken in accordance with 
point 4 and their outcomes. Without prejudice to its obligations vis-à-vis the notifying authorities, the notified 
body shall release the content of that report, in full or in part, only with the agreement of the manufacturer. 


6. EU type-examination certificate 


6.1. Where the type meets the applicable essential health and safety requirements, the notified body shall issue an EU 
type-examination certificate to the manufacturer. 


The period of validity of a newly issued certificate and, where appropriate, of a renewed certificate shall not exceed 
five years. 


6.2. The EU type-examination certificate shall contain at least the following information: 


(a) the name and identification number of the notified body; 


(b) the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged by an authorised representative, the 
name and address of that authorised representative; 


(c) an identification of the machinery or related product covered by the certificate (type number); 


(d) a statement that the machinery or related product type complies with the applicable essential health and safety 
requirements; 


(e) where harmonised standards or common specifications adopted by the Commission in accordance with 
Article 20(3) have been fully or partially applied, the references of those standards or common specifications 
or parts thereof; 


(f) where other technical specifications have been applied, the references of those technical specifications; 


(g) the date of issue, the date of expiry and, where appropriate, the date(s) of renewal; 


(h) any conditions attached to the issuing of the certificate.
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6.3. The EU type-examination certificate may have one or more annexes attached. 


6.4. Where the type does not satisfy the applicable essential health and safety requirements, the notified body shall 
refuse to issue an EU type-examination certificate and shall inform the applicant accordingly, giving detailed 
reasons for its refusal. 


7. Review of the EU type-examination certificate 


7.1. The notified body shall keep itself apprised of any changes in the generally acknowledged state of the art, which 
indicate that the approved type may no longer comply with the applicable essential health and safety requirements, 
and shall determine whether such changes require further investigation. If so, the notified body shall inform the 
manufacturer accordingly. 


7.2. The manufacturer shall inform the notified body that holds the technical documentation relating to the EU type- 
examination certificate of all modifications to the approved type and of all modifications to the technical docu
mentation that may affect the conformity of the machinery or related product with the applicable essential health 
and safety requirements or the conditions for validity of that certificate. Such modifications shall require additional 
approval in the form of an addition to the original EU type-examination certificate. 


7.3. The manufacturer shall ensure that the machinery or related product continues to fulfil the applicable essential 
health and safety requirements in light of the state of the art. 


7.4. The manufacturer shall ask the notified body to review the EU type-examination certificate either: 


(a) in the case of a modification to the approved type referred to in point 7.2; 


(b) in the case of a change in the state of the art referred to in point 7.3; 


(c) at the latest, before the date of expiry of the certificate. 


In the case referred to in point (c), the review may lead to a renewal of the EU type-examination certificate only 
when the application is submitted by the manufacturer at the earliest 12 months and at the latest 6 months prior 
to the expiry date of the EU type-examination certificate. Where the manufacturer fails to comply with the 
deadlines mentioned above, the review may lead only to an approval in the form of an addition to the original 
EU type-examination certificate and the expiry date of the certificate shall be that of the original certificate. 


7.5. The notified body shall examine the machinery or related product type and, where necessary in the light of the 
changes made, carry out the relevant tests to ensure that the approved type continues to fulfil the applicable 
essential health and safety requirements. If the notified body is satisfied that the approved type continues to fulfil 
the applicable essential health and safety requirements, it shall renew the EU type-examination certificate or issue 
an addition to the original EU type-examination certificate. The notified body shall ensure that the review 
procedure is finalised before the expiry date of the EU type-examination certificate.
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7.6. Where the conditions referred to in points (a) and (b) of point 7.4 are not met, a simplified review procedure shall 
apply. The manufacturer shall supply the notified body with the following: 


(a) its name and address and data identifying the EU type-examination certificate concerned; 


(b) confirmation that there has been no modification to the approved type as referred to in point 7.2, including 
materials, sub-components or sub-assemblies, nor to the relevant harmonised standards or common specifi
cations adopted by the Commission in accordance with Article 20(3) or other technical specifications applied; 


(c) confirmation that there has been no change in the state of the art as referred to in point 7.3; and 


(d) where not already supplied, copies of current product drawings and photographs, product marking and 
information; 


Where the notified body has confirmed that no modification to the approved type referred to in point 7.2 and no 
change in the state of the art referred to in point 7.3 has occurred, the simplified review procedure shall be applied 
and the examinations and tests referred to in point 7.5 shall not be carried out. In that case, the notified body shall 
renew the EU type-examination certificate. 


The costs associated with that renewal shall be proportionate to the administrative burden of the simplified 
procedure. 


If the notified body finds that a change in the state of the art referred to in point 7.3 has occurred, the procedure 
set out in point 7.5 shall apply. 


7.7. If, following the review, the notified body concludes that the EU type-examination certificate is no longer valid, the 
body shall withdraw it and the manufacturer shall cease the placing on the market of the machinery or related 
product concerned. 


8. Each notified body shall inform its notifying authority concerning the EU type-examination certificates and/or any 
additions thereto which it has issued or withdrawn, and shall, periodically or upon request, make available to its 
notifying authority the list of such certificates and/or any additions thereto refused, suspended or otherwise 
restricted. 


Each notified body shall inform the other notified bodies concerning the EU type-examination certificates and/or 
any additions thereto, which it has refused, withdrawn, suspended or otherwise restricted, and, upon request, 
concerning the EU type-examination certificates and/or additions thereto which it has issued. 


The Commission, the Member States and the other notified bodies may, on request, obtain a copy of the EU type- 
examination certificates and/or additions thereto. On request, the Commission and the Member States may obtain a 
copy of the technical documentation and the results of the examinations carried out by the notified body. 


The notified body shall keep a copy of the EU type-examination certificate, its annexes and additions, as well as the 
technical file including the documentation submitted by the manufacturer, for a period of five years after the expiry 
of the validity of that certificate. 


9. The manufacturer shall keep a copy of the EU type-examination certificate, its annexes and additions, together with 
the technical documentation at the disposal of the national authorities, for at least 10 years after the machinery or 
related product has been placed on the market or put into service. 


10. The manufacturer’s authorised representative may lodge the application referred to in point 3 and fulfil the 
obligations set out in points 7.2, 7.4 and 9, provided that they are specified in the mandate.
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ANNEX VIII 


CONFORMITY TO TYPE BASED ON INTERNAL PRODUCTION CONTROL 


(Module C) 


1. Conformity to type based on internal production control is the part of a conformity assessment procedure whereby 
the manufacturer fulfils the obligations laid down in points 2 and 3, and ensures and declares under its sole 
responsibility that the machinery or related product concerned is in conformity with the type described in the EU 
type-examination certificate and satisfies the applicable requirements of this Regulation. 


2. Manufacturing 


The manufacturer shall take all measures necessary so that the manufacturing process and its monitoring ensure 
conformity of the manufactured machinery or related products with the type described in the EU type-examination 
certificate and with the applicable requirements of this Regulation. 


3. CE marking and EU declaration of conformity 


3.1. The manufacturer shall affix the CE marking to all machinery or related products that are in conformity with the 
type described in the EU type-examination certificate and satisfy the applicable requirements of this Regulation. 


3.2. The manufacturer shall draw up an EU declaration of conformity for a machinery or related product model and 
keep it at the disposal of the national authorities for at least 10 years after the machinery or related product has 
been placed on the market or put into service. The EU declaration of conformity shall identify the machinery or 
related product for which it has been drawn up. 


A copy of the EU declaration of conformity shall be made available to the relevant authorities upon request. 


4. Authorised representative 


The manufacturer’s obligations set out in point 3 may be fulfilled by its authorised representative, on its behalf and 
under its responsibility, provided that they are specified in the mandate.
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ANNEX IX 


CONFORMITY BASED ON FULL QUALITY ASSURANCE 


(Module H) 


1. Conformity based on full quality assurance is the conformity assessment procedure whereby the manufacturer 
fulfils the obligations laid down in points 2 and 5, and ensures and declares on its sole responsibility that the 
machinery or related product concerned satisfies the requirements of this Regulation that apply to it. 


2. Manufacturing 


The manufacturer shall operate an approved quality system for design, manufacture and final product inspection 
and testing of the machinery or related products concerned as specified in point 3 and shall be subject to 
surveillance as specified in point 4. 


3. Quality system 


3.1. The manufacturer shall lodge an application for assessment of its quality system with the notified body of its 
choice, for the machinery or related products concerned. 


The application shall include: 


(a) the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged by an authorised representative, the 
name and address of that authorised representative; 


(b) the technical documentation described in Annex IV, Part A, points (a) to (g), (i) to (k) and (m) to (o) for one 
model of each category of machinery or related products intended to be manufactured. 


(c) the documentation concerning the quality system; and 


(d) a written declaration that the same application has not been lodged with any other notified body. 


3.2. The quality system shall ensure compliance of the machinery or related products with the requirements of this 
Regulation that apply to them. 


All the elements, requirements and provisions adopted by the manufacturer shall be documented in a systematic 
and orderly manner in the form of written policies, procedures and instructions. That quality system documen
tation shall permit a consistent interpretation of the quality programmes, plans, manuals and records. 


It shall, in particular, contain an adequate description of: 


(a) the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and powers of the management with 
regard to design and product quality; 


(b) the technical design specifications, including standards, that will be applied and, where the relevant harmonised 
standards or common specifications adopted by the Commission in accordance with Article 20(3) will not be 
applied in full, the means, including other technical specifications, that will be used to ensure that the essential 
health and safety requirements of this Regulation that apply to the machinery or related product will be met; 


(c) the design control and design verification techniques, processes and systematic actions that will be used when 
designing the machinery or related product; 


(d) the corresponding manufacturing, quality control and quality assurance techniques, processes and systematic 
actions that will be used; 


(e) the examinations and tests that will be carried out before, during and after manufacture and the frequency with 
which they will be carried out;
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(f) the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, qualification reports on the 
personnel concerned, etc.; 


(g) the means of monitoring the achievement of the required design and product quality and the effective 
operation of the quality system. 


3.3. The notified body shall assess the quality system to determine whether it satisfies the requirements referred to in 
point 3.2. 


It shall presume conformity with those requirements in respect of the elements of the quality system that comply 
with the corresponding specifications of the relevant harmonised standard. 


In addition to experience in quality management systems, the auditing team shall have at least one member 
experienced as an assessor in the relevant machinery or related product field and technology concerned, and with 
knowledge of the applicable essential health and safety requirements set out in Annex III. The audit shall include 
an assessment visit to the manufacturer’s premises. The auditing team shall review the technical documentation 
referred to in point 3.1(b), to verify the manufacturer’s ability to identify the applicable essential health and safety 
requirements set out in Annex III and to carry out the necessary examinations with a view to ensuring compliance 
of the machinery or related product with those requirements. 


The manufacturer or its authorised representative shall be notified of the decision. 


The notification shall contain the conclusions of the audit and the reasoned assessment decision. 


3.4. The manufacturer shall undertake to fulfil the obligations arising out of the quality system as approved and to 
maintain it so that it remains adequate and efficient. 


3.5. The manufacturer shall keep the notified body that has approved the quality system informed of any intended 
change to the quality system. 


The notified body shall evaluate any proposed changes and decide whether the modified quality system will 
continue to satisfy the requirements referred to in point 3.2 or whether a reassessment is necessary. 


It shall notify the manufacturer of its decision. The notification shall contain the conclusions of the examination 
and the reasoned assessment decision. 


4. Surveillance under the responsibility of the notified body 


4.1. The purpose of surveillance is to make sure that the manufacturer duly fulfils the obligations arising out of the 
approved quality system. 


4.2. The manufacturer shall, for assessment purposes, allow the notified body access to the design, manufacture, 
inspection, testing and storage sites, and shall provide that body with all necessary information, in particular: 


(a) the quality system documentation; 


(b) the quality records as provided for by the design part of the quality system, such as results of analyses, 
calculations, tests, etc.; 


(c) the quality records as provided for by the manufacturing part of the quality system, such as inspection reports 
and test data, calibration data, qualification reports on the personnel concerned, etc. 


4.3. The notified body shall carry out periodic audits to make sure that the manufacturer maintains and applies the 
quality system and shall provide the manufacturer with an audit report. 


4.4. In addition, the notified body may pay unexpected visits to the manufacturer. During such visits, the notified body 
may, if necessary, carry out product tests, or have them carried out, in order to check the proper functioning of 
the quality system. It shall provide the manufacturer with a visit report and, if tests have been carried out, with a 
test report.
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5. CE marking and EU declaration of conformity 


5.1. The manufacturer shall affix the required CE marking set out in this Regulation, and, under the responsibility of 
the notified body referred to in point 3.1, the latter’s identification number to each individual product that satisfies 
the applicable requirements of this Regulation. 


5.2. The manufacturer shall draw up a written EU declaration of conformity for each machinery or related product 
model and keep it at the disposal of the national authorities for at least 10 years after the machinery or related 
product has been placed on the market or put into service. The EU declaration of conformity shall identify the 
machinery or related product model for which it has been drawn up. 


A copy of the EU declaration of conformity shall be made available to the relevant authorities upon request. 


6. The manufacturer shall, for at least 10 years after the machinery or related product has been placed on the market 
or put into service, keep at the disposal of the national authorities: 


(a) the technical documentation referred to in point 3.1(b); 


(b) the documentation concerning the quality system referred to in point 3.1(c); 


(c) the information relating to the change referred to in point 3.5, as approved; 


(d) the decisions and reports of the notified body referred to in points 3.5, 4.3 and 4.4. 


7. Each notified body shall inform its notifying authority of quality system approval decisions issued or withdrawn, 
and shall, periodically or upon request, make available to its notifying authority the list of quality system approval 
decisions refused, suspended or otherwise restricted. 


Each notified body shall inform the other notified bodies of quality system approval decisions, which it has 
refused, suspended or withdrawn, and, upon request, of quality system approval decisions, which it has issued. 


8. Authorised representative 


The manufacturer’s obligations set out in points 3.1, 3.5, 5 and 6 may be fulfilled by its authorised representative, 
on its behalf and under its responsibility, provided that they are specified in the mandate.
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ANNEX X 


CONFORMITY BASED ON UNIT VERIFICATION 


(Module G) 


1. Conformity based on unit verification is the conformity assessment procedure whereby the manufacturer fulfils the 
obligations laid down in points 2, 3 and 5, and ensures and declares on its sole responsibility that the machinery 
or related product, which is subject to point 4, is in conformity with the essential health and safety requirements 
set out in Annex III. 


2. Technical documentation 


The manufacturer shall establish the technical documentation and make it available to the notified body referred to 
in point 4. The documentation shall make it possible to assess the machinery or related product’s conformity with 
the relevant essential health and safety requirements set out in Annex III, and shall include an adequate analysis and 
assessment of the risk(s). The technical documentation shall specify the applicable essential health and safety 
requirements and cover, as far as relevant for the assessment, the design, manufacture and operation of the 
machinery or related product. 


The technical documentation shall, wherever applicable, contain at least the following elements: 


(a) the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged by an authorised representative, the 
name and address of that authorised representative; 


(b) the technical documentation for the unit of machinery or related products intended to be manufactured. 


In addition, the technical documentation shall, wherever applicable, contain at least: 


(i) the elements set out in points (a) to (g) of Annex IV, Part A; 


(ii) the documentation concerning the quality system; and 


(iii) a written declaration that the same application has not been lodged with any other notified body. 


2.1. The manufacturer shall keep the technical documentation at the disposal of the relevant national authorities for at 
least 10 years after the machinery or related product has been placed on the market. 


3. Manufacturing 


The manufacturer shall take all measures necessary so that the manufacturing process and its monitoring ensure 
conformity of the manufactured machinery or related product with the applicable essential health and safety 
requirements set out in Annex III. 


4. Verification 


A notified body chosen by the manufacturer shall carry out appropriate examinations and tests, set out in the 
relevant harmonised standards and/or common specifications, or equivalent tests, to check the conformity of the 
machinery or related product with the applicable essential health and safety requirements set out in Annex III, or 
have them carried out. In the absence of such a harmonised standard and/or common specification the notified 
body concerned shall decide on the appropriate tests to be carried out. 


The notified body shall issue a certificate in respect of the examinations and tests carried out and shall affix its 
identification number to the approved machinery or related product, or have it affixed under its responsibility. 


The manufacturer shall keep the certificates at the disposal of the national authorities for at least 10 years after the 
machinery or related product has been placed on the market.
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5. CE marking and EU declaration of conformity 


5.1. The manufacturer shall affix the required CE marking set out in Article 10(2) and, under the responsibility of the 
notified body referred to in point 4, that body’s identification number, to the machinery or related product that 
satisfies the applicable essential health and safety requirements set out in Annex III. 


5.2. The manufacturer shall draw up a written EU declaration of conformity and keep it at the disposal of the national 
authorities for at least 10 years after the machinery or related product has been placed on the market or put into 
service. The EU declaration of conformity shall identify the machinery or related product for which it has been 
drawn up. 


A copy of the EU declaration of conformity shall be made available to the relevant authorities upon request. 


6. Authorised representative 


The manufacturer’s obligations set out in points 2.1 and 5 may be fulfilled by its authorised representative, acting 
on its behalf and under its responsibility, provided that those obligations are specified in the mandate.
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ANNEX XI 


ASSEMBLY INSTRUCTIONS FOR PARTLY COMPLETED MACHINERY 


1. The assembly instructions for partly completed machinery shall contain a description of the conditions, which are 
to be met to ensure that the partly completed machinery is correctly incorporated in the machinery or other partly 
completed machinery or equipment, and that the machinery or other partly completed machinery or equipment 
with the incorporated partly completed machinery does not compromise the health and safety of persons and, 
where appropriate, domestic animals and property, and, where applicable, of the environment. 


2. The assembly instructions shall contain relevant information to be used in the instructions of the machinery or 
other partly completed machinery or equipment, in which the partly completed machinery is to be assembled. Each 
assembly instruction shall contain, where applicable, at least the following information: 


(a) a general description of the partly completed machinery; 


(b) the drawings, diagrams, descriptions and explanations necessary for the incorporation into the final machinery, 
maintenance and repair of the partly completed machinery and for checking its correct functioning; 


(c) warnings concerning the ways in which the partly completed machinery must not be used that experience has 
shown might occur; 


(d) assembly, installation and connection instructions, including drawings, diagrams and the means of attachment 
and the designation of the chassis or installation on which the partly completed machinery is to be mounted; 


(e) information regarding noise or vibration which is likely to be reduced by the incorporation; 


(f) information about the essential health and safety requirements set out in Annex III which are applicable to the 
partly completed machinery; 


(g) the essential characteristics of tools which may be fitted to the partly completed machinery; 


(h) the conditions in which the partly completed machinery meets the requirement of stability, transportation, 
assembly, dismantling when out of service, testing or foreseeable breakdowns; 


(i) instructions with a view to ensuring that transport, handling and storage operations can be made safely, giving 
the mass of the partly completed machinery and of its various parts where these are regularly to be transported 
separately; 


(j) the operating method to be followed in the event of accident or breakdown; if a blockage is likely to occur, the 
operating method to be followed so as to enable the equipment to be safely unblocked; 


(k) the description of the adjustment and maintenance operations that should be carried out by the user and the 
preventive maintenance measures that should be observed taking account of the design; 


(l) instructions designed to enable adjustment and maintenance to be carried out safely, including the protective 
measures that should be taken during these operations;
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(m) the specifications of the spare parts to be used, when these affect the health and safety of operators; 


(n) a clear description of the version of the assembly instructions which corresponds to the partly completed 
machinery model. 


If the partly completed machinery is intended to be used in machinery covered by Annex III, chapters 2 to 6, the 
assembly instructions must also contain relevant information to be used in the instructions for use for these 
machinery. 


3. The assembly instructions for partly completed machinery shall contain the EU declaration of incorporation, or the 
internet address or machine readable code where the EU declaration of incorporation can be accessed.
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ANNEX XII 


CORRELATION TABLE 


Directive 2006/42/EC This Regulation 


Article 1 Article 2 


Article 2 Article 3 


Article 3 Article 9 


Article 4 (1) and (2) Article 8 


Article 4 (3) and (4) — 


Article 5 Articles 10 and 11 


Article 6 Article 4 


Article 7 Article 20 (1) 


Article 8 (1) Articles 6 (1) and 7 (1) 


Article 8 (2) — 


Article 9 — 


Article 10 Article 44 (3) 


Article 11 Articles 43, 44 and 45 
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Preface 
In this document, Directive 2002/95/EC on the restriction of the use of certain 
hazardous substances in electrical and electronic equipment (EEE) is referred to as 
RoHS 1 and the recast Directive 2011/65/EU is referred to as RoHS 2. 
 
Directive 2011/65/EU entered into force on 21st July 2011 and requires Member 
States to transpose the provisions into their respective national laws by 2nd January 
2013.  The RoHS 2 Directive is part of the European Union's horizontal waste 
management legislation.  
 
This Frequently Asked Questions (FAQ) document is principally intended to help 
economic operators interpret the provisions of RoHS 2 in order to ensure compliance 
with the Directive’s requirements. However, the Directive being addressed only to the 
Member States, the rights and obligations for private parties exclusively flow from the 
measures enacted by the authorities of the Member States to implement it. 
 
The FAQ is considered a ‘living document’ and may be revised in the future, according 
to the experience with the implementation and review of RoHS 2.  
 
These FAQ reflect the views of DG Environment and as such are not legally binding: 
binding interpretation of EU legislation is the exclusive competence of the Court of 
Justice of the European Union. 
 
These FAQ should be read in conjunction with the general principles of the New 
Legislative Framework (NLF) and the Commission’s guide to the implementation of 
directives based on the New Approach and the Global Approach (hereafter referred to 
as the Blue Guide)1.   
 
The Commission launched a second impact assessment study on the scope changes 
going beyond the original recast proposal. The results of this study will be the basis for 
the 2014 scope review, which may lead to scope related adjustments. 
 


                                              
1 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/blue-guide/ 
 



http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/blue-guide/
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1. General  


Q1.1 What was the intention behind the RoHS-recast? 
The RoHS-recast was mainly aimed at  


 developing better regulatory conditions. That means a simple, effective 
and enforceable Directive; 


 increasing the level of legal clarity and certainty, including the facilitation 
of its harmonised enforcement; 


 the adaptation of the Directive to the technical and scientific progress 
concerning the use of hazardous substances in EEE particularly in 
medical devices and monitoring and control instruments;  


 aligning and harmonising RoHS with other EU legislation, such as the 
New Legislative Framework - ’Marketing of Products Package‘, 
REACH2, the ErP Directive3 and legislation related to management of 
waste from EEE with the objective to reduce administrative burden and 
to increase cost effectiveness; 


 harmonising the implementation made in the different Member States; 
and  


 preventing risks to human health and the environment, with a particular 
focus on workers involved in the management of electronic waste. 


Q1.2 What is the difference between Directive 2002/95/EC (RoHS 1) and Directive 
2011/65/EU (RoHS 2)? 
There are key differences between RoHS 1 and RoHS 2 in the following areas: 


1. Scope 
 a gradual extension of the requirements to all electrical and electronic 


equipment (EEE), cables and spare parts with a view to full compliance 
(except some exclusions4 that are explicitly stated in Article 2(4)) by 22nd 
July 2019;  


 a clarification of important definitions (Article 3); 
 provision for a review of the scope no later than July 2014 
 


2. Restriction of new substances 
 a methodology for the assessment of new hazardous substances in EEE 


with a view to restriction mainly based on waste-related criteria; 
 a review of the list of restricted substances carried out by the 


Commission by July 2014, and periodically thereafter; 
 an opportunity for Member States to propose new substance restrictions; 


3. Exemptions:  
 clearer and more transparent rules for granting, renewing or deleting 


exemptions;  
 obligation of manufacturers to apply for exemptions and to carry out the 


necessary assessment  
                                              
2 Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 December 2006 
concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), 
establishing a European Chemicals Agency. 
3 Directive 2009/125/EC of the European Parliament and of the Council of 21 October 2009 establishing 
a framework for the setting of ecodesign requirements for energy-related products. 
4 In principle, these scope exclusions can apply to any of the Annex I product categories. 
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4. Coherence with other EU-Legislation: 
 New Legislative Framework (CE marking and Declaration of Conformity); 


and  
 Regulation (EC) No 1907/2006 on the Registration, Evaluation, 


Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH).  


Q1.3 When do the new provisions of RoHS 2 apply? 
RoHS 2 entered into force on 21st July 2011 and must be transposed into national 
laws by 2nd January 2013.  At that time RoHS 1 will be repealed. 
 
From 22nd July 2014 the substance restrictions will gradually be extended to new 
product categories. The provisions of RoHS 2 will also apply for these types of EEE5 
from the dates mentioned below: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Cables, spare parts for the repair, the reuse, the updating of functionalities or 
upgrading of capacity for a specific product category, must comply from the same date 
as their respective product category.  Following the principle of ‘repair as produced’, 
spare parts for the specific products already on the market before the dates mentioned 
above are exempted. 
 
The requirements for CE marking and Declaration of Conformity are effective from 3rd 
January 2013 (for applicability see section 8 of this document).  


Q1.4 Why are the hazardous substances restricted in RoHS 2 not restricted in all 
products? 
One of the prime objectives of RoHS 2 is to address concerns related to the 
increasing volume of waste electrical and electronic equipment (WEEE) arising in the 
EU.  Hazardous substances in this type of equipment could be released during waste 
management processes and could give rise to damage to human health and the 
environment.  The most effective way to address this concern is to restrict the use of 


                                              
5 Please note that the scope of EEE in RoHS 2 has been clarified and there may be differing 
interpretations of the old scope in various Member States.  This may affect the date of applicability of 
the provisions of RoHS 2. 


22nd July 
2014 


 
Extension to: 


 
Category 8 
(medical 
devices) 


 
Category 9 
(monitoring 
and control 


instruments) 


23rd July 
2019 


 
Extension to 


all EEE except 
for the ones 


explicitly 
excluded 


22nd July 
2016 


 
Extension to: 


 
Category 8 In 


vitro diagnostic 
medical 
devices  


 


22nd July 
2017 


 
Extension to: 


 
Category 9 
Industrial 


monitoring and 
control 


instruments 
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the hazardous substances at the point of manufacture.  Restricting the use of 
hazardous substances in EEE at the point of manufacture also reduces the potential 
exposure of hazardous substances during the use phase where dermal, oral and 
inhalation exposure can occur.  The EU has also legislated on hazardous substances 
in relation to other priority waste streams, such as end-of-life vehicles, batteries and 
packaging. 


Q1.5 How are REACH and RoHS 2 related to each other?   
RoHS and REACH are two different acts with different scopes and objectives.  RoHS 
2 is a sector specific directive laying down rules on the restriction of certain hazardous 
substances in EEE, while REACH is a general act regulating registration, evaluation, 
authorization and restriction of chemical substances. 
 
RoHS 2 does not affect the application of REACH, and vice-versa, with regard to the 
restriction of substances in EEE.  When overlaps occur, the strongest restriction (i.e. 
the lowest maximum concentration) should be applied.  Furthermore, exemptions from 
the substance restrictions in RoHS 2 may not be granted if they result in a weakening 
of the environmental and human health protection afforded by REACH. 
 
Recital 28 in RoHS 2 requires that during the review of the Directive, a thorough 
analysis of its coherence with REACH shall be carried out by the Commission.  To 
secure coherence between RoHS 2 and REACH: 


- both the methodology for prospective substance restrictions and the criteria 
for granting exemptions should be coherent with REACH. 


- the available information according to the REACH procedures shall be used 
for future substance related RoHS amendments.   


 
The first review of RoHS 2 is due by July 2014 and will also address the development 
of a methodology for any future amendments to the list of restricted substances. 


Q1.6 Are batteries within the scope of RoHS?  
No.  Recital 14 of RoHS 2 specifically states that RoHS should apply without prejudice 
to the Batteries Directive.  Recital 29 of the batteries and accumulators directive 
(2006/66/EC6) states RoHS does not apply to batteries and accumulators used in 
electrical and electronic equipment. 


Q1.7 How can I find out if RoHS 2 applies to my product? 
To find out if the requirements of RoHS 2 apply to your product follow the decision tree 
below:  
 


                                              
6 Directive 2006/66/EC of the European Parliament and of the Council of 6 September 2006 on 
batteries and accumulators and waste batteries and accumulators and repealing Directive 91/157/EEC. 
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Q1.8 Where can I ask questions about the provisions of RoHS 2? 
If you have any questions, please contact DG Environment.  Alternatively, a list of 
national authorities can be found here:  
http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/pdf/contacts_ms_rohs.pdf  


 


2. Scope – Article 2(2) 


Q2.1  What does ”Without prejudice to Article 4(3) and 4(4), Member States shall 
provide that EEE that was outside the scope of Directive 2002/95/EC, but which 
would not comply with this Directive, may nevertheless continue to be made 
available on the market until 22 July 2019” mean?  
Article 2(2)7 of RoHS 2 states that non-compliant EEE that were outside the scope of 
RoHS 1 but inside the scope of RoHS 2 must be granted full market access until 22 
July 2019, unless the granted transition period is limited via Articles 4(3) and 4(4). 


Q2.2 Which products benefit from this provision? (Articles 2(2), 2(1), 3(1), 3(2), 
4(3), 4(4)) 
All category 11 products may benefit from the transitional period of Article 2(2), but 
also products in other categories that only now fall within the scope of RoHS 2 due to 


                                              
7 Commission Declaration on the scope (Article 2(2)):  
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2010-
0431+0+DOC+XML+V0//EN#BKMD-9 


 
Is my product EEE? (see 


definitions in articles 3 (1), (2) 
and (5)) 


 
Is it excluded from the scope of 


RoHS 2 via article 2(4)? 


 
Out of scope, provisions of 


RoHS 2 don’t apply 
 


 
EEE is in the scope; provisions 


of RoHS 2 apply 


 
Out of scope; provisions of 


RoHS 2 don’t apply 
 


Are there substance 
exemptions in Annex III or IV 


being applied?  


 
All requirements apply except 


for the specific substance 
exemption(s) 


 
All requirements of RoHS 2 


apply 


Y 


Y 


Y N 


N 


N 



http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/pdf/contacts_ms_rohs.pdf

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2010-0431+0+DOC+XML+V0//EN#BKMD-9

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2010-0431+0+DOC+XML+V0//EN#BKMD-9
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a new scope related provision, such as the clarified definition of EEE, which comprises 
any piece of equipment that needs electric currents or electromagnetic fields for at 
least one intended function.8 


Q2.3 What does “making available on the market” mean in this context?   
(Articles 2(2), 3(11), 3(12)) 
Making available on the market includes the placing on the market, i.e. the first making 
available (on the market) and all secondary market operations, for example resale.  
This means that the products benefiting from Article 2(2) will have full market access 
until 22 July 2019.  However, after that date none of these products shall be allowed to 
remain on the market even if they have been placed there before that date.  This 
means that the distribution chain within the EU must be clear of these non-compliant 
products by 22 July 2019.   
 
The Commission addressed this issue in the second (ex post) impact assessment 
study on the scope changes.9  Based on the consultants' recommendations, the 
Commission will address this issue in the planned Commission impact assessment 
due in 2013 as a basis for a Commission proposal in the first half of 2014, under the 
RoHS 2 Article 24(1) mandate. 
 
Q2.4 What does "non-compliant" mean? (Articles 2(2), 4(1), 4(2), 13, 15) 
Non-compliant means products that do not comply with the maximum concentration 
values, or that do not comply with the applicable procedural requirements under RoHS 
2 (i.e. Declaration of Conformity and CE marking). 


 


3. Scope – Large-scale Exclusions   


Q3.1 What are "large-scale stationary industrial tools" and "large-scale fixed 
installations"? (Articles 2(4)(d) and 2(4)(e)) 
Unlike RoHS 1, RoHS 2 has an open scope.  However, several product groups are 
excluded from the RoHS 2 scope.10  Two of the exclusions listed in Article 2(4) refer to 
combinations of EEE in a professional context, i.e. "large-scale stationary industrial 
tools" (Article 2(4)(d)) and "large-scale fixed installations" (Article 2(4)(e)). 
 
Both terms are explained in the definitions (Articles 3(3) and 3(4)), however it is not 
explained what "large-scale" means.  Both categories are combinations of various 
types of items, such as machinery, components etc. for permanent use at a specific 
place, installed and de-installed by professionals.  Therefore the two categories may 
overlap. However, it is important to consider that the meaning of "large-scale" in 
absolute terms may be a different one for tools and installations, as there are 
differences between tools and installations. 
 


                                              
8 Please note that the RoHS 1 scope was based on WEEE 1. Some Member States took a broader 
scope interpretation. As a result, how Article 2(2) is applied will also depend on Member States' 
implementation of RoHS 1.   
9 Final report: http://rohs.biois.com/product-group-factsheets; link at top of the page.  See also preface. 
10 In principle, exclusions can apply to any of the Annex I product categories. 



http://rohs.biois.com/product-group-factsheets
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Tools are essentially machines, stand-alone or assemblies, often with moving parts, 
and used for example for the treatment or manufacturing of materials and work pieces.  
The Machinery Directive11 can be used as guidance.  Typical machine tools can also 
be part of fixed installations. 
 
In order to benefit from either exclusion the tool or installation must meet all the 
respective requirements. As stated below, it has to be: 
 
(Tool) 


- an assembly of machines, equipment and/or components, functioning together 
for a specific application; 


- permanently installed and de-installed by professionals at a given place; 
- used and maintained by professionals in an industrial manufacturing facility or 


R&D facility; 
- and it has to be large-scale; 


 
 (Installation) 


- a combination of several types of apparatus and, where applicable, other 
devices; 


- assembled, installed and de-installed by professionals; 
- with the intention to be used permanently in a pre-defined and dedicated 


location; 
- and it has to be large-scale. 


 
"Large-scale" is part of both sets of requirements.  Evidently, this draws a line 
between "larger" tools and installations benefiting from an exclusion, and otherwise 
similar, "smaller" equipment.  "Large-scale" refers to dimensional or similar criteria as 
explained below, although this criterion is not specified in the RoHS 2. 
 
It is the responsibility of the manufacturer, importer, or any other economic 
operator involved to assess whether his tool or installation benefits from either 
exclusion.  Where a combination of equipment, components and sub-assemblies is 
being brought together or combined and placed on the market as a single piece of 
equipment or a manufacturing process line, then consideration could be given to 
application of other directives such as the Electromagnetic Compatibility (EMC), Low 
Voltage and Machinery Directives. 
 
Due to the nature of both definitions, assigning broad types or classes of equipment to 
either category is not possible. Decisions are to be taken on a case-by-case basis 
considering all criteria in each definition.  The purpose of the following non-exhaustive 
lists of examples and criteria is to support those decisions. 
 
Examples of large-scale fixed installations (benefiting from an exclusion): 
 


- Production and processing lines, including robots and machine tools (industrial, 
food, print media etc.); 


- Passenger lifts; 
- Conveyor transport systems; 


                                              
11 http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/machinery/  



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/machinery/
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- Automated storage systems; 
- Electrical distribution systems such as generators; 
- Railway signalling infrastructure; 
- Fixed installed cooling, air conditioning and refrigerating systems or heating 


systems designed exclusively for non-residential use. 
 
Examples of large-scale stationary industrial tools (benefiting from an exclusion): 
 


- Machines for the industrial production and processing of materials and goods, 
such as 


o CNC lathes; 
o Bridge-type milling and drilling machines; 
o Metal forming presses; 
o Newspaper printing presses; 


- Machines for the testing of work pieces, such as 
o Electron beam, laser, bright light, and deep ultra violet defect detection 


systems; 
o Automated integrated circuit board and printed wiring board testers; 


- Cranes; 
- Other machinery of similar size, complexity and weight. 


 
Buildings and sites, chemical plants etc. are not installations; however they may 
contain various subsystems that can be addressed as installations or tools pursuant to 
RoHS 2.  The key characteristic of a subsystem is that its elements are 
interdependent and connected.  Some subsystems may be outside the scope of RoHS 
2 from the start, as they do not comprise EEE, or may be excluded installations or 
tools.  EEE that is specifically designed for such subsystems outside the scope of 
RoHS 2, also benefits from the exclusion via Article 2(4)(c). 
 
As a general rule, bench top tools and IT equipment do not fall within the category of 
large-scale stationary industrial tools. 
 
Tools and installations that do not fall within the examples above should be assessed 
individually with respect to the wording of the exclusions.  The burden of proof is 
with the responsible economic operator.  Where a tool or installation does benefit 
from the exclusion, all its constituent components that are part of it when placed on 
the market are also excluded. 
 
Machinery that has partial mobility, for example semi-mobile machinery running on 
rails, can be of ‘permanent use’. On the other hand, EEE that is intended to be used 
on different sites during its life is not considered as permanent.  It is an indicator of 
permanent use if the equipment is not readily re-locatable (or ‘mobile intended’) and if 
it is intended for use at one single location. 
 
As for the industrial context for professional installation and de-installation, scenarios 
such as the need for special assembling equipment, required permits, if the 
commissioning is a professional engineering exercise, specialised training, 
considerable installation time etc. can be indicators. 
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As regards "large-scale", this is especially relevant to tools such as stand-alone 
industrial machines placed individually on the market. "Large-scale" can be used to 
identify and differentiate between tools because of their size, weight, capacity, 
throughput or other performance related criteria.  It also relates to tool or installation 
complexity, and to the effort needed for installing, operating, maintaining and de-
installing a tool or an installation.   
 
One possible way of introducing a direct size criterion relates to transportation.  The 
following guidance metrics and qualitative criteria can be applied for installations.  If 
the installation exceeds the minimum requirements for one of the following criteria, it 
can be considered large-scale: 
 


- If, when installing or de-installing the installation, it is too large to be moved in 
an ISO 20 foot container because the total sum of its parts as transported is 
larger than 5,71m x 2,35m x 2,39m, it can be considered large-scale. 


- The maximum weight of many road trucks is 44 tonnes. Thus if, when installing 
or de-installing the installation, it is too heavy to be moved by a 44 tonne road 
truck, because the total sum of its parts as transported weighs more than the 
truck's load capacity, it can be considered large-scale. 


- If heavy-duty cranes are needed for installation or de-installation, the 
installation can be considered large-scale. 


- An installation that does not fit within a normal industrial environment, without 
the environment needing structural modification, can be considered large-scale.  
Examples for modifications are modified access areas, strengthened 
foundations etc. 


- If an installation has a rated power greater than 375 kW, it can be considered 
large-scale. 


 
This is only an indicative list. 
 
As explained above, "large-scale" does not necessarily have the same meaning for 
tools and installations.  Tools that are large-scale in comparison to smaller industrial 
tools can be significantly smaller than large-scale installations.  Therefore, tools do not 
need to match the above listed criteria for installations.  However if they do, they are in 
any case large-scale.  The following criteria can be applied to tools as installed, but 
specific guidance metrics should be developed.12  Any of the following criteria can be 
an indicator: 
 


- Dimensions (for guidance see above listed examples of tools); 
o Tool size; 
o Size, movement or force of moving parts; 


- Weight (for guidance see above listed examples of tools). 
 
Where the size or weight of a tool or an installation is close to the guidance metrics for 
large-scale, or where it is difficult to determine its exact size or weight with regard to 
                                              
12 In order to ensure legal certainty, specific guidance metrics for large-scale tools based on available 
technical data should be developed in the course of the implementation and enforcement of RoHS 2, 
and incorporated in a revised version of this guidance document.  The benchmarks for large tools 
should be between and significantly different from those for large household appliances as discussed 
under WEEE 2, and those for large installations as listed in this document. 
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its classification as large-scale, complexity or required utilities may be taken into 
consideration as a qualitative indicator.  An indicator of complexity is that the tool 
consists of several hundred components interrelated to form subsystems for process 
parameters which comprise the tool's intended function.  Indicative utilities may 
include special power connections and utility connections other than clean dry air or 
water supply and drain, such as high pressure compressed gas supply, vacuum lines, 
toxic or heat exhaust connections, or chemical supply lines and drains. 


Q3.2 Does the LSSIT/LSFI scope exclusion also cover equipment such as IT and 
telecommunication equipment, medical devices or industrial monitoring and 
control instruments? 
In principle, scope exclusions can apply to any of the Annex I product categories.  
However, any equipment which is not specifically designed and installed as part of an 
excluded tool or installation, is in the scope of this Directive.  Smoke detectors, 
computers and cables are examples of equipment that are in scope. 


Q3.3 Who is responsible for items that are to be used in LSSIT/LSFIs? 
Pursuant to Article 2(4)(c), read in conjunction with Article 2 (4)(d) and (e), RoHS 2 
does not apply to equipment which is specifically designed, and is to be installed, as 
part of LSSIT or LSFI.  Whilst the obligations which the Directive imposes on the 
manufacturer of EEE and the different actors in the distribution chain will therefore not 
apply as such with regard to said equipment, a given manufacturer may nevertheless 
have to ensure and establish that the conditions laid down in Article 2 (4)(c) are 
fulfilled.  The other actors may then have to provide documentation and information to 
this extent.  Despite the absence of installers' obligations in the text of the RoHS 
Directive, one cannot exclude that the installer who does not manufacture the 
equipment at issue would have to bear such documentation and information 
responsibilities. 


 


4. Scope – Other Exclusions 


Q4.1 What is meant by “specifically designed equipment” (Article 2(4)c and 
Article 2(4)j) 
 “Specifically designed” equipment is mentioned in two of the Directive’s exclusions 
(Article 2(4)(c) and Article 2(4)(j)).  All exclusions in Article 2(4) are exclusive to their 
nature. This means that equipment that can be used according to the exclusion, but 
also for purposes within the scope of RoHS 2, will need to comply.  The wording 
“specifically designed”, as stated in Article 2(4)(c) and Article 2(4)(j), reflects this 
principle. 
 
The exclusion in Article 2(4)(c) applies to equipment that is specifically designed to be 
fitted into another piece of equipment that is itself excluded from scope.  
 
Specifically designed EEE normally means that it is tailor made; it is designed to meet 
the need of a specific application.  For example, for EEE to be specifically designed to 
a LSFI it needs to be designed, dimensioned and customised according to the need of 
the application. 
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For ‘specifically designed’ EEE to benefit from the exclusion of 2(4)(c) it must be 
intended only to be installed in another type of equipment that is excluded.  Thus if a 
particular EEE can function in excluded and in scope equipment, it would be in scope 
unless it can be demonstrated (e.g. with sales documents, installation instructions, 
marketing literature, etc.) that it is only to be installed in an excluded equipment.”  See 
also questions 4.4 to 4.6. 
 
The exclusion in Article 2(4)(j) applies to equipment that is designed for the sole 
purpose of research and development.  Equipment that could be used for R&D 
purposes, but also for example monitoring and control, do not benefit from the 
exclusion but should comply with the requirements. See also Q4.2 about the R&D 
exclusion. 


Q4.2 Is R&D equipment excluded from RoHS 2? 
Equipment specifically designed solely for the purpose of research and development, 
which is made available solely on a business-to-business basis, are excluded from the 
scope of RoHS 2.  This is because if this type of equipment were to fall within scope of 
RoHS 2, it could place a burden on research, scientific advancement, development 
and innovation in the EU. 
 
‘Research and Development’ (R&D) are activities which directly contribute to 
achieving advances in science or technology.  EEE designed solely to achieve these 
objectives and only made available on a business to business basis meets the criteria 
and are excluded from the scope of RoHS 2. 
 
This exclusion will only apply to specialised EEE that are custom built solely for very 
specific R&D applications.  Standard equipment such as monitoring devices or 
instruments for chemical analysis and other laboratory equipment that can be used 
both for R&D applications and in commercial or other applications, will not benefit from 
this exclusion.  Neither does it apply to equipment designed and put on the market to 
test, validate or monitor R&D equipment and/or prototypes as that equipment would 
belong to category 9. 
 
In order to benefit from the R&D exclusion, the equipment concerned should be 
custom made for a specific client or a small number of clients involved in scientific 
research or prototype product development. 
 
Examples of EEE that may benefit from this exclusion include: 
 


• non-finished products such as prototype or sample/test EEE  
• in-house custom built “development vehicles” used solely for development, test, 


validation and evaluation of such non-finished products, including the 
evaluation of regulatory compliance, product performance and determination of 
customer acceptability 


 
This type of EEE belongs to the conceptual, developmental, design or pre-production 
stage and is as such designed for R&D use. 
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Q4.3 Are EEE built into buildings outside of scope? 
Article 2(4)(c) refers to “another type of equipment” which is outside the scope of the 
directive.  Buildings are not considered equipment for the purposes of RoHS 2. 
Therefore equipment that is installed in a building cannot be excluded on the basis of 
Article 2(4)(c).  Installations in a building may be excluded if they meet the criteria of 
LSSIT or LSFI; see section 3 for guidance. 


Q4.4 What is meant by “multiple” or “dual” use? 
EEE with “multiple use” or “dual use” have uses that are inside and outside the scope.   
 
The term “dual use” is widely used by industry and enforcement authorities in the 
same sense as “multiple use” above. In the context of the WEEE Directive 
(2002/96/EC), “dual use” however refers to the distinction between consumer and 
professional use.  This distinction is not relevant in RoHS 2; the same requirements 
are applied to EEE regardless of their sector of use. 


Q4.5 If EEE has multiple uses of which one is in the scope of RoHS 2, does the 
EEE have to comply”? 
EEE that is intended to have at least one use within the scope of RoHS 2 has to 
comply with the provisions of the directive.  For instance, a fridge that could be 
installed in either a commercial vehicle or a hotel room is included within the scope 
(even though the first example is excluded via Article 2(4)(f) in conjunction with Article 
2(4)(c))   Non-road mobile machinery that is made available to both professionals and 
consumers, for example via their point of sale, will also have to comply.  Likewise, 
EEE that can be used for the protection of the essential interests of the security of 
Member States, but has also other uses, will be in scope and have to comply. 
 
The term ‘intended use’ is explained in the Blue Guide. 


Q4.6 Can multiple use EEE that is non-compliant be sold for the use in excluded 
products? 
When a non-compliant EEE is placed or made available on the market for an excluded 
use, the economic operator placing it or making it available on the market is 
responsible for having full knowledge of the intended use of the equipment.  Therefore 
each economic operator is responsible for assuring that the EEE is only made 
available for the uses outside of the scope of RoHS 2 (Article 11).  
 


5. Scope – Cables 


Q5.1 Are cables within the scope of RoHS 2?  
Generally from 3 January 2013 cables are in scope of RoHS2, unless they specifically 
belong to an EEE or a combination of EEE that is outside the scope of RoHS 2.  
Cables that are used for the transfer of electrical currents or electromagnetic fields are 
EEE.13  Cables that fall within one of the product categories of RoHS 1 were already in 


                                              
13 Optical cables are not EEE and therefore not in scope of RoHS 2. See Q7.2. 
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the scope of RoHS 1.14  This is already reflected in the Commission's RoHS 1 
FAQs.15   
 
In order to place a cable in a specific category, the type and intended use of the cable 
must be taken into consideration.  Specialised cables such as SCART-cables, HDMI-
cables and network-cables, which are used for example in voice, data and video 
transfer, are in categories 3 or 4.  Non-finished cables such as cable reels without 
plugs were not in the scope of RoHS1 and can be classified as category 11.  Cables 
that were not in the scope of RoHS 1 are exempted from the RoHS provisions until 22 
July 2019.16 
 
Cables can form part of another EEE placed on the market, or they can be placed on 
the market individually.  Cables that form part of an EEE can be internal (permanently 
attached) or external (externally connected and removable, but sold together or 
marketed/shipped for use with the EEE).  Cables specifically intended for medical 
equipment and monitoring and control equipment will come under the RoHS 
provisions on the appropriate dates. 


Q5.2 What are the requirements for internal wires and internal cables? 
Internal wires are not cables.  Internal wiring in any EEE that is within the scope of 
RoHS 2 must simply meet the material restrictions like all other parts of the EEE; there 
is no individual CE marking and DoC requirement.   If an EEE is subject to a transition 
period or a scope exclusion, the same applies to the internal wiring.  The same 
principle applies to permanently attached cables, e.g. most lamp cables. 


Q5.3 What are the requirements for external cables? 
External cables that form part of another EEE because they are sold together or 
marketed/shipped for use with an EEE, e.g. power cords, must meet the material 
restrictions but do not need an individual CE marking and Declaration of Conformity if 
they are covered by the DoC for the EEE and the EEE is CE marked.17  The cable 
always follows the same technical requirements as the EEE it belongs to. 
 
External cables placed on the market separately that are not part of another EEE must 
meet the material restrictions and will need their own Declaration of Conformity and 
CE marking from the relevant date. 
 


6. General Open Scope  


Q6.1 Which types of equipment benefit from the exclusions from the scope? 
Non-exhaustive examples of excluded equipment as per the corresponding exclusion 
in Article 2(4) include the following: 
 


                                              
14 Please note that some Member States classified multi-use cables with connectors at both ends such 
as extension cords and blocks as category 2 already under RoHS 1. 
15 See http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/pdf/faq_weee.pdf, Q1.17 on modular cabling 
systems for voice, data and video applications. 
16 This is also reflected in the Commission Declaration on the scope; see footnote 7. 
17 Please note however that other applicable legislation such as the Low Voltage Directive may require 
individual CE marking and DoC. 



http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/pdf/faq_weee.pdf
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Reference Summary Exclusion Example equipment 


Article 
2(4)(a) 


Military/security equipment Missiles 
Battlefield computers 
 


Article 
2(4)(b) 


Designed to be sent into 
space 


Satellites 
Space probes  


Article 
2(4)(c) 


Part of non-scope 
equipment 


Computers specifically built to be  
installed in aircraft 


Article 
2(4)(d) 


Large-scale stationary 
industrial tools 
(LSSIT) 


Production and processing lines 
Cranes 
See also Q3.1 


Article 
2(4)(e) 


Large-scale fixed 
installations 
(LSFI) 


Lifts 
Conveyor transport systems 
See also Q3.1 


Article 
2(4)(f) 


Means of transport Cars, commercial vehicles, aircraft, 
trains, boats  
 


Article 
2(4)(g) 


Non-road mobile machinery 
(NRMM) 


Hydraulic excavators 
Fork-lifts  
Road maintenance equipment 
Harvester 
 


Article 
2(4)(h) 


Active implantable medical 
devices 


Pacemakers 


Article 
2(4)(i) 


Photovoltaic panels Solar arrays 


Article 
2(4)(j) 


R&D equipment Watt balances 
See also Q4.2 


 


Q6.2 How do I decide which category of EEE a product falls in? 
For some categories of EEE such as medical devices, there is sector specific 
legislation (for example the Medical Devices Directive, 93/42/EEC18) which sets out 
what types of products are included within its respective scope. In these cases, such 
sector specific legislation has priority. 
 
The assignment of a product to a category relates primarily to the duration of the 
exemptions and corresponding transitional arrangements. The duration of the 
exemptions also depends on the equipment category. Detailed information on the 
duration of exemptions is contained in Q9.1.  
 
Regarding transitional arrangements, the qualification as EEE of a specific product is 
not as important as the initial assessment of whether the product is “new to RoHS 2” 


                                              
18 Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices. 
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or not.  Products that are “new to RoHS 2” are not only in the “new” categories 8, 9 
and 11, but can also belong to any other category. This decision has to be made on a 
case-by-case basis. 
 
From 22 July 2019, all provisions in RoHS 2 will apply for all EEE that is not otherwise 
excluded from scope, and therefore the categories will only be relevant for 
exemptions. 
 
Whilst this is a decision for the manufacturer or importer, guidance can be sought from 
the competent authority in the Member State where the manufacturer or importer 
intends to market the product.  By request from the competent authority, for example 
in an enforcement situation, the manufacturer/importer may need to justify its decision. 


Q6.3 Does RoHS 2 apply to EEE for professional and industrial use? 
Yes.  RoHS 2, just as RoHS 1, does not distinguish between EEE for consumer use 
and EEE for professional and industrial use.  In some cases however specific 
exclusions (Article 2(4)) or timelines (Article 4(3), 4(4) and 4(5)) may apply. 


Q6.4 Are telecommunication networks in scope? 
Yes. RoHS 2 Annex III exemption 7(b), which exempts lead in solder for IT and 
telecommunication networks sets out that those networks are in scope. The term “IT 
and telecommunication networks” also includes cable TV and other similar networks. 


Q6.5 Are electric boards in scope? 
This depends on whether the board is placed on the market as a finished EEE product 
(i.e., for direct use by an end user), or it is placed on the market as a component for 
further production or integration in to a finished EEE product. An electric panelboard 
for use in a dwelling is a device upon which various modules (such as circuit breakers) 
are placed.  Both the board in itself and the modules placed upon it are usually 
standard equipment sold to builders or home owners for direct use and so are within 
the scope of RoHS 2.   
 
Likewise graphics cards for computers are also deemed within the scope of RoHS 2 if 
they are supplied as finished products and intended to perform an electrical or 
electronic function.  Such cards, or an empty card, i.e. a card with no components or 
modules mounted, sold for further production or integration into a finished EEE 
product are however not finished EEE themselves. 


Q6.6 Are fuse boxes in scope? 
Only if a fuse box is placed on the market for direct use by an end user is in scope.   


Q6.7 Are active RFID tags in scope? 
Yes. RFID tags (active and passive) are in scope and should comply with RoHS 2 as 
they meet the definition of EEE as set out in Article 3(1), unless they benefit from an 
exclusion in Article 2(4).  They are generally considered category 3.   
 
RFID tags are often used attached to other articles, for example for stock identification 
or theft control.  The RFID tag is in these cases not deemed a part of the article, as it 
is not intended to function together with the article but rather to be removed prior to 
shipment or use (for example packaging).  In this case, the requirements of RoHS 2 
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should apply to the RFID only and not to the article to which it is attached, unless the 
attached article is itself EEE and falls under scope. 
 
RFID which are attached permanently to (or are difficult to separate from) 
appliances/equipment falling into other Categories of RoHS, may be considered a 
component part of such appliances/equipment and thus be considered under the 
same category as that appliance/equipment. 


Q6.8 Does packaging have to comply to RoHS 2? 
No. Recital 14 states RoHS is without prejudice to specific waste management 
legislation therefore packaging pursuant to the Packaging and Packaging Waste 
Directive19 (94/62/EC) is outside the scope of RoHS 2. 


Q6.9 How should “professional use” be interpreted? Does it apply only at the 
first placing on the market, or also at later stages? 
“Professional use”, as referred to in the exclusion of non-road mobile machinery and 
the definition of industrial monitoring and control, refers to the use phase of the EEE. 
In order for EEE to be marketed for “professional use”, its intended end user has to be 
a professional.  
 
It should also be noted that RoHS 2 does not differentiate between EEE for 
professional or non-professional use other than in a few exclusions. These exclusions 
explicitly state that the equipment concerned is made available only for professional 
use, in order for the exclusion to apply. 
 
In some cases a manufacturer may place EEE on the market with the intent that it is 
only used for professional use. However a distributor outside the control of the 
manufacturer may make the EEE available for a non-professional use (for example 
through sale or hire). In these cases the distributor is modifying the purpose of the 
EEE and therefore may be taking on the responsibility for the compliance of the EEE 
(Article 11).  
 


7. EEE, Components and Consumables 


Q7.1 Is my product EEE as per Articles 3(1) and (3)2?    
There are two elements clarifying the meaning of EEE in RoHS 2: 
 


 a general definition of EEE in Article 3(1); 
 a definition of “dependent” in Article 3(2). 


All equipment that has at least one intended function which is dependent on electric 
current or electromagnetic fields, or that generates or transfers or measures such 
currents and fields is EEE.  Even if the electric function is only a minor element of the 
equipment, the definition still applies.  
 
Indicative examples of such EEE are:  


                                              
19 European Parliament and Council Directive 94/62/EC of 20 December 1994 on packaging and 
packaging waste. 
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 a gas cooker with an electrical clock; 
 a singing teddy bear; sport shoes with lights; 
 petrol powered equipment with an electric spark for ignition, like 


lawnmowers. 
 
In all these cases the electric function is an intended and integral part of the product’s 
functionality, and the full functionality of the equipment is at least impaired (i.e. it does 
not work properly) if that electrical function fails. It is irrelevant where the electricity 
comes from, or if it is the main energy source. 


In order for a product to be EEE, its electricity dependent functions must in principle 
be integrated. 
 
For the example of a wardrobe with lights, even if sold as a single unit, a distinction 
between the piece of furniture and the electric/electronic device the piece is or can be 
equipped with has to be drawn. If the lighting is EEE in itself and both the lighting and 
the wardrobe can be separated and used as fully functional separate products, only 
the electric/electronic equipment (the lighting) is in the RoHS 2 scope. The furniture 
itself would then be outside the scope. 
 
This scenario is different from the example of power tools, lamps and many other 
types of EEE, most of which are already in the scope of RoHS 1 and are comprised of 
various detachable electric/electronic and non-electric/electronic parts, which are 
however only fully functional in combination. These parts are simply integral parts of 
EEE and have to meet the respective requirements. This is for example reflected in 
various existing exemptions for non-electric EEE parts. 
 
The substance restrictions of article 4 apply to the whole equipment.  All equipment 
placed on the market and meeting the definition of EEE is in the scope of RoHS 2 
under one of the 11 categories in the new Annex I, unless it is otherwise excluded 
from scope in Article 2(4).  


Q7.2 What does dependent on electric currents or electromagnetic fields mean? 
Dependent on electrical currents or electromagnetic fields means that such currents 
and fields pass through the electrical or electronic parts of the EEE to fulfil at least one 
function. Equipment without any electrical or electronic parts such as compact discs 
(CDs) and optical cables are outside the scope of RoHS 2.  


Q7.3 Do components have to comply with RoHS 2? 
RoHS 2 provides that EEE has to meet the requirements of the Directive. Since 
equipment consists of different components, the EEE itself can only meet the 
substance requirements if all its components and parts meet the substance restriction 
requirements of RoHS 2, including non-electronic or non-electric components like 
fasteners or the plastic case of a desktop computer.  Therefore components being 
used in finished EEE or for repair or upgrade of used EEE, which is in the scope of 
RoHS 2 must meet the substance restrictions according to Art. 4 but do not need 
CE marking.  Components sold as a stand-alone components or if produced to be 
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used in a product benefiting from an exclusion do not have to be CE marked and do 
not have to comply with the substance requirements. 


Q7.4 Are consumables in the scope? 
Only consumables with an equipment constituent meeting the now more specific 
definition of EEE in Article 3(1) and 3(2) such as printer cartridges are EEE and in the 
scope of RoHS 2.20  Consumables that do not meet the definition of EEE (Q7.1), such 
as soap powder or vacuum cleaner bags, are not equipment and are therefore not in 
the scope of RoHS 2. 
 


8. CE Marking, Conformity Assessment Procedures including 
Required Technical Documentation and Declaration of Conformity 
 
The following section covers specific points relating to RoHS 2 and should be read 
in conjunction with the Blue Guide21.  The remarks on CE marking requirements refer 
exclusively to RoHS. CE marking may (also) be required on the basis of  other 
applicable legislation, e.g. Low Voltage directive, EMC, R&TTE, Machinery etc. 


Q8.1 What is the New Legislative Framework?  
To remove obstacles to the free circulation of products and to create an efficient and 
coherent European legal framework with regard to the marketing of products the 
Commission in 1985 introduced the “New Approach” which was further developed in 
1990 by the “Global Approach”.  The New Legislative Framework22 (NLF) constitutes 
the modernisation of the New and the Global Approach.  Regulation 765/2008 sets out 
the requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of 
products23.  Decision 768/2008 sets a common framework for the marketing of 
products. This includes model provisions to support market surveillance and the 
application of CE, the marking, definitions of terms commonly used in product 
legislation (but sometimes used differently at present) and procedures that allow future 
sectoral legislation to become more consistent and easier to implement. The decision 
is only binding upon the EU institutions. To be operational, the model provisions of the 
Decision need to be incorporated into existing Directives when they are next 
revised. This process is known as “alignment”. 
 
Overall, the objective of the NLF is to help the internal market for goods work better 
and to strengthen and modernise conditions for placing a wide range of products on 
the EU-market.  The package of measures within the NLF 
 


- improves the market surveillance rules, to better protect both consumers and 
professionals, including imports from third countries; 


- boosts the quality of the conformity assessment of products through clearer and 
stronger rules on the requirements for the notification of assessment bodies; 


                                              
20 According to the RoHS 1 FAQs, all consumables were outside the scope of RoHS 1. Products newly 
in scope such as printer cartridges therefore benefit from the Article 2(2) grace period. 
21 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/blue-guide/guidepublic_en.pdf  
22http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-
products/new-legislative-framework/  
23http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0030:0047:en:PDF  



http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/blue-guide/guidepublic_en.pdf

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0030:0047:en:PDF
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- clarifies the meaning of CE marking; and  
- establishes a common legal framework for industrial products in the form of a 


toolbox of measures for use in future legislation.  


Q8.2 What is a Declaration of Conformity (DoC)? 
When a product is placed on the market the manufacturer or the authorised 
representative established within the EU are obliged to draw up an EU DoC as part of 
the conformity assessment procedure. This declaration must ensure that the 
requirements of the applicable Directive have been satisfied, i.e. with regard to RoHS 
2 the electrical or electronic equipment is in compliance with the substance restrictions 
of RoHS 2. Pursuant to Article 5 of Commission Decision 768/2008/EC (common 
framework for the marketing of products)  legislation requiring a DoC shall provide that 
a single declaration shall be drawn up in respect of all relevant Union Acts that apply.  
In light of this, single declarations should be encouraged.  


Q8.3 What do I need to include in my technical documentation? 
Article 7(b) of RoHS 2 requires the manufacturer to draw up the required technical 
documentation and carry out the internal production control procedure in line with 
module A of Annex II to Decision No 768/2008/EC (common framework for the 
marketing of products) or have it carried out on the manufacturer’s behalf. Hence, the 
requirements for the technical documentation can be found in that same Annex II of 
the Decision under module A.  CENELEC have produced a Harmonised European 
Standard on the required technical documentation24 for the presumption of conformity, 
which provides guidance to satisfy the requirements in 768/2008/EC.   


Q8.4 How do I handle the transition to CE marking?  
All EEE within scope must be CE marked and include a reference to RoHS 2 
(2011/65/EU) on the DoC from the date when the substance restrictions apply.25  Where 
EEE falling within the scope of RoHS 2 and meeting the substance restrictions, procedural 
requirements and other requirements is placed on the market on or after the Directive’s 
entry into force date (21 July 2011), it may be CE marked and include RoHS 2 on its DoC 
even if the substance restrictions do not yet apply. 


Q8.5 Do spare parts and sub-assemblies need to be CE marked and have a 
DoC?  
Article 3 distinguishes between EEE (Article 3(1)) and spare parts (Article 3(27)).  
Article 4 requires EEE and spare parts to comply with the substance restrictions but 
the requirements for affixing CE marks under Article 15 only apply to finished EEE.  
Therefore spare parts that are not finished EEE (Article 3(1)) do not have to be CE 
marked or have a DoC.  Spare parts are not finished EEE when they are marketed for 
the repair, reuse, updating or upgrading of specific EEE. 
 
Products that are finished EEE such as some graphic cards need to be CE marked 
and have a DoC. The same also applies to sub-assemblies, except for sub-
assemblies that are supplied for further integration into EEE by a manufacturer or 
                                              
24 EN50581:2012: Technical documentation for the assessment of electrical and electronic products 
with respect to the restriction of hazardous substances. Reference in the Official Journal of the 
European Union:  
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:363:0006:0007:EN:PDF 
25 See also question 2.4. 
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integrator in which case no separate CE marking or DoC is required as they are 
already covered by the DoC of the EEE. 


Q8.6 Do I need to CE mark and have a DoC for RoHS 2 for equipment in 
categories 8 and 9 and other equipment newly entering the scope before the 
substance restrictions apply? 
Article 2(2) states that non-compliant products that were outside the scope of RoHS 1 
but inside the scope of RoHS 2 have full market access until 22 July 2019, unless 
there are specific application dates in Articles 4(3) and 4(4). For the purposes of 
Article 2(2), non-compliant not only means that these products do not need to comply 
with the substance restrictions but also with the procedural requirements under RoHS 
2, including DoC and CE marking. Therefore, although there is no transitional phase 
for the DoC and CE marking, categories 8 and 9 equipment does not need to be CE 
marked or include ‘RoHS 2’ on the DoC until the substance restrictions apply.  Other 
EEE outside the scope of RoHS 1 and inside the scope of RoHS 2 will not require CE 
marking or a DoC for RoHS 2 unless placed on the market from 23 July 2019. 


Q8.7 How do I know if a product is already compliant with the substance 
restrictions, if the transition period is still ongoing? 
The information on whether EEE that  
 


- is still subject to the transitional period under RoHS 2 and  
- is bearing a CE mark  


 
is already compliant with the substance requirements will be found in the DoC. 


Q8.8 In terms of CE marking, is “finished product” (Article 7(c)) and “finished 
EEE” (Article 15(1)) the same? 
Yes.  The Blue Guide (page 15) gives additional guidance on this and suggests that 
for the purposes of the directive terms such as ‘electrical and electronic equipment’ 
can be read as ‘electrical and electronic product’ where this aids clarity of meaning.  
Therefore, for the purposes of Article 7 and Article 15 the terms product and EEE 
should be considered to have the same meaning and be interchangeable.  


Q8.9 If RoHS 2 applies to a whole product, should I prepare a DoC and CE 
related technical documentation for the non-EEE part? 
The DoC should reference the product as placed on the market under Article 4.  This 
would normally be the model number or similar description of the whole product as 
placed on the market.  
 
RoHS 2 applies to the equipment and all its constituent parts, for example an electric 
power tool sold together with adjusting tools and case.  However, RoHS 2 does not 
apply to any manuals, documentation, consumables etc. that do not have an 
equipment constituent as well as any packaging intended to be discarded soon after 
putting the equipment into service.  Technical documentation required by Article 7(b) 
should include compliance information on all constituent parts of the product as 
described above. 
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Q8.10 How can Harmonised Standards be used to demonstrate compliance? 
The Blue Guide (4.3, page 29) gives guidance on the presumption of conformity 
including the use of harmonised standards. 


Q8.11 What does a CE mark on EEE mean with regard to the restricted 
substances?  
CE marking symbolises the conformity of the product with the applicable EU 
requirements imposed on the manufacturer.  The CE marking affixed to a product 
therefore is a declaration by the person responsible that  
 


- the product conforms to all applicable EU provisions, and 
- the appropriate conformity assessment procedures have been carried out.  


 
From 2nd January 2013 EEE in scope that bears a CE marking is presumed to be in 
conformity with the requirements of RoHS 2 and therefore is presumed not to contain 
more than the tolerated maximum concentration values as mentioned in Annexes II, III 
and IV of RoHS 2.   


Q8.12 Can I have any RoHS marks other than the CE mark? 
From 2nd January 2013, CE marking shall be the only marking which attests the 
conformity of the product with the requirements of RoHS 2.  Pursuant to EC/765/2008 
markings, signs or inscriptions that are likely to mislead third parties regarding the 
meaning or form of the CE marking shall be prohibited.  


Q8.13 Considering the time span between a product being placed on the market 
and being examined by a distributor, when does the product need to be in 
compliance with this directive? 
The product needs to be compliant with the requirements, including identification 
information, that are applicable at the time of its ’placing on the market’ (by the 
manufacturer or importer).  It can thereafter continue to be made available by 
economic operators in the distribution chain.  However, this does not refer to the end 
of the Article 2(2) grace period for non-compliant products; see Q2.1. 


Q8.14 What are the product marking requirements for traceability reasons?  
Article 7 requires manufacturers to mark equipment with type, batch or serial number 
or other element allowing its identification.  The frequency of marking, whether it is for 
a product line, batch or individual serial numbers is a matter for business decision.   
 
Where identified non-conformities require action on the part of economic operators, 
product identification may be used to establish the action required to mitigate that non-
conformity and to discriminate between compliant and non-compliant EEE on the 
market. 
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9. Substance Restrictions and Exemptions 


Q9.1 What is the difference between RoHS 1 and RoHS 2 regarding 
requirements for exemption? 
Several changes with regard to the requirements for exemptions in RoHS 2 have been 
introduced. These changes are related to procedural aspects as well as the criteria for 
assessing applications for exemptions. The new procedural aspects are:  
 


- Manufacturers who apply for exemptions have to comply with the minimum 
requirements in Annex V. 


- Deadlines for the Commission for granting, renewing or revoking an exemption 
are set. Furthermore deadlines for manufacturers for the application for renewal 
of an exemption are set. 


- Transitional measures in case exemptions are not renewed or revoked are 
defined. 


 
In addition to the two criteria for the assessment of exemptions in RoHS 1 (i.e. 
practicability, and whether the environmental, health and consumer safety impacts of 
substitution are negative compared to the use of the restricted substances), a third 
criterion has been added under RoHS 2. Hence, in the future it also has to be 
assessed whether the reliability of the substitutes is ensured. An exemption can 
only be granted if at least one of the three criteria justifies the specific use of a 
restricted substance. Please note that the impact criterion has changed from RoHS 1 
to RoHS 2. With RoHS 2, if the overall impact of substituting a restricted substance 
were negative, this would then justify its exemption. 
 
Additionally, the following parameters have to be taken into account: 


• availability of substitutes (new) 
• socio-economic impact of substitution (new) 


This means that an exemption cannot be based on these parameters only. These are 
not considered to be as significant as the three criteria mentioned above. If a criterion 
is fulfilled, the parameters may subsequently influence the decision-making.  
 
With regard to applications for exemptions, these may be submitted by a 
manufacturer, authorised representative of a manufacturer, or any economic operator 
in the supply chain as before. Furthermore the maximum exemption duration has been 
changed and is now to be decided on a case-by-case basis. 
 
Exemptions are listed in two annexes in RoHS 2: 


- Annex III: applications exempted from the restrictions on substances, 
concerning all EEE falling into the scope (including medical devices and 
monitoring and control instruments) 


- Annex IV: applications exempted from the restrictions on substances, specific 
to medical devices and monitoring and control instruments 


 
Exemptions are now granted for a maximum validity period, and may be renewed only 
on request (application for renewal) after a case-by-case assessment. 


RoHS 2 Exemptions – maximum validity periods 
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* Information about the specified use of exemptions (category 8 in vitro or category 9 
industrial) shall be found in the documentation accompanying an application for  
exemption. 
 
Exemptions listed on annex III and IV will no longer be generally applicable when: 


o Their validity period has expired; 
o They are revoked because the conditions set out in article 5(1)(a) are no 


longer fulfilled (anyone can apply for revocation assuming they have 
documentation that can justify it). 


Q9.2 Are exemptions granted per company, equipment or application?  
Exemptions are granted for specific substances used in specific applications and not 
for the whole EEE, nor for a company. Therefore, whoever uses the substances in the 
specific application can benefit from the exemption.  


Q9.3 Is it possible to check if an exemption has been applied for?  
Yes, once a stakeholder consultation has been announced. All information on 
applications for exemptions from requirements in RoHS 2 can be found at   
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs1_en.htm. 


Q9.4 How will recent exemptions granted under RoHS 1 apply to RoHS 2? 
The recent exemptions granted under RoHS 1 in 2011/534/EU26 apply until 3 January 
2013 but still need to be legally incorporated under RoHS 2 in order to apply 
afterwards. 


                                              
26 COMMISSION DECISION of 8 September 2011 amending, for the purposes of adapting to technical 
progress, the Annex to Directive 2002/95/EC of the European Parliament and of the Council as regards 
exemptions for applications containing lead or cadmium. Two Commission Delegated Directives 
pursuant to RoHS 2 Article 5 covering these exemptions are currently under Council and Parliament's 
scrutiny. 


      Exemptions  
 
EEE  
categories  


Exemptions listed in Annex III 
as at 21 July 2011 


Exemptions listed in Annex IV 
as at 21 July 2011 


 Expiry date 
specified 


No expiry date 
specified 


Expiry date 
specified 


No expiry date 
specified 


Categories 1 to 
7 and 10 


22 July 2011 – 
specified date 


22 July 2011 – 
21 July 2016 


Not applicable Not applicable 


Categories 8 
and 9 general 


22 July 2014 – 
specified date 


22 July 2014 – 
21 July 2021 


22 July 2014 – 
specified date 


22 July 2014 – 
21 July 2021 


Category 8 in 
vitro* 


22 July 2016 – 
specified date 


22 July 2016 – 
21 July 2023 


22 July 2016 – 
specified date 


22 July 2016 – 
21 July 2023 


Category 9 
industrial* 


22 July 2017 – 
specified date 


22 July 2017 – 
21 July 2024 


22 July 2017 – 
specified date 


22 July 2017 – 
21 July 2024 



http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs1_en.htm
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Q9.5 Does the exclusion granted by Article 4(4)(f) apply to all expired 
exemptions, irrespective of whether or not the text in Annex III or IV explicitly 
confirms this point?  
Yes, the exclusions granted by Article 4(4)(f) are not limited to those explicitly 
confirmed in Annex III or Annex IV. 


Q9.6 What are the maximum concentration values for the restricted substances, 
and how do I make sure that my EEE complies? 
The maximum concentration values referred in Article 4(2) are listed in Annex II to 
RoHS 2. For lead, mercury, hexavalent chromium, polybrominated biphenyls (PBBs) 
and polybrominated diphenyl ethers (PBDEs), the maximum concentration is 0.1 % by 
weight in all homogeneous materials in the EEE. For cadmium, the corresponding 
maximum concentration is 0.01 % by weight in all homogeneous materials in the EEE. 
 
The Harmonised European Standard27 EN 50581:2012 specifies technical 
documentation the manufacturer may compile in order to demonstrate compliance 
with the substance restrictions in RoHS 2. The technical documentation shall also be 
in line with Module A in Annex II to Decision 768/2008/EC. The standard should 
therefore be read in conjunction with Module A. 
 
Member States may still carry out analysis of such EEE as part of their enforcement 
activities.  If such analysis shows a violation of the substance restrictions, the 
manufacturer of the EEE bears the full responsibility for this despite having assessed 
the EEE according to the standard. 


Q9.7 Do the substance restrictions apply to the production process? 
No.  The restrictions only apply to finished EEE.  The restricted substances may 
therefore be used in the production process, as long as they do not violate other 
regulations and the finished EEE does not contain the substance above the maximum 
concentration values. 


Q9.8 What is a homogeneous material? 
A homogeneous material is either: 


1) A material with a uniform composition throughout; or 
2) A material that consists of a combination of materials, that cannot be disjointed 


or separated into different materials by mechanical actions such as unscrewing, 
cutting, crushing, grinding or abrasive processes. 


Examples of homogeneous materials include a plastic cover to a computer screen, a 
copper wire inside a cable, and the solder part of a solder joint. 
 
All EEE consist of many different homogeneous materials and the maximum 
concentration values are applied to each of the homogeneous materials individually. 
 
Any sample taken from EEE by a Member State enforcement authority should not 
contain the restricted substances above the maximum concentrations unless there is 
an applicable exemption.  Due care and risk considerations should be taken when 
preparing samples for compliance assessment purposes to assure individual 
                                              
27 See also question 8.3. 
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homogeneous materials are adequately separated where homogenising samples may 
dilute the presence of the restricted substances for the test method applied. 


Q9.9 Are there simple methods for the analysis of hexavalent chromium in 
coatings?  
Analysis of hexavalent chromium (CrVI) as % by weight is difficult, whereas a simple, 
reliable and very sensitive method is available for analysis of CrVI in passivation 
coatings, which gives results as μg/cm2.  To convert these values to % requires 
knowledge of the coating’s thickness and density. Coating thickness is not usually 
known and most electrical equipment manufacturers do not have the equipment or 
expertise to measure thickness accurately.  Density is not known but could be 
assumed as ~5.0 g/cm2. 
 
Passivation coatings that are used for electrical equipment are essentially of two 
types. Either: i) intentionally contain hexavalent chromium at ~10% of the coating (e.g. 
in yellow or olive coatings) or ii) CrVI is not intended to be present such as in trivalent 
coatings where CrVI should be present at <0.1%.  If the coating density and thickness 
(based on colour and type) were assumed, then a reasonable estimate of CrVI 
concentration could be made from the result of the hot water extraction test.  This 
estimated result will usually be much larger than 0.1%CrVI for coatings with 
intentionally CrVI coatings and will usually be <0.1% if CrVI is not intended to be 
present, although exceptions do occur.  If borderline results are obtained then coating 
thickness can be measured so that more accurate CrVI concentrations could be 
calculated but this would be expected to be necessary only in a small percentage of 
tests. 


Q9.10 How thick does a coating have to be in order to be a homogenous 
material?  
The RoHS definition of homogeneous materials is that if two materials, such as two 
layers of a coating, can be separated by physical methods, then these are two 
different homogeneous materials. Types of coatings used in EEE that are thinner than 
100 nm rarely contain RoHS restricted substances, except for some thin passivation 
coatings. It is therefore possible to exclude these thin coatings from the necessity to 
analyse.28 


Q9.11 What is “closed-loop”?  
Under Article 4(5), spare parts recovered from EEE placed on the market before 
RoHS 1 entered into force on 1 July 2006, and reused in new EEE placed on the 
market before 1 July 2016, are exempt from the substance restriction provided that 
their reuse takes place in an “auditable closed-loop business-to-business return 
system”.  This means that spare parts containing the restricted hazardous substances 
at levels above the maximum concentration may only be resold to other businesses 
and only within a system where all transfers are registered, documented and tracked. 
(That is, it should not be sold on the “regular market”)  Furthermore, both the buyer 
and the end user should be informed about the reuse of parts, including the risk of 
hazardous substance content.  This could for example be indicated on the packaging. 
 


                                              
28 For more background information regarding questions 9.9 and 9.10 see BioIS/ERA final report pages 
28-57: http://rohs.biois.com/product-group-factsheets. 
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I 


(Atti legislativi) 


REGOLAMENTI 


REGOLAMENTO (UE) 2019/515 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 


del 19 marzo 2019 


relativo al reciproco riconoscimento delle merci legalmente commercializzate in un altro Stato 
membro e che abroga il regolamento (CE) n. 764/2008 


(Testo rilevante ai fini del SEE) 


IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 


visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 114, 


vista la proposta della Commissione europea, 


previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali, 


visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (1), 


deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (2), 


considerando quanto segue: 


(1)  Il mercato interno comporta uno spazio senza frontiere interne, nel quale la libera circolazione delle merci è 
garantita conformemente ai trattati. Sono vietate fra gli Stati membri le restrizioni quantitative all'importazione 
nonché qualsiasi misura di effetto equivalente. Il divieto riguarda ogni misura nazionale in grado di ostacolare 
direttamente o indirettamente, in atto o in potenza, gli scambi di merci all'interno dell'Unione. La libera 
circolazione delle merci è garantita nel mercato interno tramite l'armonizzazione a livello di Unione delle regole 
che fissano requisiti comuni per la commercializzazione di talune merci oppure, per i prodotti o gli aspetti dei 
prodotti non pienamente coperti da regole di armonizzazione dell'Unione, tramite l'applicazione del principio del 
reciproco riconoscimento quale definito dalla Corte di giustizia dell'Unione europea. 


(2) Un'effettiva e corretta applicazione del principio di reciproco riconoscimento è complemento essenziale dell'ar
monizzazione delle regole a livello di Unione, soprattutto se si considera che numerose merci presentano aspetti 
sia armonizzati che non armonizzati. 


(3)  Ostacoli alla libera circolazione delle merci tra Stati membri possono essere illegittimamente creati nel caso in 
cui, in assenza di regole di armonizzazione dell'Unione in merito a prodotti o a determinati aspetti dei prodotti, 
l'autorità competente di uno Stato membro applichi a merci legalmente commercializzate in un altro Stato 
membro regole tecniche nazionali che richiedono che esse debbano soddisfare talune prescrizioni tecniche in 
termini per esempio di denominazione, forma, dimensioni, peso, composizione, presentazione, etichettatura 
o imballaggio. L'applicazione di tali regole tecniche nazionali a merci legalmente commercializzate in un altro 
Stato membro potrebbe essere in contrasto con gli articoli 34 e 36 del trattato sul funzionamento dell'Unione 
europea (TFUE), anche qualora si applichino indistintamente a tutte le merci. 


(4)  Il principio del reciproco riconoscimento discende dalla giurisprudenza della Corte di giustizia dell'Unione 
europea. In base a tale principio, gli Stati membri non possono vietare la vendita nel loro territorio di merci che 
siano legalmente commercializzate in un altro Stato membro, anche qualora tali merci, ivi comprese quelle che 
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(2) Posizione del Parlamento europeo del 14 febbraio 2019 (non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio del 
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non sono il risultato di un processo di fabbricazione, siano state prodotte conformemente a regole tecniche 
differenti, Il principio del reciproco riconoscimento non è tuttavia assoluto. Gli Stati membri possono limitare 
l'immissione in commercio di merci legalmente commercializzate in un altro Stato membro, qualora le restrizioni 
siano giustificate dai motivi enunciati all'articolo 36 TFUE o sulla base di altri motivi imperativi di interesse 
generale riconosciuti dalla giurisprudenza della Corte di giustizia dell'Unione europea in relazione alla libera 
circolazione delle merci, e qualora tali restrizioni siano proporzionate all'obiettivo perseguito. Il presente 
regolamento prevede l'obbligo di motivare chiaramente perché l'accesso al mercato sia stato limitato o negato. 


(5)  La nozione di motivi imperativi di interesse generale è un concetto in evoluzione elaborato dalla Corte di 
giustizia dell'Unione europea nella sua giurisprudenza in relazione agli articoli 34 e 36 TFUE. Qualora tra uno 
Stato membro e l'altro esistano legittime differenze, detti motivi imperativi potrebbero giustificare l'applicazione 
di regole tecniche nazionali da parte delle autorità competenti. Tali decisioni amministrative devono tuttavia 
essere sempre debitamente giustificate, legittime, appropriate e rispettose del principio di proporzionalità, e 
l'autorità competente deve adottare la decisione meno restrittiva possibile. Al fine di migliorare il funzionamento 
del mercato interno delle merci, le regole tecniche nazionali dovrebbero essere adeguate all'obiettivo e non 
dovrebbero creare barriere non tariffarie sproporzionate. Inoltre, le decisioni amministrative che limitano 
o negano l'accesso al mercato di merci legalmente commercializzate in un altro Stato membro non devono essere 
basate sul mero fatto che le merci oggetto della valutazione soddisfino il legittimo obiettivo pubblico perseguito 
dallo Stato membro in un modo diverso da quello in cui le merci conseguono tale obiettivo in tale Stato 
membro. Al fine di assistere gli Stati membri, la Commissione dovrebbe fornire orientamenti non vincolanti in 
relazione alla giurisprudenza della Corte di giustizia dell'Unione europea relativa alla nozione di motivi imperativi 
di interesse generale e alle modalità di applicazione del principio del reciproco riconoscimento. Le autorità 
competenti dovrebbero avere l'opportunità di contribuire agli orientamenti e fornire un riscontro sugli stessi. 


(6)  Nelle conclusioni sulla politica del mercato unico del dicembre 2013 il Consiglio «Competitività» osservava che, 
per migliorare le condizioni quadro per le imprese e i consumatori nel mercato unico, dovevano essere adegua
tamente utilizzati tutti gli strumenti pertinenti, tra cui il reciproco riconoscimento. Il Consiglio ha invitato la 
Commissione a riferire sui casi in cui il funzionamento del principio del reciproco riconoscimento risulta tuttora 
inadeguato o problematico. Nelle sue conclusioni sulla politica del mercato unico del febbraio 2015, il Consiglio 
«Competitività» ha sollecitato la Commissione ad adottare iniziative per garantire che il principio del reciproco 
riconoscimento sia applicato in modo efficace e a presentare proposte in tal senso. 


(7)  Il regolamento (CE) n. 764/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (3) è stato adottato al fine di facilitare 
l'applicazione del principio del reciproco riconoscimento, istituendo procedure atte a ridurre al minimo il rischio 
di creare ostacoli illegittimi alla libera circolazione delle merci che sono già state legalmente commercializzate in 
un altro Stato membro. Nonostante l'adozione di tale regolamento, sussistono ancora numerosi problemi per 
quanto riguarda l'applicazione del principio del reciproco riconoscimento. Dalla valutazione condotta tra il 2014 
e il 2016 è emerso che il principio del reciproco riconoscimento non funziona come dovrebbe e che il 
regolamento (CE) n. 764/2008 ha avuto scarso successo nell'agevolarne l'applicazione. Gli strumenti e le garanzie 
procedurali predisposte da detto regolamento non hanno conseguito l'obiettivo di migliorare l'applicazione del 
principio del reciproco riconoscimento. Per esempio, la rete dei punti di contatto per i prodotti che è stata 
istituita allo scopo di fornire informazioni agli operatori economici sulle regole nazionali applicabili e sull'appli
cazione del principio di reciproco riconoscimento è poco conosciuta o poco utilizzata dagli operatori economici. 
Nell'ambito di tale rete, la collaborazione tra le autorità nazionali è insufficiente. Solo raramente è rispettato 
l'obbligo di notificare le decisioni amministrative che limitano o negano l'accesso al mercato. Di conseguenza, 
permangono ostacoli alla libera circolazione delle merci nel mercato interno. 


(8)  Il regolamento (CE) n. 764/2008 presenta diverse criticità e dovrebbe pertanto essere riveduto e rafforzato. Per 
motivi di chiarezza, il regolamento (CE) n. 764/2008 dovrebbe essere sostituito dal presente regolamento. Il 
presente regolamento dovrebbe stabilire procedure chiare idonee a garantire la libera circolazione delle merci 
legalmente commercializzate in un altro Stato membro e ad assicurare che la libertà di circolazione possa essere 
limitata solo se gli Stati membri hanno legittimi motivi di interesse generale per agire in tal senso e la restrizione 
è giustificata e proporzionata. Il presente regolamento dovrebbe altresì garantire che gli esistenti diritti e obblighi 
che discendono dal principio del reciproco riconoscimento siano osservati sia dagli operatori economici sia dalle 
autorità nazionali. 


(9) Il presente regolamento non dovrebbe pregiudicare l'ulteriore armonizzazione delle condizioni per la commercia
lizzazione delle merci nell'intento di migliorare il funzionamento del mercato interno, ove opportuno. 
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(3) Regolamento (CE) n. 764/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che stabilisce procedure relative all'appli
cazione di determinate regole tecniche nazionali a prodotti legalmente commercializzati in un altro Stato membro e che abroga la 
decisione n. 3052/95/CE (GU L 218 del 13.8.2008, pag. 21). 







(10)  È altresì possibile che gli ostacoli agli scambi derivino da misure di altro tipo che rientrano nell'ambito di 
applicazione degli articoli 34 e 36 TFUE. Tali misure possono includere, per esempio, le specifiche tecniche fissate 
per le procedure di aggiudicazione degli appalti pubblici o le prescrizioni di usare le lingue ufficiali negli Stati 
membri. Tali misure non dovrebbero costituire tuttavia regole tecniche nazionali ai sensi del presente 
regolamento e non dovrebbero rientrare nel suo ambito di applicazione. 


(11)  Negli Stati membri viene talvolta data attuazione alle regole tecniche nazionali mediante una procedura di 
autorizzazione preventiva, in base alla quale prima che le merci possano essere immesse su tale mercato deve 
essere ottenuta l'approvazione formale da parte di un'autorità competente. L'esistenza di una procedura di autoriz
zazione preventiva limita di per sé la libera circolazione delle merci. Pertanto, per essere giustificata in relazione 
al principio fondamentale della libera circolazione delle merci nel mercato interno, una siffatta procedura deve 
perseguire un obiettivo di interesse generale riconosciuto dal diritto dell'Unione e deve essere proporzionata e 
non discriminatoria. La conformità di tale procedura al diritto dell'Unione è valutata alla luce delle considerazioni 
figuranti nella giurisprudenza della Corte di giustizia dell'Unione europea. Pertanto, le decisioni amministrative 
che limitano o negano l'accesso al mercato esclusivamente in ragione del fatto che le merci non dispongono di 
un'autorizzazione preventiva valida dovrebbero essere escluse dall'ambito di applicazione del presente 
regolamento. Qualora, tuttavia, sia stata presentata una domanda di autorizzazione preventiva obbligatoria delle 
merci, qualunque decisione amministrativa intesa a respingere la domanda sulla base di una regola tecnica 
nazionale applicabile in tale Stato membro dovrebbe essere adottata soltanto conformemente al presente 
regolamento, in modo che il richiedente possa beneficiare della protezione procedurale prevista dal presente 
regolamento. Lo stesso vale per l'autorizzazione preventiva volontaria delle merci, ove esista. 


(12)  È importante chiarire che tra i tipi di merci oggetto del presente regolamento rientrano i prodotti agricoli. 
L'espressione «prodotti agricoli» comprende i prodotti della pesca, come stabilito all'articolo 38, paragrafo 1, 
TFUE. Per contribuire a individuare i tipi di merci soggetti al presente regolamento, la Commissione dovrebbe 
valutare la fattibilità e i vantaggi che possono derivare dallo sviluppo di una lista di prodotti indicativa per il 
reciproco riconoscimento. 


(13)  È altresì importante chiarire che il termine «produttore» comprende non solo il fabbricante delle merci, ma anche 
la persona che produce merci non ottenute tramite un processo di fabbricazione, compresi i prodotti agricoli, 
nonché persone che si presentano come i produttori delle merci. 


(14)  Dovrebbero essere escluse dall'ambito di applicazione del presente regolamento le pronunce dei giudici nazionali 
che valutano, in base all'applicazione di una regola tecnica nazionale, la legittimità della mancata concessione 
dell'accesso al mercato in uno Stato membro a merci legalmente commercializzate in un altro Stato membro così 
come le pronunce dei giudici nazionali che applicano sanzioni. 


(15)  Per beneficiare del principio del reciproco riconoscimento, le merci devono essere legalmente commercializzate in 
un altro Stato membro. Dovrebbe essere chiarito che, affinché possano essere considerate legalmente commercia
lizzate in un altro Stato membro, le merci devono rispettare le pertinenti regole tecniche applicabili in tale Stato 
membro ed essere messe a disposizione degli utilizzatori finali in detto Stato membro. 


(16)  Per sensibilizzare le autorità nazionali e gli operatori economici al principio del reciproco riconoscimento, gli 
Stati membri dovrebbero prevedere di includere nelle regole tecniche nazionali «clausole per il mercato unico» 
chiare e inequivocabili, che facilitino l'applicazione di tale principio. 


(17)  Gli elementi di prova richiesti per dimostrare che le merci sono legalmente commercializzate in un altro Stato 
membro variano notevolmente da uno Stato membro all'altro. Ciò comporta inutili oneri, ritardi e costi 
aggiuntivi per gli operatori economici e impedisce alle autorità nazionali di ottenere le informazioni necessarie 
per valutare le merci in modo tempestivo. Ciò potrebbe ostacolare l'applicazione del principio del reciproco 
riconoscimento. È pertanto indispensabile rendere più facile per gli operatori economici dimostrare che le proprie 
merci sono legalmente commercializzate in un altro Stato membro. Gli operatori economici dovrebbero 
beneficiare di un'autodichiarazione, che fornisce alle autorità competenti tutte le informazioni necessarie sulle 
merci e sulla loro conformità alle regole tecniche applicabili in tale altro Stato membro. L'uso della dichiarazione 
volontaria non dovrebbe impedire alle autorità nazionali di adottare decisioni amministrative che limitino 
o neghino l'accesso al mercato, a condizione che tali decisioni siano proporzionate e giustificate e rispettino il 
principio del reciproco riconoscimento e siano conformi al presente regolamento. 


(18) Per il produttore, importatore o distributore dovrebbe essere possibile redigere una dichiarazione di commercializ
zazione legale delle merci ai fini del reciproco riconoscimento («dichiarazione sul reciproco riconoscimento»). Il 
produttore è il soggetto più adatto per fornire le informazioni nella dichiarazione sul reciproco riconoscimento 
dato che è colui che meglio conosce le merci e che possiede gli elementi necessari a verificare le informazioni 
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nella dichiarazione sul reciproco riconoscimento. Il produttore dovrebbe poter incaricare un rappresentante 
autorizzato di redigere tali dichiarazioni per suo conto e sotto la sua responsabilità. Tuttavia, qualora nella dichia
razione un operatore economico sia in grado di fornire solo informazioni relative al fatto che le merci sono 
legalmente commercializzate, un altro operatore economico dovrebbe poter fornire informazioni sul fatto che le 
merci sono messe a disposizione degli utilizzatori finali nello Stato membro interessato, purché tale operatore 
economico si assuma la responsabilità delle informazioni che ha fornito nella dichiarazione sul reciproco ricono
scimento e sia in grado di fornire gli elementi necessari a verificare tali informazioni. 


(19)  La dichiarazione sul reciproco riconoscimento dovrebbe contenere sempre informazioni corrette e complete sulle 
merci. La dichiarazione dovrebbe pertanto essere aggiornata al fine di tener conto di variazioni, per esempio 
modifiche delle pertinenti regole tecniche nazionali. 


(20)  Al fine di garantire che le informazioni contenute in una dichiarazione sul reciproco riconoscimento siano 
complete, dovrebbe essere prevista una struttura armonizzata per tali dichiarazioni a uso degli operatori 
economici che intendono presentarle. 


(21)  È importante garantire che la dichiarazione sul reciproco riconoscimento sia compilata in modo veritiero e 
preciso. È pertanto necessario prevedere che gli operatori economici siano responsabili delle informazioni da essi 
fornite nella dichiarazione sul reciproco riconoscimento. 


(22)  Al fine di migliorare l'efficienza e la competitività delle imprese che operano nel campo delle merci non 
disciplinate dalla normativa di armonizzazione dell'Unione, dovrebbe essere possibile beneficiare delle nuove 
tecnologie dell'informazione per agevolare la presentazione della dichiarazione sul reciproco riconoscimento. Gli 
operatori economici dovrebbero pertanto poter rendere pubbliche online le loro dichiarazioni sul reciproco 
riconoscimento, a condizione che la dichiarazione sul reciproco riconoscimento sia facilmente accessibile e in un 
formato affidabile. 


(23)  La Commissione dovrebbe rendere disponibile sullo sportello Digitale Unico in tutte le lingue ufficiali dell'Unione 
un modello di dichiarazione sul reciproco riconoscimento corredato di linee guida per la compilazione. 


(24)  Il presente regolamento dovrebbe applicarsi anche ai prodotti dei quali solo alcuni aspetti sono disciplinati dalla 
normativa di armonizzazione dell'Unione. Nei casi in cui, ai sensi della normativa di armonizzazione dell'Unione, 
l'operatore economico è tenuto a compilare una dichiarazione UE di conformità per dimostrare di ottemperare 
a tale normativa, a tale operatore economico dovrebbe essere consentito di accludere la dichiarazione sul 
reciproco riconoscimento prevista dal presente regolamento alla dichiarazione UE di conformità. 


(25)  Nel caso in cui gli operatori economici decidano di non utilizzare la dichiarazione sul reciproco riconoscimento, 
dovrebbe spettare alle autorità competenti dello Stato membro di destinazione presentare richieste chiaramente 
definite di informazioni specifiche ritenute necessarie per valutare le merci, nel rispetto del principio di propor
zionalità. 


(26)  All'operatore economico dovrebbe essere concesso un lasso di tempo congruo per presentare documenti 
o eventuali altre informazioni richieste dall'autorità competente dello Stato membro di destinazione o per 
presentare eventuali argomentazioni o commenti relativamente alla valutazione delle merci in questione. 


(27)  La direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio (4) prescrive che gli Stati membri 
comunichino alla Commissione e agli altri Stati membri ogni progetto di regola tecnica nazionale riguardante 
qualsiasi prodotto, compresi i prodotti agricoli o della pesca, nonché i motivi che rendono necessario adottare 
tale regola. È tuttavia necessario assicurare che, in seguito all'adozione di tale regola tecnica nazionale, il principio 
del reciproco riconoscimento sia applicato correttamente a specifiche merci nei singoli casi. Il presente 
regolamento dovrebbe stabilire le procedure per l'applicazione del principio del reciproco riconoscimento nei 
singoli casi, per esempio richiedendo agli Stati membri di indicare le regole tecniche nazionali su cui si basa la 
decisione amministrativa e i legittimi motivi di interesse generale che giustificano l'applicazione di tale regola 
tecnica nazionale in relazione a una merce legalmente commercializzata in un altro Stato membro. La proporzio
nalità della regola tecnica nazionale costituisce la base per dimostrare la proporzionalità della decisione ammini
strativa basata su di essa. I mezzi con i quali si deve dimostrare la proporzionalità della decisione amministrativa 
dovrebbero tuttavia essere determinati caso per caso. 


(28) Poiché le decisioni amministrative che limitano o negano l'accesso al mercato delle merci già legalmente commer
cializzate in un altro Stato membro dovrebbero rappresentare eccezioni al principio fondamentale della libera 
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(4) Direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 settembre 2015, che prevede una procedura d'informazione nel 
settore delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della società dell'informazione (GU L 241 del 17.9.2015, pag. 1). 







circolazione delle merci, è necessario garantire che tali decisioni rispettino gli obblighi in essere che discendono 
dal principio del reciproco riconoscimento. È opportuno pertanto stabilire una procedura chiara per determinare 
se le merci sono legalmente commercializzate in detto altro Stato membro e, in caso affermativo, se gli interessi 
pubblici legittimi coperti dalla regola tecnica nazionale applicabile dello Stato membro di destinazione sono 
adeguatamente tutelati, a norma dell'articolo 36 TFUE e della giurisprudenza della Corte di giustizia dell'Unione 
europea. Tale procedura dovrebbe garantire che le decisioni amministrative adottate siano proporzionate e 
rispettino il principio del reciproco riconoscimento e siano conformi al presente regolamento. 


(29)  Allorché sta esaminando le merci prima di decidere se limitare o negare l'accesso al mercato, un'autorità 
competente non dovrebbe essere in grado di adottare decisioni di sospensione dell'accesso al mercato, salvo nei 
casi in cui è necessario un intervento rapido per impedire che siano pregiudicati la sicurezza o la salute delle 
persone, che sia pregiudicato l'ambiente o per impedire che le merci siano rese disponibili nei casi in cui la messa 
a disposizione di tali merci è soggetta a divieto generale di commercializzazione per motivi di moralità pubblica 
o di pubblica sicurezza, inclusa, per esempio, la prevenzione della criminalità. 


(30) Il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (5) istituisce un sistema di accredi
tamento che assicura le reciproca accettazione del livello di competenza degli organismi di valutazione della 
conformità. Pertanto, le autorità competenti degli Stati membri non dovrebbero rifiutare di accettare i rapporti di 
prova e i certificati rilasciati da un organismo accreditato di valutazione della conformità per motivi legati alla 
competenza di tale organismo. Inoltre, al fine di evitare per quanto possibile la duplicazione delle prove e delle 
procedure che sono già state effettuate in un altro Stato membro, gli Stati membri non dovrebbero rifiutare di 
accettare rapporti di prova e certificati rilasciati da altri organismi di valutazione della conformità a norma del 
diritto dell'Unione. Le autorità competenti dovrebbero prendere in debita considerazione il contenuto dei rapporti 
di prova o dei certificati presentati. 


(31)  La direttiva 2001/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (6) precisa che possono essere immessi sul 
mercato soltanto prodotti sicuri e definisce gli obblighi dei produttori e dei distributori riguardo alla sicurezza dei 
prodotti. Essa conferisce alle autorità competenti il potere di vietare con effetto immediato qualsiasi prodotto 
pericoloso o di vietare prodotti che potrebbero essere pericolosi temporaneamente durante il tempo necessario 
per i diversi controlli, le verifiche o gli accertamenti di sicurezza. Tale direttiva descrive anche la procedura che le 
autorità competenti devono seguire per applicare opportune misure nel caso di prodotti che presentano un 
rischio come quelle misure di cui all'articolo 8, paragrafo 1, lettere da b) a f), di detta direttiva, e impone inoltre 
un obbligo agli Stati membri di notificare di tali misure alla Commissione e agli altri Stati membri. Le autorità 
competenti dovrebbero pertanto essere messe in condizione di continuare ad applicare tale direttiva, in 
particolare l'articolo 8, paragrafo 1, lettere da b) a f), e paragrafo 3, di detta direttiva. 


(32)  Il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio (7) istituisce, tra l'altro, un sistema di 
allarme rapido per la notifica di un rischio diretto o indiretto per la salute umana dovuto ad alimenti o mangimi. 
Esso richiede agli Stati membri di notificare immediatamente alla Commissione, usando il sistema di allarme 
rapido, qualsiasi misura da essi adottata che sia intesa a limitare l'immissione sul mercato di alimenti o mangimi 
o a ritirarli o a richiamarli per proteggere la salute umana e che esiga un intervento rapido. Le autorità 
competenti dovrebbero essere messe in condizione di continuare ad applicare tale regolamento, in particolare 
l'articolo 50, paragrafo 3, e l'articolo 54 di detto regolamento. 


(33)  Il regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio (8) istituisce un quadro armonizzato 
a livello di Unione per l'organizzazione di controlli ufficiali, e per l'organizzazione di attività ufficiali diverse dai 
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(5) Regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in materia di accreditamento 
e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93 (GU L 218 
del 13.8.2008, pag. 30). 


(6) Direttiva 2001/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 3 dicembre 2001, relativa alla sicurezza generale dei prodotti (GU L 11 
del 15.1.2002, pag. 4). 


(7) Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, che stabilisce i principi e i requisiti generali 
della legislazione alimentare, istituisce l'Autorità europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza 
alimentare (GU L 31 dell'1.2.2002, pag. 1). 


(8) Regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli ufficiali e alle altre attività 
ufficiali effettuati per garantire l'applicazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli 
animali, sulla sanità delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, recante modifica dei regolamenti (CE) n. 999/2001, (CE) n. 396/2005, 
(CE) n. 1069/2009, (CE) n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, (UE) n. 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, dei regolamenti (CE) n. 1/2005 e (CE) n. 1099/2009 del Consiglio e delle direttive 98/58/CE, 1999/74/CE, 
2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE 
del Consiglio e la decisione 92/438/CEE del Consiglio (regolamento sui controlli ufficiali) (GU L 95 del 7.4.2017, pag. 1). 







controlli ufficiali, nell'intera filiera agroalimentare, tenendo conto delle disposizioni sui controlli ufficiali di cui al 
regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio (9) e alla pertinente legislazione settoriale 
dell'Unione. Il regolamento (UE) 2017/625 stabilisce una procedura specifica in modo che gli operatori 
economici pongano rimedio alle situazioni di non conformità alla normativa in materia di alimenti e di mangimi 
e alle norme sulla salute o sul benessere degli animali. Le autorità competenti dovrebbero essere messe in 
condizione di continuare ad applicare il regolamento (UE) 2017/625 e, in particolare, il suo articolo 138. 


(34)  Il regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio (10) stabilisce un quadro armonizzato 
dell'Unione per effettuare controlli relativi all'adempimento degli obblighi stabiliti nel regolamento (UE) 
n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio (11), in base ai criteri stabiliti dal regolamento (CE) 
n. 882/2004 e specifica che gli Stati membri garantiscono il diritto degli operatori che soddisfano tali obblighi 
a essere coperti da un sistema di controlli. Le autorità competenti dovrebbero essere messe in condizione di 
continuare ad applicare il regolamento (UE) n. 1306/2013 e, in particolare, il suo articolo 90. 


(35)  Ogni decisione amministrativa adottata dalle autorità competenti degli Stati membri a norma del presente 
regolamento dovrebbe precisare quali siano i mezzi di ricorso disponibili per l'operatore economico, in modo che 
gli operatori economici possano, conformemente al diritto nazionale, presentare ricorso avverso la decisione 
oppure adire il giudice nazionale competente. La decisione amministrativa dovrebbe anche fare riferimento alla 
possibilità che gli operatori economici ricorrano alla rete per la soluzione dei problemi nel mercato interno 
(SOLVIT) e alla procedura di risoluzione dei problemi di cui al presente regolamento. 


(36)  Soluzioni efficaci per gli operatori economici che intendono trovare alternative favorevoli per le imprese in caso 
di impugnazione di decisioni amministrative che limitano o negano l'accesso al mercato sono essenziali per 
garantire l'applicazione corretta e coerente del principio del reciproco riconoscimento. Al fine di garantire tali 
soluzioni e allo scopo di evitare spese legali, in particolare per le piccole e medie imprese (PMI), gli operatori 
economici dovrebbero poter disporre di una procedura di risoluzione stragiudiziale dei problemi. 


(37)  SOLVIT è un servizio offerto dall'amministrazione nazionale di ogni Stato membro nell'intento di trovare 
soluzioni per gli individui e le imprese quando i loro diritti sono stati violati dalle autorità pubbliche di un altro 
Stato membro. I principi di funzionamento di SOLVIT sono fissati nella raccomandazione 2013/461/UE della 
Commissione (12), secondo cui ciascuno Stato membro deve istituire un centro SOLVIT dotato di risorse umane e 
finanziarie adeguate che ne garantiscano la partecipazione a SOLVIT. La Commissione dovrebbe fare opera di 
sensibilizzazione riguardo all'esistenza e ai benefici di SOLVIT, segnatamente fra le imprese. 


(38)  SOLVIT è un efficace meccanismo di risoluzione stragiudiziale dei problemi che è fornito a titolo gratuito. Esso 
opera in tempi brevi e offre soluzioni pratiche agli individui e alle imprese che incontrano difficoltà nel ricono
scimento dei loro diritti unionali dalle autorità pubbliche. Se l'operatore economico, il centro SOLVIT competente 
e gli Stati membri interessati concordano tutti sull'adeguatezza del risultato, non dovrebbe essere necessaria 
alcuna ulteriore azione. 


(39)  Tuttavia, se l'approccio informale di SOLVIT non ha successo e permangono dubbi in merito alla compatibilità 
della decisione amministrativa con il principio del reciproco riconoscimento, alla Commissione dovrebbe essere 
conferito il potere di esaminare la questione su richiesta di uno qualsiasi dei centri SOLVIT coinvolti. In seguito 
alla sua valutazione, la Commissione dovrebbe esprimere un parere, che sarà comunicato attraverso il pertinente 
centro SOLVIT all'operatore economico interessato e alle autorità competenti, che dovrebbe essere preso in 
considerazione nel corso della procedura SOLVIT. La Commissione dovrebbe intervenire entro un limite di tempo 
di 45 giorni lavorativi che non dovrebbe includere il tempo necessario per la Commissione a ricevere le 
informazioni e i documenti complementari che questa consideri utili. Se il caso è risolto nell'arco di tale periodo, 
la Commissione non dovrebbe essere tenuta a esprimere un parere. Tali casi SOLVIT dovrebbero essere oggetto di 
un flusso di lavoro separato nella banca dati SOLVIT e non dovrebbero essere inclusi nelle abituali statistiche 
SOLVIT. 
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(9) Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativo ai controlli ufficiali intesi 
a verificare la conformità alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali 
(GU L 165 del 30.4.2004, pag. 1). 


(10) Regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, sul finanziamento, sulla gestione e sul 
monitoraggio della politica agricola comune e che abroga i regolamenti del Consiglio (CEE) n. 352/78, (CE) n. 165/94, (CE) n. 2799/98, 
(CE) n. 814/2000, (CE) n. 1290/2005 e (CE) n. 485/2008 (GU L 347 del 20.12.2013, pag. 549). 


(11) Regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante organizzazione comune dei 
mercati dei prodotti agricoli e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
Consiglio (GU L 347 del 20.12.2013, pag. 671). 


(12) Raccomandazione 2013/461/UE della Commissione, del 17 settembre 2013, sui principi di funzionamento di SOLVIT (GU L 249 del 
19.9.2013, pag. 10). 







(40)  Il parere della Commissione in merito a una decisione amministrativa che limita o nega l'accesso al mercato 
dovrebbe riguardare solo la sua compatibilità o meno con il principio del reciproco riconoscimento e con le 
prescrizioni del presente regolamento. Ciò lascia impregiudicati i poteri della Commissione ai sensi dell'articolo 
258 TFUE e l'obbligo degli Stati membri di rispettare il diritto dell'Unione, nell'esaminare i problemi sistemici 
individuati per quanto riguarda l'applicazione del principio del reciproco riconoscimento. 


(41)  Ai fini del mercato interno delle merci è importante che le imprese, in particolare le PMI, possano ottenere 
informazioni affidabili e specifiche sulla normativa in vigore in un determinato Stato membro. I punti di contatto 
per i prodotti dovrebbero svolgere un ruolo importante nel facilitare la comunicazione tra le autorità nazionali e 
gli operatori economici, attraverso la divulgazione di informazioni sulle regole specifiche per i prodotti e sulle 
modalità di applicazione nel territorio dello Stato membro del principio del reciproco riconoscimento. È 
necessario pertanto rafforzare il ruolo dei punti di contatto per i prodotti quali principali fornitori di 
informazioni su tutte le regole relative ai prodotti, comprese le regole tecniche nazionali oggetto di reciproco 
riconoscimento. 


(42)  Per agevolare la libera circolazione delle merci, i punti di contatto per i prodotti dovrebbero fornire gratuitamente 
un ragionevole livello di informazioni in merito alle rispettive regole tecniche nazionali e all'applicazione del 
principio del reciproco riconoscimento. I punti di contatto per i prodotti dovrebbero essere adeguatamente 
attrezzati e dotati delle risorse necessarie. Conformemente al regolamento (UE) 2018/1724 del Parlamento 
europeo e del Consiglio (13), essi dovrebbero fornire tali informazioni attraverso un sito web e dovrebbero essere 
soggetti ai criteri di qualità previsti da tale regolamento. I compiti dei punti di contatto per i prodotti relativi alla 
fornitura di tali informazioni, comprese copie elettroniche delle regole tecniche nazionali o l'accesso online alle 
stesse, dovrebbero essere eseguiti senza pregiudicare le disposizioni nazionali che regolamentano la distribuzione 
delle regole tecniche nazionali. Inoltre, ai punti di contatto per i prodotti non dovrebbe essere richiesto di fornire 
copie di norme, o accessi online alle stesse, che sono oggetto dei diritti di proprietà intellettuale di organismi od 
organizzazioni di normazione. 


(43)  La cooperazione tra le autorità competenti è indispensabile per il buon funzionamento del principio del 
reciproco riconoscimento e per la promozione della cultura del reciproco riconoscimento. I punti di contatto per 
i prodotti e le autorità nazionali competenti dovrebbero pertanto collaborare e scambiare informazioni e 
competenze al fine di garantire una corretta e coerente applicazione del principio del reciproco riconoscimento e 
del presente regolamento. 


(44)  Al fine di notificare le decisioni amministrative che limitano o negano l'accesso al mercato, di consentire la 
comunicazione tra i punti di contatto per i prodotti e di garantire la cooperazione amministrativa, è necessario 
assicurare che gli Stati membri abbiano accesso a un sistema di informazione e comunicazione. 


(45)  È opportuno attribuire alla Commissione competenze di esecuzione al fine di garantire condizioni uniformi di 
esecuzione del presente regolamento. È altresì opportuno che tali competenze siano esercitate conformemente al 
regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio (14). 


(46)  Se ai fini del presente regolamento dovesse essere necessario il trattamento di dati personali, tale trattamento 
dovrebbe avvenire conformemente al diritto dell'Unione in materia di protezione dei dati personali. Qualsiasi 
trattamento di dati personali a norma del presente regolamento è soggetto al regolamento (UE) 2016/679 del 
Parlamento europeo e del Consiglio (15) o al regolamento (UE) 2018/1725 del Parlamento europeo e del 
Consiglio (16). 


(47) Si dovrebbero istituire meccanismi affidabili ed efficienti di monitoraggio per fornire informazioni sull'appli
cazione del presente regolamento e sul suo impatto sulla libera circolazione delle merci. Tali meccanismi 
dovrebbero limitarsi a quanto è necessario per il raggiungimento di tali obiettivi. 
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(13) Regolamento (UE) 2018/1724 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 2 ottobre 2018, che istituisce uno sportello digitale unico per 
l'accesso a informazioni, procedure e servizi di assistenza e di risoluzione dei problemi e che modifica il regolamento (UE) n. 1024/2012 
(GU L 295 del 21.11.2018, pag. 1). 


(14) Regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 2011, che stabilisce le regole e i principi 
generali relativi alle modalità di controllo da parte degli Stati membri dell'esercizio delle competenze di esecuzione attribuite alla 
Commissione (GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13). 


(15) Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone fisiche 
con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento 
generale sulla protezione dei dati) (GU L 119 del 4.5.2016, pag. 1). 


(16) Regolamento (UE) 2018/1725 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 ottobre 2018, sulla tutela delle persone fisiche in 
relazione al trattamento dei dati personali da parte delle istituzioni, degli organi e degli organismi dell'Unione e sulla libera circolazione 
di tali dati, e che abroga il regolamento (CE) n. 45/2001 e la decisione n. 1247/2002/CE (GU L 295 del 21.11.2018, pag. 39). 







(48)  Al fine di promuovere la sensibilizzazione in merito al principio del reciproco riconoscimento e di garantire che 
il presente regolamento sia applicato in modo corretto e coerente, si dovrebbe provvedere affinché l'Unione 
finanzi campagne di sensibilizzazione, formazioni, scambi di funzionari e altre attività correlate nell'intento di 
rafforzare e favorire la fiducia e la cooperazione tra le autorità competenti, i punti di contatto per i prodotti e gli 
operatori economici. 


(49)  Al fine di ovviare alla mancanza di dati precisi sul funzionamento del principio del reciproco riconoscimento e 
sulla sua incidenza sul mercato unico delle merci, l'Unione dovrebbe finanziare la rilevazione di tali dati. 


(50)  È opportuno che gli interessi finanziari dell'Unione siano tutelati attraverso misure proporzionate durante l'intero 
ciclo di spesa, tra cui la prevenzione, l'individuazione e l'indagine delle irregolarità, il recupero dei fondi perduti, 
indebitamente versati o non correttamente utilizzati e, se del caso, sanzioni amministrative e finanziarie. 


(51)  È opportuno differire l'applicazione del presente regolamento al fine di consentire alle autorità competenti e agli 
operatori economici di disporre di tempo sufficiente per adeguarsi alle prescrizioni da esso stabilite. 


(52)  La Commissione dovrebbe procedere a una valutazione del presente regolamento alla luce degli obiettivi da esso 
perseguiti. Per valutare il presente regolamento la Commissione dovrebbe utilizzare i dati rilevati sul funzio
namento del principio del reciproco riconoscimento e sulla sua incidenza sul mercato unico delle merci, nonché 
le informazioni disponibili grazie al sistema di informazione e comunicazione. La Commissione dovrebbe poter 
richiedere agli Stati membri di fornire le informazioni complementari necessarie per la sua valutazione. A norma 
del punto 22 dell'accordo interistituzionale «Legiferare meglio» del 13 aprile 2016 (17), la valutazione del presente 
regolamento in termini di efficienza, efficacia, pertinenza, coerenza e valore aggiunto dovrebbe servire da base 
per la valutazione d'impatto delle opzioni per l'azione ulteriore. 


(53)  Poiché l'obiettivo del presente regolamento, vale a dire garantire un'agevole, coerente e corretta applicazione del 
principio del reciproco riconoscimento, non può essere conseguito in misura sufficiente dagli Stati membri ma, 
a motivo della sua portata e dei suoi effetti, può essere conseguito meglio a livello di Unione, quest'ultima può 
intervenire in base al principio di sussidiarietà sancito dall'articolo 5 del trattato sull'Unione europea. Il presente 
regolamento si limita a quanto è necessario per conseguire tale obiettivo in ottemperanza al principio di propor
zionalità enunciato nello stesso articolo, 


HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 


CAPO I 


DISPOSIZIONI GENERALI 


Articolo 1 


Oggetto 


1. Il presente regolamento si prefigge l'obiettivo di rafforzare il funzionamento del mercato interno migliorando 
l'applicazione del principio del reciproco riconoscimento e rimuovendo gli ostacoli ingiustificati al commercio. 


2. Il presente regolamento stabilisce le regole e le procedure relative all'applicazione da parte degli Stati membri del 
principio del reciproco riconoscimento nei singoli casi, in relazione a merci soggette all'articolo 34 TFUE, che sono 
legalmente commercializzate in un altro Stato membro, tenuto conto dell'articolo 36 TFUE e della giurisprudenza della 
Corte di giustizia dell'Unione europea. 


3. Il presente regolamento prevede anche l'istituzione e la gestione negli Stati membri di punti di contatto per 
i prodotti nonché la cooperazione e lo scambio di informazioni nel contesto del principio del reciproco riconoscimento. 


Articolo 2 


Ambito di applicazione 


1. Il presente regolamento si applica a qualsiasi tipo di merci, compresi i prodotti agricoli ai sensi dell'articolo 38, 
paragrafo 1, secondo comma, TFUE, e alle decisioni amministrative adottate o da adottare da parte di un'autorità 
competente di uno Stato membro di destinazione in relazione a tali merci legalmente commercializzate in un altro Stato 
membro, ove tale decisione amministrativa soddisfi i seguenti criteri: 


a)  la base per la decisione amministrativa è una regola tecnica nazionale applicabile nello Stato membro di destinazione; 
e 


b)  l'effetto diretto o indiretto della decisione amministrativa è quello di limitare o negare l'accesso al mercato nello Stato 
membro di destinazione. 
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(17) GU L 123 del 12.5.2016, pag. 1. 







La «decisione amministrativa» comprende qualsiasi atto amministrativo che si basa su una regola tecnica nazionale e ha 
lo stesso o sostanzialmente il medesimo effetto giuridico dell'effetto di cui alla lettera b). 


2. Ai fini del presente regolamento, per «regola tecnica nazionale» si intende qualsiasi disposizione legislativa, regola
mentare o amministrativa di uno Stato membro che presenta le seguenti caratteristiche: 


a)  riguarda i prodotti o gli aspetti dei prodotti che non sono oggetto di armonizzazione a livello di Unione; 


b)  vieta la messa a disposizione di merci, o di un determinato tipo di merci, sul mercato in tale Stato membro o rende 
obbligatorio, de iure o de facto, il rispetto della disposizione quando le merci, o un determinato tipo di merci, sono 
messi a disposizione su quel mercato; e 


c)  prevede almeno una delle seguenti alternative: 


i)  stabilisce le caratteristiche richieste per merci, o per un determinato tipo di merci, quali i livelli di qualità, le 
prestazioni o la sicurezza, o le loro dimensioni, comprese le prescrizioni applicabili a tali merci per quanto 
riguarda le denominazioni di vendita, la terminologia, i simboli, le prove e i metodi di prova, l'imballaggio, la 
marcatura o l'etichettatura e le procedure di valutazione della conformità; 


ii)  per motivi di protezione dei consumatori o dell'ambiente, stabilisce altri requisiti per merci, o per un determinato 
tipo di merci, e che riguardano il ciclo di vita delle merci dopo la loro messa a disposizione sul mercato di tale 
Stato membro, quali le condizioni di utilizzazione, di riciclaggio, di reimpiego o di smaltimento, qualora tali 
condizioni possano influenzare in modo significativo la composizione o la natura di dette merci o la messa 
a disposizione delle stesse sul mercato di detto Stato membro. 


3. Il paragrafo 2, lettera c), punto i), del presente articolo comprende anche i metodi e i processi di produzione 
utilizzati per i prodotti agricoli di cui all'articolo 38, paragrafo 1, secondo comma, TFUE, e per i prodotti destinati all'ali
mentazione umana o animale, così come i metodi e i processi di produzione relativi ad altri prodotti, quando abbiano 
un'incidenza sulle caratteristiche di questi ultimi. 


4. Una procedura di autorizzazione preventiva non costituisce, di per sé, una regola tecnica nazionale ai fini del 
presente regolamento, mentre una decisione di rifiuto dell'autorizzazione preventiva sulla base di una regola tecnica 
nazionale è considerata una decisione amministrativa a cui si applica il presente regolamento se tale decisione soddisfa 
gli altri requisiti di cui al paragrafo 1, primo comma. 


5. Il presente regolamento non si applica: 


a)  alle decisioni giurisdizionali adottate dai giudici nazionali; 


b)  alle decisioni giurisdizionali adottate dalle autorità preposte all'applicazione della legge nel corso della loro attività 
inquirente o di perseguimento di reati relativi a termini, simboli o riferimenti materiali a organizzazioni incostitu
zionali o criminali oppure per reati a sfondo razzista, discriminatorio o xenofobo. 


6. Gli articoli 5 e 6 lasciano impregiudicata l'applicazione delle seguenti disposizioni: 


a)  articolo 8, paragrafo 1, lettere da b) a f), e articolo 8, paragrafo 3, della direttiva 2001/95/CE; 


b)  articolo 50, paragrafo 3, lettera a), e articolo 54 del regolamento (CE) n. 178/2002; 


c)  articolo 90 del regolamento (UE) n. 1306/2013; e 


d)  articolo 138 del regolamento (UE) 2017/625. 


7. Il presente regolamento lascia impregiudicato l'obbligo di cui alla direttiva (UE) 2015/1535 di notificare i progetti 
di regola tecnica nazionale alla Commissione e agli Stati membri prima della loro adozione. 


Articolo 3 


Definizioni 


Ai fini del presente regolamento si intende per:  


1) «legalmente commercializzate in un altro Stato membro»: merci o merci di quel tipo conformi alle pertinenti regole 
tecniche applicabili in tale Stato membro o non soggette a dette regole tecniche nazionali in tale Stato membro, che 
sono messe a disposizione degli utilizzatori finali in detto Stato membro;  


2) «messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di merci per la distribuzione, il consumo o l'uso sul mercato nel 
territorio di uno Stato membro nel corso di un'attività commerciale, a titolo oneroso o gratuito; 
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3) «limitazione dell'accesso al mercato»: l'imposizione dell'adempimento di condizioni prima che le merci possano 
essere messe a disposizione sul mercato dello Stato membro di destinazione, o di condizioni per il mantenimento 
delle merci su tale mercato, che in entrambi i casi richiedono la modifica di una o più delle caratteristiche di tali 
merci di cui all'articolo 2, paragrafo 2, lettera c), punto i), o richiedono l'esecuzione di ulteriori prove;  


4) «negazione dell'accesso al mercato»: in alternativa: 


a)  il divieto della messa a disposizione di merci sul mercato dello Stato membro di destinazione o del loro 
mantenimento su tale mercato; o 


b)  la richiesta del ritiro o del richiamo di tali merci da quel mercato;  


5) «ritiro»: qualsiasi misura volta a impedire la messa a disposizione sul mercato di merci presenti nella catena di 
fornitura;  


6) «richiamo»: qualsiasi misura volta a ottenere la restituzione di merci già messe a disposizione dell'utilizzatore finale;  


7) «procedura di autorizzazione preventiva»: una procedura amministrativa a norma del diritto di uno Stato membro 
in base alla quale l'autorità competente di tale Stato membro è tenuta, in risposta a una domanda da parte di un 
operatore economico, a rilasciare un'approvazione formale prima che le merci possano essere messe a disposizione 
sul mercato di tale Stato membro;  


8) «produttore»: 


a)  qualsiasi persona fisica o giuridica che fabbrica merci, o che fa progettare o fabbricare merci, o che produce 
merci che non sono il risultato di un processo di fabbricazione, compresi i prodotti agricoli, e che le commer
cializza apponendovi il nome o il marchio di detta persona; 


b)  qualsiasi persona fisica o giuridica che modifica merci già legalmente commercializzate in uno Stato membro 
secondo modalità che possano incidere sul rispetto delle pertinenti regole tecniche applicabili in detto Stato 
membro; o 


c)  qualsiasi altra persona fisica o giuridica che, apponendo sulle merci o sui documenti che accompagnano tali 
merci il proprio nome, marchio o altro segno distintivo, si presenta come il produttore delle stesse;  


9) «rappresentante autorizzato»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita all'interno dell'Unione che ha ricevuto da 
un produttore un mandato scritto che la autorizza ad agire per suo conto in relazione alla messa a disposizione di 
merci sul mercato in questione;  


10) «importatore»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita all'interno dell'Unione che mette per la prima volta 
a disposizione merci provenienti da un paese terzo sul mercato dell'Unione;  


11) «distributore»: qualsiasi persona fisica o giuridica nella catena di fornitura, diversa dal produttore o dall'importatore, 
che mette merci a disposizione sul mercato di uno Stato membro;  


12) «operatore economico»: uno qualsiasi dei seguenti soggetti in relazione alle merci: il produttore, il rappresentante 
autorizzato, l'importatore o il distributore;  


13) «utilizzatore finale»: qualsiasi persona fisica o giuridica residente o stabilita nell'Unione, a cui le merci sono state 
o sono messe a disposizione, in quanto consumatore al di fuori di qualsiasi attività commerciale, imprenditoriale, 
artigianale o professionale, o in quanto utilizzatore finale professionale nell'esercizio delle sue attività industriali 
o professionali;  


14) «legittimi motivi di interesse generale»: uno dei motivi enunciati all'articolo 36 TFUE o qualsiasi altro motivo 
imperativo di interesse generale;  


15) «organismo di valutazione della conformità»: un organismo di valutazione della conformità definito all'articolo 2, 
punto 13, del regolamento (CE) n. 765/2008. 


CAPO II 


PROCEDURE RELATIVE ALL'APPLICAZIONE DEL PRINCIPIO DEL RECIPROCO RICONOSCIMENTO NEI 
SINGOLI CASI 


Articolo 4 


Dichiarazione sul reciproco riconoscimento 


1. Il produttore di merci, o di un determinato tipo di merci, che sono o devono essere messe a disposizione sul 
mercato dello Stato membro di destinazione può redigere una dichiarazione volontaria di commercializzazione legale 
delle merci ai fini del reciproco riconoscimento («dichiarazione sul reciproco riconoscimento») che comprovi alle 
autorità competenti dello Stato membro di destinazione che le merci, o quel tipo di merci, sono legalmente commercia
lizzate in un altro Stato membro. 


Il produttore può incaricare il suo rappresentante autorizzato di redigere la dichiarazione sul reciproco riconoscimento 
per suo conto. 
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La dichiarazione sul reciproco riconoscimento segue la struttura di cui alla parte I e nella parte II dell'allegato e contiene 
tutte le informazioni ivi specificate. 


Il produttore o il suo rappresentante autorizzato, se incaricato in tal senso, può limitarsi a fornire nella dichiarazione sul 
reciproco riconoscimento le informazioni di cui alla parte I dell'allegato. In tal caso le informazioni di cui alla parte II 
dell'allegato sono fornite dall'importatore o dal distributore. 


In alternativa, entrambe le parti della dichiarazione sul reciproco riconoscimento possono essere redatte dall'importatore 
o dal distributore, purché il firmatario possa fornire la prova di cui all'articolo 5, paragrafo 4, lettera a). 


La dichiarazione sul reciproco riconoscimento è redatta in una delle lingue ufficiali dell'Unione. Se tale lingua non è 
quella prescritta dallo Stato membro di destinazione, gli operatori economici traducono la dichiarazione sul reciproco 
riconoscimento in una lingua stabilita dallo Stato membro di destinazione. 


2. Gli operatori economici che firmano la dichiarazione sul reciproco riconoscimento o una parte di essa sono 
responsabili del contenuto e dell'esattezza delle informazioni forniscono nella dichiarazione sul reciproco ricono
scimento, compresa la correttezza delle informazioni da essi tradotte. Ai fini del presente paragrafo, gli operatori 
economici sono responsabili conformemente al diritto nazionale. 


3. Gli operatori economici si accertano che la dichiarazione sul reciproco riconoscimento sia aggiornata in qualsiasi 
momento per tener conto di eventuali modifiche delle informazioni che essi hanno fornito nella dichiarazione sul 
reciproco riconoscimento. 


4. La dichiarazione sul reciproco riconoscimento può essere trasmessa all'autorità competente dello Stato membro di 
destinazione ai fini di una valutazione da effettuare ai sensi dell'articolo 5. Può essere trasmessa su supporto cartaceo 
o per via elettronica o resa disponibile online, in conformità delle prescrizioni dello Stato membro di destinazione. 


5. Qualora gli operatori economici rendano disponibile la dichiarazione sul reciproco riconoscimento online, si 
applicano le seguenti condizioni: 


a)  il tipo o la serie di merci a cui si applica la dichiarazione sul reciproco riconoscimento sono facilmente identificabili; 
e 


b)  i mezzi tecnici utilizzati garantiscono un'agevole consultazione e sono oggetto di un monitoraggio volto a garantire 
la disponibilità della dichiarazione sul reciproco riconoscimento e l'accesso alla stessa. 


6. Nei casi in cui le merci per le quali è trasmessa la dichiarazione sul reciproco riconoscimento siano soggette anche 
a un atto dell'Unione che richiede una dichiarazione UE di conformità, la dichiarazione sul reciproco riconoscimento 
può essere acclusa alla dichiarazione UE di conformità. 


Articolo 5 


Valutazione delle merci 


1. Qualora l'autorità competente dello Stato membro di destinazione intenda valutare le merci soggette al presente 
regolamento, stabilire se le merci, o merci di quel tipo, sono legalmente commercializzate in un altro Stato membro e, 
in caso affermativo, se gli interessi pubblici legittimi coperti dalla regola tecnica nazionale applicabile dello Stato 
membro di destinazione sono adeguatamente protetti tenuto conto delle caratteristiche delle merci in questione, prende 
senza indugio contatto con l'operatore economico interessato. 


2. L'autorità competente dello Stato membro di destinazione, quando entra in contatto con l'operatore economico 
interessato, informa quest'ultimo della valutazione, indicando le merci che sono oggetto di tale valutazione, e 
specificando la regola tecnica nazionale applicabile o la procedura di autorizzazione preventiva. L'autorità competente 
dello Stato membro di destinazione informa inoltre l'operatore economico in merito alla possibilità di fornire una dichia
razione sul reciproco riconoscimento in conformità dell'articolo 4 ai fini di detta valutazione. 


3. L'operatore economico è autorizzato a rendere disponibili le merci sul mercato nello Stato membro di destinazione 
mentre l'autorità competente effettua la valutazione di cui al paragrafo 1 del presente articolo e può continuare a farlo 
a meno che l'operatore economico riceva una decisione amministrativa che limiti o neghi l'accesso al mercato di tali 
merci. Il presente paragrafo non si applica qualora la valutazione sia svolta nell'ambito di una procedura di autoriz
zazione preventiva o l'autorità competente sospenda temporaneamente la messa a disposizione sul mercato delle merci 
soggette a tale valutazione a norma dell'articolo 6. 
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4. Se una dichiarazione sul reciproco riconoscimento è trasmessa a un'autorità competente dello Stato membro di 
destinazione conformemente all'articolo 4, ai fini della valutazione di cui al paragrafo 1 del presente articolo: 


a)  la dichiarazione sul reciproco riconoscimento, unitamente agli elementi di prova a corredo necessari per verificare le 
informazioni in essa contenute che è fornita in risposta a una richiesta dell'autorità competente, è accettata dall'au
torità competente come sufficiente a dimostrare che le merci sono legalmente commercializzate in un altro Stato 
membro; e 


b)  l'autorità competente non richiede a un operatore economico la presentazione di altre informazioni o di altri 
documenti al fine di dimostrare che le merci sono legalmente commercializzate in un altro Stato membro. 


5. Se una dichiarazione sul reciproco riconoscimento non è trasmessa a un'autorità competente dello Stato membro 
di destinazione conformemente all'articolo 4, ai fini della valutazione di cui al paragrafo 1 del presente articolo, 
l'autorità competente può chiedere agli operatori economici interessati di fornire i documenti e le informazioni che sono 
necessari per tale valutazione in relazione a quanto segue: 


a)  le caratteristiche delle merci o del tipo di merci in questione; e 


b)  la commercializzazione legale delle merci in un altro Stato membro. 


6. All'operatore economico interessato sono concessi almeno quindici giorni lavorativi dalla richiesta dell'autorità 
competente dello Stato membro di destinazione per presentare i documenti e le informazioni di cui al paragrafo 4, 
lettera a), o al paragrafo 5, lettera a), o per presentare eventuali commenti o argomentazioni. 


7. Ai fini della valutazione di cui al paragrafo 1 del presente articolo, l'autorità competente dello Stato membro di 
destinazione, a norma dell'articolo 10, paragrafo 3, può prendere contatto con le autorità competenti o i punti di 
contatto per i prodotti dello Stato membro nel quale un operatore economico sostiene di commercializzare legalmente 
le sue merci, se l'autorità competente deve verificare tutte le informazioni fornite dall'operatore economico. 


8. Nell'effettuare la valutazione di cui al paragrafo 1, le autorità competenti degli Stati membri di destinazione 
tengono debitamente conto del contenuto dei rapporti di prova o dei certificati rilasciati da un organismo di valutazione 
della conformità e presentati da un operatore economico nell'ambito della valutazione. Le autorità competenti degli Stati 
membri di destinazione non rifiutano i rapporti di prova o i certificati rilasciati da un organismo accreditato di 
valutazione della conformità per l'appropriato settore di attività di valutazione della conformità ai sensi del regolamento 
(CE) n. 765/2008 per motivi legati alla competenza di tale organismo. 


9. Se, al termine di una valutazione ai sensi del paragrafo 1 del presente articolo, l'autorità competente di uno Stato 
membro di destinazione adotta una decisione amministrativa in relazione alle merci che ha valutato, notifica senza 
indugio tale decisione amministrativa all'operatore economico di cui al paragrafo 1 del presente articolo. L'autorità 
competente notifica inoltre detta decisione amministrativa alla Commissione e agli altri Stati membri entro venti giorni 
lavorativi dall'adozione della decisione. A tal fine, si avvale del sistema di cui all'articolo 11. 


10. La decisione amministrativa di cui al paragrafo 9 illustra le giustificazioni della decisione in maniera sufficien
temente dettagliata e motivata da facilitare la valutazione della sua compatibilità con il principio del reciproco ricono
scimento e con le prescrizioni del presente regolamento. 


11. Nella decisione amministrativa di cui al paragrafo 9 sono incluse in particolare le seguenti informazioni: 


a)  la regola tecnica nazionale su cui si basa la decisione amministrativa; 


b)  i legittimi motivi di interesse generale che giustificano l'applicazione della regola tecnica nazionale su cui si basa la 
decisione amministrativa; 


c)  le prove tecniche o scientifiche che l'autorità competente dello Stato membro di destinazione ha considerato, 
comprese, se del caso, le modifiche relative allo stato dell'arte che sono intercorse successivamente all'entrata in 
vigore della regola tecnica nazionale; 


d)  una sintesi delle argomentazioni addotte dall'operatore economico interessato che siano pertinenti per la valutazione 
a norma del paragrafo 1, se del caso; 


e)  gli elementi di prova attestanti che la decisione amministrativa è idonea al conseguimento dell'obiettivo perseguito e 
che la decisione amministrativa si limita a quanto è necessario per il raggiungimento di tale obiettivo. 


12. La decisione amministrativa di cui al paragrafo 9 del presente articolo specifica i mezzi di ricorso previsti dal 
diritto nazionale dello Stato membro di destinazione e i termini temporali applicabili a tali mezzi. Essa include altresì un 
riferimento alla possibilità per gli operatori economici di ricorrere a SOLVIT e alla procedura di cui all'articolo 8. 


13. La decisione amministrativa di cui al paragrafo 9 non prende effetto prima di essere stata notificata all'operatore 
economico interessato a norma di tale paragrafo. 
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Articolo 6 


Sospensione temporanea dell'accesso al mercato 


1. Quando sta effettuando una valutazione delle merci ai sensi dell'articolo 5, l'autorità competente di uno Stato 
membro può sospendere temporaneamente la messa a disposizione di tali merci sul mercato dello Stato membro in 
questione solo se: 


a)  in condizioni di utilizzazione normali o ragionevolmente prevedibili, le merci presentano un rischio grave per la 
sicurezza o la salute delle persone o per l'ambiente, anche nei casi in cui gli effetti non sono immediati, che richiede 
un intervento rapido da parte dell'autorità competente; 


b)  la messa a disposizione delle merci, o di merci di quel tipo, sul mercato dello Stato membro in questione è 
generalmente vietata in tale Stato membro per motivi di moralità pubblica o di pubblica sicurezza. 


2. L'autorità competente dello Stato membro notifica immediatamente all'operatore economico interessato, alla 
Commissione e agli altri Stati membri qualsiasi sospensione temporanea di cui al paragrafo 1 del presente articolo. La 
notifica alla Commissione e agli altri Stati membri è effettuata tramite il sistema di cui all'articolo 11. Nei casi di cui al 
paragrafo 1, lettera a), del presente articolo, tale notifica è corredata di una motivazione tecnica o scientifica dettagliata 
atta a dimostrare le ragioni per cui il caso rientra nell'ambito di tale fattispecie. 


Articolo 7 


Notifica mediante RAPEX o RASFF 


Se la decisione amministrativa di cui all'articolo 5 oppure la sospensione temporanea di cui all'articolo 6 rientrano tra 
i provvedimenti che devono essere notificati mediante il sistema di scambio rapido di informazione (RAPEX) a norma 
della direttiva 2001/95/CE o il sistema di allarme rapido per gli alimenti e i mangimi (RASFF) a norma del regolamento 
(CE) n. 178/2002, non è necessaria una notifica separata alla Commissione e agli altri Stati membri ai sensi del presente 
regolamento, purché siano soddisfatte le seguenti condizioni: 


a)  la notifica RAPEX o RASFF precisa che la notifica del provvedimento vale anche come una notifica ai sensi del 
presente regolamento; e 


b) la notifica RAPEX o RASFF è corredata degli elementi di prova richiesti per la decisione amministrativa ai sensi dell'ar
ticolo 5 o per la sospensione temporanea ai sensi dell'articolo 6. 


Articolo 8 


Procedura di risoluzione dei problemi 


1. Qualora un operatore economico interessato da una decisione amministrativa l'abbia sottoposta a SOLVIT e 
qualora, nel corso della procedura SOLVIT, il centro di appartenenza o il centro competente chieda alla Commissione di 
esprimere un parere per aiutarla a risolvere il caso, il centro di appartenenza e il centro competente forniscono alla 
Commissione tutti i documenti pertinenti relativi alla decisione amministrativa in questione. 


2. Dopo aver ricevuto la richiesta di cui al paragrafo 1, la Commissione valuta se la decisione amministrativa è 
compatibile con il principio del reciproco riconoscimento e conformemente alle prescrizioni del presente regolamento. 


3. Ai fini della valutazione di cui al paragrafo 2 del presente articolo, la Commissione esamina la decisione ammini
strativa notificata conformemente all'articolo 5, paragrafo 9, nonché i documenti e le informazioni forniti nell'ambito 
della procedura SOLVIT. Qualora siano necessari informazioni o documenti aggiuntivi ai fini della valutazione di cui al 
paragrafo 2 del presente articolo, la Commissione, senza indebito ritardo, chiede al pertinente centro SOLVIT di avviare 
contatti con l'operatore economico interessato o con le autorità competenti che hanno adottato la decisione ammini
strativa, al fine di ottenere tali informazioni o documenti complementari. 


4. Entro 45 giorni lavorativi dal ricevimento della richiesta di cui al paragrafo 1, la Commissione completa la sua 
valutazione ed esprime un parere. Se del caso, il parere della Commissione individua eventuali criticità che dovrebbero 
essere affrontate nel caso SOLVIT o formula raccomandazioni per contribuire a risolvere il caso. Il termine di 45 giorni 
lavorativi non include il tempo necessario per la Commissione per ricevere le informazioni e i documenti aggiuntivi di 
cui al paragrafo 3. 


5. Se nel corso della valutazione di cui al paragrafo 2 la Commissione è stata informata del fatto che il caso è risolto, 
essa non è tenuta a esprimere un parere. 


6. Il parere della Commissione è comunicato tramite il pertinente centro SOLVIT all'operatore economico interessato 
e alle pertinenti autorità competenti. La Commissione notifica tale parere a tutti gli Stati membri tramite il sistema di cui 
all'articolo 11. Il parere è preso in considerazione nel corso della procedura SOLVIT di cui al paragrafo 1 del presente 
articolo. 
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CAPO III 


COOPERAZIONE AMMINISTRATIVA, MONITORAGGIO E COMUNICAZIONE 


Articolo 9 


Compiti dei punti di contatto per i prodotti 


1. Gli Stati membri designano e gestiscono nel proprio territorio punti di contatto per i prodotti e si accertano che 
i loro punti di contatto dispongano di poteri sufficienti e di risorse appropriate per il corretto svolgimento dei propri 
compiti. Essi si assicurano che i punti di contatto per i prodotti prestino i propri servizi conformemente al regolamento 
(UE) 2018/1724. 


2. I punti di contatto per i prodotti forniscono le seguenti informazioni online: 


a)  informazioni sul principio del reciproco riconoscimento e sull'applicazione del presente regolamento nel territorio 
dei propri Stati membri, comprese le informazioni sulla procedura di cui all'articolo 5; 


b)  i dati di contatto grazie ai quali le autorità competenti in tale Stato membro possano essere contattate direttamente, 
compresi quelli delle autorità incaricate di sovrintendere all'applicazione delle regole tecniche nazionali vigenti nel 
territorio dei propri Stati membri; 


c)  i mezzi di ricorso e le procedure disponibili nel territorio dei propri Stati membri in caso di controversia tra 
l'autorità competente e un operatore economico, compresa la procedura di cui all'articolo 8. 


3. Se necessario, a integrazione delle informazioni fornite online ai sensi del paragrafo 2, i punti di contatto per 
i prodotti trasmettono, su richiesta di un operatore economico o di un'autorità competente di un altro Stato membro, 
tutte le informazioni utili, come per esempio copie in formato elettronico delle regole tecniche nazionali e delle 
procedure amministrative nazionali applicabili a merci specifiche o a uno specifico tipo di merci nel territorio in cui è 
stabilito il punto di contatto per i prodotti, o l'accesso online a tali regole e procedure, nonché informazioni se tali 
merci, o merci di quel tipo, sono soggette ad autorizzazione preventiva a norma del diritto nazionale. 


4. I punti di contatto per i prodotti rispondono entro quindici giorni lavorativi dal ricevimento delle richieste di cui 
al paragrafo 3. 


5. I punti di contatto per i prodotti non riscuotono alcun diritto per la fornitura delle informazioni di cui al 
paragrafo 3. 


Articolo 10 


Cooperazione amministrativa 


1. La Commissione avvia e assicura una cooperazione efficiente tra le autorità competenti e i punti di contatto per 
i prodotti dei vari Stati membri mediante le seguenti azioni: 


a)  facilitando e coordinando lo scambio e la raccolta di informazioni e migliori prassi per quanto riguarda l'applicazione 
del principio del reciproco riconoscimento; 


b)  sostenendo il funzionamento dei punti di contatto per i prodotti e migliorando la loro cooperazione transfrontaliera; 


c)  facilitando e coordinando lo scambio di funzionari tra Stati membri e l'organizzazione di programmi comuni di 
formazione e sensibilizzazione per le autorità e le imprese. 


2. Gli Stati membri si assicurano che le loro autorità competenti e i punti di contatto per i prodotti partecipino alle 
attività di cui al paragrafo 1. 


3. A seguito di una richiesta di un'autorità competente dello Stato membro di destinazione a norma dell'articolo 5, 
paragrafo 7, le autorità competenti dello Stato membro nel quale un operatore economico sostiene di commercializzare 
legalmente le sue merci forniscono all'autorità competente dello Stato membro di destinazione, entro quindici giorni 
lavorativi, le informazioni relative a tali merci che sono pertinenti ai fini della verifica dei dati e dei documenti forniti 
dall'operatore economico nel corso della valutazione di cui all'articolo 5. I punti di contatto per i prodotti possono 
essere utilizzati per facilitare contatti tra le pertinenti autorità competenti nel rispetto del termine per la trasmissione 
delle informazioni richieste di cui all'articolo 9, paragrafo 4. 


Articolo 11 


Sistema di informazione e comunicazione 


1. Ai fini degli articoli 5, 6 e 10 del presente regolamento, si fa ricorso al sistema di informazione e comunicazione 
di cui all'all'articolo 23 del regolamento (CE) n. 765/2008, fatto salvo l'articolo 7 del presente regolamento. 


2. La Commissione adotta atti di esecuzione che specificano i dettagli e le funzionalità del sistema di cui al paragrafo 
1 del presente articolo ai fini del presente regolamento. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura 
d'esame di cui all'articolo 15, paragrafo 2. 
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CAPO IV 


FINANZIAMENTO 


Articolo 12 


Finanziamento delle attività a sostegno del presente regolamento 


1. L'Unione può finanziare le seguenti attività a sostegno del presente regolamento: 


a)  campagne di sensibilizzazione; 


b)  istruzione e formazione; 


c)  scambio di funzionari e di migliori prassi; 


d)  cooperazione tra i punti di contatto per i prodotti e le autorità competenti, nonché sostegno tecnico e logistico per 
tale cooperazione; 


e)  raccolta di dati in merito al funzionamento del principio del reciproco riconoscimento e alla sua incidenza sul 
mercato unico delle merci. 


2. L'assistenza finanziaria dell'Unione in relazione alle attività a sostegno del presente regolamento è erogata confor
memente al regolamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento europeo e del Consiglio (18), direttamente 
o delegando compiti di esecuzione del bilancio alle entità elencate all'articolo 62, paragrafo 1, lettera c), del suddetto 
regolamento. 


3. Gli stanziamenti assegnati alle attività di cui al presente regolamento sono determinati ogni anno dall'autorità di 
bilancio entro i limiti del quadro finanziario in vigore. 


Articolo 13 


Tutela degli interessi finanziari dell'Unione 


1. La Commissione adotta provvedimenti opportuni volti a garantire che, nel realizzare le azioni finanziate ai sensi 
del presente regolamento, gli interessi finanziari dell'Unione siano tutelati mediante l'applicazione di misure preventive 
contro la frode, la corruzione e ogni altra attività illecita, mediante controlli efficaci e, ove fossero rilevate irregolarità, 
mediante il recupero delle somme indebitamente versate e, se del caso, tramite sanzioni amministrative e finanziarie 
effettive, proporzionate e dissuasive. 


2. La Commissione o i suoi rappresentanti e la Corte dei conti hanno potere di verifica, esercitabile sulla base di 
documenti e mediante ispezioni in loco, su tutti i beneficiari di sovvenzioni, i contraenti e i subcontraenti che hanno 
ottenuto finanziamenti dell'Unione a norma del presente regolamento. 


3. L'Ufficio europeo per la lotta antifrode (OLAF) può effettuare indagini, inclusi controlli e ispezioni in loco, confor
memente alle disposizioni e secondo le procedure di cui al regolamento (UE, Euratom) n. 883/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio (19) e dal regolamento (Euratom, CE) n. 2185/96 del Consiglio (20), per accertare eventuali frodi, 
casi di corruzione o altre attività illecite lesive degli interessi finanziari dell'Unione in relazione a convenzioni di 
sovvenzione o decisioni di sovvenzione o a contratti finanziati nell'ambito del presente regolamento. 


4. Fatti salvi i paragrafi 1, 2 e 3, gli accordi di cooperazione con paesi terzi e organizzazioni internazionali, 
i contratti, le convenzioni di sovvenzione e le decisioni di sovvenzione risultanti dall'applicazione del presente 
regolamento contengono disposizioni che autorizzano esplicitamente la Commissione, la Corte dei conti e l'OLAF 
a procedere a tali controlli e indagini secondo le loro rispettive competenze. 


29.3.2019 L 91/15 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea IT     


(18) Regolamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 luglio 2018, che stabilisce le regole finanziarie 
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(19) Regolamento (UE, Euratom) n. 883/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 settembre 2013, relativo alle indagini svolte 
dall'Ufficio europeo per la lotta antifrode (OLAF) e che abroga il regolamento (CE) n. 1073/1999 del Parlamento europeo e del Consiglio 
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(20) Regolamento (Euratom, CE) n. 2185/96 del Consiglio, dell'11 novembre 1996, relativo ai controlli e alle verifiche sul posto effettuati 
dalla Commissione ai fini della tutela degli interessi finanziari delle Comunità europee contro le frodi e altre irregolarità (GU L 292 del 
15.11.1996, pag. 2). 







CAPO V 


VALUTAZIONE E PROCEDURA DI COMITATO 


Articolo 14 


Valutazione 


1. Entro il 20 aprile 2025 e successivamente ogni quattro anni, la Commissione procede a una valutazione del 
presente regolamento alla luce degli obiettivi che persegue e presenta una relazione in materia al Parlamento europeo, al 
Consiglio e al Comitato economico e sociale europeo. 


2. Ai fini del paragrafo 1 del presente articolo, la Commissione si avvale delle informazioni disponibili nel sistema di 
cui all'articolo 11 e dei dati rilevati nel corso delle attività di cui all'articolo 12, paragrafo 1, lettera e). La Commissione 
può anche chiedere agli Stati membri di presentare tutte le informazioni pertinenti ai fini della valutazione della libera 
circolazione delle merci legalmente commercializzate in un altro Stato membro o ai fini della valutazione dell'efficacia 
del presente regolamento, nonché una valutazione del funzionamento dei punti di contatto per i prodotti. 


Articolo 15 


Procedura di comitato 


1. La Commissione è assistita da un comitato. Esso è un comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011. 


2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l'articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011. 


CAPO VI 


DISPOSIZIONI FINALI 


Articolo 16 


Abrogazione 


Il regolamento (CE) n. 764/2008 è abrogato con effetto a decorrere dal 19 aprile 2020. 


I riferimenti al regolamento abrogato si intendono fatti al presente regolamento. 


Articolo 17 


Entrata in vigore e applicazione 


Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 


Esso si applica a decorrere dal 19 aprile 2020. 


Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 


Fatto a Bruxelles, il 19 marzo 2019 


Per il Parlamento europeo 


Il presidente 
A. TAJANI  


Per il Consiglio 


Il presidente 
G. CIAMBA   
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ALLEGATO 


Dichiarazione sul reciproco riconoscimento ai fini dell'articolo 4 del regolamento (UE) 2019/515 del 
Parlamento europeo e del Consiglio (1) 


Parte I 


1.  Identificatore unico per le merci o il tipo di merci: [Nota: inserire il codice di identificazione delle merci o altro 
numero di riferimento che identifica in modo univoco le merci o il tipo di merci] 


2.  Nome e indirizzo dell'operatore economico: … [Nota: inserire il nome e l'indirizzo del firmatario della parte I della 
dichiarazione sul reciproco riconoscimento: il produttore e, se del caso, il suo rappresentante autorizzato, o l'impor
tatore o il distributore] 


3.  Descrizione delle merci o del tipo di merci oggetto della dichiarazione sul reciproco riconoscimento: … [Nota: la 
descrizione deve essere sufficiente a consentire l'identificazione di dette merci per motivi di rintracciabilità; se del 
caso, può essere corredata di una fotografia] 


4.  Dichiarazione e informazioni sulla legittimità della commercializzazione delle merci o di quel tipo di merci:  


4.1. Le merci o il tipo di merci di cui sopra, comprese le relative caratteristiche, ottemperano alle seguenti regole 
tecniche applicabili in … [Nota: individuare lo Stato membro in cui si sostiene che le merci, o quel tipo di 
merci, sono state legalmente commercializzate]: … [Nota: inserire il titolo e il riferimento a pubblicazioni 
ufficiali, in ogni caso, delle pertinenti regole tecniche applicabili in tale Stato membro e riferimenti alla 
decisione di autorizzazione, se le merci sono state oggetto di procedura di autorizzazione preventiva], 


o 


le merci, o il tipo di merci di cui sopra, non sono soggette ad alcuna pertinente regola tecnica nazionale in … 
[Nota: individuare lo Stato membro in cui si sostiene che le merci, o quel tipo di merci, sono state legalmente 
commercializzate].  


4.2. Riferimento alla procedura di valutazione della conformità applicabile alle merci o a quel tipo di merci 
o riferimento a rapporti di prova in caso di prove effettuate da un organismo di valutazione della conformità, 
compresi il nome e l'indirizzo di tale organismo (se tale procedura è stata attuata o se tali prove sono state 
realizzate): … 


5.  Eventuali informazioni complementari ritenute pertinenti per valutare se le merci, o quel tipo di merci, siano 
legalmente commercializzate nello Stato membro di cui al punto 4.1: … 


6. Questa parte della dichiarazione sul reciproco riconoscimento è stata redatta sotto l'esclusiva responsabilità dell'ope
ratore economico individuato al punto 2. 


Firmato a nome e per conto di: 


(luogo e data): 


(nome e cognome, funzione) (firma): 


Parte II 


7.  Dichiarazione e informazioni sulla commercializzazione delle merci o di quel tipo di merci:  


7.1. Le merci o quel tipo di merci descritte nella parte I sono messe a disposizione degli utilizzatori finali sul 
mercato dello Stato membro di cui al punto 4.1.  


7.2. L'informazione che le merci o quel tipo di merci sono messe a disposizione degli utilizzatori finali nello Stato 
membro di cui al punto 4.1., compresi i dati dettagliati e la data in cui le merci sono state messe per la prima 
volta a disposizione degli utilizzatori finali sul mercato di tale Stato membro: … 


8.  Eventuali informazioni complementari ritenute pertinenti per valutare se le merci, o quel tipo di merci, siano 
legalmente commercializzate nello Stato membro di cui al punto 4.1: … 


29.3.2019 L 91/17 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea IT     


(1) Regolamento (UE) 2019/515 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 19 marzo 2019, relativo al reciproco riconoscimento delle 
merci legalmente commercializzate in un altro Stato membro e che abroga il regolamento (CE) n. 764/2008 (GU L 91 del 29.3.2019, 
pag. 1). 







9.  Questa parte della dichiarazione sul reciproco riconoscimento è stata redatta sotto la responsabilità esclusiva di … 
[Nota: inserire il nome e l'indirizzo del firmatario della parte II della dichiarazione sul reciproco riconoscimento: il 
produttore e, se del caso, il suo rappresentante autorizzato, o l'importatore o il distributore]. 


Firmato a nome e per conto di: 


(luogo e data): 


(nome e cognome, funzione) (firma):  


29.3.2019 L 91/18 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea IT     
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Riconosciuto dallo stato quale organismo normalizzatore, è stato segnalato in tal senso agli altri paesi della 
Comunità (DM 15-12-78)  
Il CEI è il comitato nazionale che rappresenta l'Italia in sede IEC, CENELEC e CEE, partecipando così ai lavori 
Comunitari per la stesura delle norme. 
E' affiancato all'UNEL (Unificazione Elettrotecnica ed Elettronica) da cui ne derivano tabelle CEI-UNEL. 
Collabora con l'UNI (Ente Italiano di Unificazione) per la stesura di norme e tabelle di reciproco interesse 
 
UNI 
 


 
 
Ente nazionale di Unificazione 
 
L'UNI, associazione privata senza scopo di lucro, svolge attività normativa in tutti i settori industriali, 
commerciali e del terziario ad esclusione di quello elettrico ed elettrotecnico di competenza del CEI. Fondato 
nel 1921, è riconosciuto giuridicamente sia a livello nazionale che comunitario. Con il Decreto del Presidente 
della Repubblica n° 1522 del 1955, l'UNI assume personalità giuridica. Con Legge n° 317 del 1983 (Direttiva 
Comunitaria CE 83/189) l'UNI viene preposto quale unico organismo nazionale in grado di emanare norme 
tecniche per tutti i settori merceologici (escluso il settore elettrotecnico ed elettronico, incarico demandato al 
CEI). 
L’UNI, suddiviso in appositi Comitati Tecnici, emette norme tecniche UNI. 
 
Schema percorso recepimento norme tecniche: 
 


 ELETTROTECNICA 
ELETTRONICA 


INDUSTRIA E TUTTI 
GLI ALTRI SETTORI 


TELECOMUNICAZIONI 


 
 


MONDIALE 


 
IEC 


 


 
ISO 


 
ITU 


 
 


EUROPEO 


 
CENELEC 


 


 


CEN 
 


ETSI 


 
 


ITALIANO 


 


CEI 
 


 
UNI 


 
CONCIT 
CEI/UNI 


 
 
1.4 CONTATTI 
 
MONDIALE 
 
ISO - International Organization for Standardization 
1, ch. de la Voie-Creuse 
CP 56 
CH-1211 Geneva 20 
Switzerland 
tel. +41 22 749 01 11 
fax + 41 22 733 34 30 



http://www.iso.ch/
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10. PERCORSO DI CONFORMITÁ ROHS III (DIRETTIVA 2011/65/UE) 


10.1 Quadro normativo 


La Direttiva 2011/65/CE (RoHS II) istituisce norme riguardanti la restrizione all’uso di sostanze pericolose 
nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) al fine di contribuire alla tutela della salute umana e 
dell’ambiente, compresi il recupero e lo smaltimento ecologicamente corretti dei rifiuti di AEE. Essa è stata 
recepita in IT con il D.Lgs. 4 marzo 2014, n. 27. 


La Direttiva 2011/65/EU del Parlamento e del Consiglio dell’8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di 
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, è comunemente 
detta "RoHS II" (Restriction of Hazardous Substances Directive), dal 22 luglio 2019 entra in vigore, 
come detto, la Direttiva delegata (UE) 2015/863, che è la terza integrazione della Direttiva RoHS detta 
"RoHS III". 


D.Lgs. 4 marzo 2014, n. 27 
 
Attuazione della direttiva 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle 
apparecchiature elettriche ed elettroniche. 
(GU Serie Generale n.62 del 15-03-2014) 
Entrata in vigore del provvedimento: 30/03/2014 
 


 
10.2 Direttiva RoHS: applicabilità macchine 


Interazione tra AEE (Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche) della Direttiva RoHS III (Direttiva 
2011/65/UE) e Macchine della Direttiva 2006/42/CE, criteri per cui una macchina possa rientrare in Direttiva 
RoHS con i relativi obblighi congiunti per la Marcatura CE. A supporto estratto della EN 50581 per 
la Documentazione Tecnica secondo RoHS III. 


AEE "Open scope" e RoHS III 


Open Scope: A partire dal 22 luglio 2019 diventerà applicabile per la Direttiva 2011/65/EU (termine 
validità esenzione previsto dalla Direttiva (UE) 2017/2102), l'undicesima categoria dell'Allegato I: Cat. 11 
“Altre AEE non comprese nelle categorie sopra elencate”. A partire da questa data, infatti, il costruttore di 
una qualsiasi apparecchiatura che dipende dall’energia elettrica per svolgere una delle proprie funzioni, 
dovrà attestare il rispetto della RoHS attraverso la marcatura CE, a meno che il prodotto non ricada in una 
delle esclusioni o delle esenzioni previste. 


RoHS III: A partire dal 22 luglio 2019 entra anche in vigore la Direttiva delegata (UE) 2015/863 che 
aggiunge nuove sostanze all'allegato I della Direttiva 2011/65/EU, tale inclusione è considerata una la 
terza integrazione della RoHS (RoHS III). 
  



https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/1079-decreto-legislativo-n-27-del-4-marzo-2014

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/1630-direttiva-ue-2015-863-modifica-all-allegato-ii-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/1079-decreto-legislativo-n-27-del-4-marzo-2014

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/5021-direttiva-ue-2017-2102

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/1630-direttiva-ue-2015-863-modifica-all-allegato-ii-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii
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I Requisiti delle 2 direttive possono essere considerati disgiunti (nei limiti): 


 


 


 


 
La Direttiva RoHS III prevede l’obbligo per i fabbricanti di predisporre una documentazione tecnica, al fine 
di dimostrare la conformità delle apparecchiature elettriche ed elettroniche alle restrizioni all’uso di alcune 
sostanze pericolose. 
 


Lo schema che segue (Figura 1) fornisce una visualizzazione grafica della successione dei controlli necessari 
per definire un prodotto come AEE oppure no. 
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10.3 Open Scope RoHS 


A partire dal 22 luglio 2019 diventerà applicabile per la Direttiva 2011/65/EU (termine validità esenzione 
previsto dalla Direttiva (UE) 2017/2102), l'undicesima categoria dell'Allegato I: “Altre AEE non comprese 
nelle categorie sopra elencate” (Open scope).  


A partire da questa data, infatti, il costruttore di una qualsiasi apparecchiatura che dipende dall’energia 
elettrica per svolgere una delle proprie funzioni, dovrà attestare il rispetto della RoHS attraverso la 
marcatura CE, a meno che il prodotto non ricada in una delle esclusioni o delle esenzioni previste. 


ALLEGATO I Categorie di AEE disciplinate dalla presente direttiva  
 
1. Grandi elettrodomestici 
2. Piccoli elettrodomestici 
3. Apparecchiature informatiche e per telecomunicazioni  
4. Apparecchiature di consumo  
5. Apparecchiature di illuminazione  
6. Strumenti elettrici ed elettronici  
7. Giocattoli e apparecchiature per il tempo libero e per lo sport  
8. Dispositivi medici  
9. Strumenti di monitoraggio e controllo, compresi gli strumenti di monitoraggio e controllo industriali  
10. Distributori automatici  
11. Altre AEE non comprese nelle categorie sopra elencate (dal 22 luglio 2019)  


 
Con l'operatività della Categoria 11, è possibile che molte macchine a cui è applicabile 
la Direttiva 2006/42/CE, possano essere delle AEE rientranti in categoria 11 e quindi con 
obbligo del rispetto dei requisiti della Direttiva RoHS III, "fatti salvi i requisiti della 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/5021-direttiva-ue-2017-2102

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/80-direttiva-macchine-2006-42-ce
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10.4.3 Predisposizione documentazione tecnica 


La EN 50581 per la Documentazione Tecnica 


Il 23 Novembre 2012 è stata armonizzata sotto la Direttiva RoHSII (2011/65/UE) la norma CEI EN 
50581:2012 “Documentazione tecnica per la valutazione dei prodotti elettrici ed elettronici in relazione alla 
restrizione delle sostanze pericolose”. 


CEI EN 50581 (CEI 111-57) 
Documentazione tecnica per la valutazione dei prodotti elettrici ed elettronici in relazione alla restrizione 
delle sostanze pericolose 


La presente Norma specifica la documentazione tecnica che il costruttore deve compilare per dichiarare la 
conformità con le restrizioni applicabili alle sostanze. La documentazione del sistema di gestione del 
produttore è al di fuori del campo di applicazione della presente Norma europea che è comunque 
armonizzata per la Direttiva 2011/65/UE (ROHS) sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze 
pericolose nei prodotti elettrici ed elettronici. 


EN 50581:2012 
Technical documentation for the assessment of electrical and electronic products with respect to the 
restriction of hazardous substances 
 


 
Estratto EN 50581 
… 
4.2 Contenuto della documentazione tecnica 
La documentazione tecnica deve comprendere almeno i seguenti elementi: 
- una descrizione generica del prodotto; 
 
NOTA 1  
La Direttiva 2011/65/UE specifica 11 categorie di prodotti. La categoria di prodotti è uno degli elementi che 
determinano le esenzioni applicabili. 
 
- documenti relativi a materiali, parti e/o sottoassiemi (vedi 4.3); 
- informazioni che mostrano la relazione tra i documenti tecnici individuati in 4.3 e i materiali, le parti e/o i 
sottoassiemi del prodotto corrispondenti; 
- elenco delle Norme armonizzate e/o delle altre specifiche tecniche utilizzate per definire, o alle quali si 
riferiscono, i documenti tecnici individuati in 4.3. 
 
NOTA 2  
L’Allegato A descrive la relazione tra l’Articolo 7(b) della Direttiva 2011/65/UE, il Modulo A della Decisione n. 
768/2008/CE, la presente Norma Europea e la documentazione tecnica. 
 
4.3 Informazioni su materiali, parti e/o sottoassiemi 
 
4.3.1 Compiti da svolgere a cura del fabbricante 
 
Il fabbricante deve svolgere i quattro compiti seguenti: 
 
- determinare le informazioni necessarie (vedi 4.3.2); 
- raccogliere le informazioni (vedi 4.3.3); 
- valutare la qualità e l’affidabilità delle informazioni e deciderne l’inclusione nella documentazione tecnica 
(vedi 4.3.4); 
- accertare il mantenimento della validità della documentazione tecnica (vedi 4.3.5). 
 
La Figura 2 (informativa) mostra il processo di creazione della documentazione tecnica: 
 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/140-nuovo-approccio/1898-decisione-768-2008-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/140-nuovo-approccio/1898-decisione-768-2008-ce
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Figura 2 - Rappresentazione schematica del processo di creazione della documentazione tecnica 
 … 
 
4.3.4 Valutazione delle informazioni 
Il fabbricante deve definire le procedure da utilizzare per la valutazione dei documenti descritti in 4.3.3 per 
determinarne la qualità e l’affidabilità. 
 
NOTA 1 
Il IEC/TR 62476 presenta un modello per l’uso delle Norme, delle procedure e degli strumenti accettati a 
livello internazionale per la valutazione dei prodotti elettrici ed elettronici per quanto attiene alle sostanze 
soggette a limitazioni. 
 
Il fabbricante deve valutare la fonte e il contenuto di ogni documento, ricevuto in base a tali procedure, per 
determinare l’eventuale conformità del materiale, della parte o del sottoassieme alle limitazioni relative alla 
sostanza specificata. 
 
NOTA 2 
Le limitazioni delle sostanze specificate nella Direttiva 2011/65/UE si applicano a livello di materiali 
omogenei. 
 
Tale valutazione consente al fabbricante di decidere se i documenti costituiscono una dimostrazione di 
conformità sufficiente a giustificare la loro inclusione nella documentazione tecnica. Se un documento 
specifico: 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/204-direttivarohs-ii/61-direttiva-2011-65-ue-rohs-ii
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2. REGOLAMENTI EUROPEE 
 
2.1 STRUTTURA DELLE DIRETTIVE/REGOLAMENTI TIPO DI NUOVO APPROCCIO 
 
Campo di applicazione 


Dove vengono descritti i prodotti coperti dalla direttiva ed i rischi da evitare. Rispetto al passato, quando le 
direttive erano spesso limitate a singoli prodotti, le gamme di prodotti coperti dalle direttive/regolamenti 
“nuovo approccio” sono generalmente piuttosto ampie. 
 
Clausola generale di immissione sul mercato 


Possono essere immessi sul mercato comunitario (per immissione sul mercato si intende la prima messa a 
disposizione di un prodotto - a titolo oneroso o gratuito - per la sua distribuzione o impiego sul territorio della 
Comunità) solo i prodotti che - installati ed utilizzati conformemente alla loro destinazione - non pregiudichino 
la sicurezza delle persone, degli animali domestici o dei beni. Responsabile dell’immissione sul mercato di 
prodotti sicuri è il fabbricante o un suo mandatario o l’importatore stabilito nella Comunità.  
 
Clausola di libera circolazione 


Gli Stati Membri devono garantire la libera circolazione dei prodotti su cui sia stata apposta la marcatura CE 
(come vedremo in seguito, tale marcatura “attesta” la conformità del prodotto ai requisiti di sicurezza). Questa 
clausola è di estrema importanza e costituisce la “ricompensa” per i sacrifici (in termini di tempo e costi) che 
il produttore affronta per certificare il prodotto. Ad esempio, un fabbricante di macchine può - una volta 
compiuta in Italia la procedura di certificazione prevista - vendere liberamente in tutti i paesi dell’Unione 
europea; per cui quello che può sembrare un costo spesso si rivela un vantaggio per l’impresa.  
 
Norme armonizzate 


Beneficiano di una presunzione di conformità ai requisiti essenziali della direttiva/regolamento i prodotti 
conformi alle norme tecniche elaborate dagli organismi di normalizzazione europei (CEN e CENELEC) su 
mandato della Commissione europea (c.d. “norme armonizzate”). Gli elenchi delle norme armonizzate sono 
pubblicati periodicamente sulla Gazzetta Ufficiale delle Comunità Europee, serie C. In assenza di norme 
armonizzate si può fare riferimento alle norme tecniche nazionali (norme UNI o CEI). Nel caso in cui la norma 
tecnica non venga applicata - o perché non esiste o perché il costruttore decide di adottare una scelta tecnica 
differente - sarà il produttore a dovere dimostrare di avere soddisfatto i requisiti essenziali di sicurezza della 
direttiva. 
 
Elenco dei requisiti essenziali di sicurezza 


Devono essere sufficientemente precisi da poter costituire obblighi sanzionabili da parte degli stati membri. 
 
Procedure di certificazione 


Ciascuna direttiva/regolamento stabilisce le procedure a cui vanno sottoposti i prodotti per dimostrare la 
conformità ai requisiti essenziali e per l’apposizione della marcatura CE. I diversi moduli per la valutazione 
della conformità dei prodotti alle direttive/regolamenti di armonizzazione tecnica sono descritti per la prima 
volta nella Decisione del Consiglio 93/465/CEE del 22.07.93. In pratica le procedure sono sempre più 
complesse col crescere della pericolosità del prodotto: si può passare da quella che viene impropriamente 
chiamata “autocertificazione”, cioè la dichiarazione di conformità redatta e firmata dallo stesso fabbricante, 
alla certificazione del sistema di qualità aziendale da parte di un organismo notificato. La dichiarazione di 
conformità è l’atto mediante il quale il fornitore dichiara - sotto la propria responsabilità - che un prodotto è 
conforme ai requisiti essenziali di sicurezza che lo concernono. A seconda dei casi, la dichiarazione di 
conformità può essere rilasciata direttamente oppure essere preceduta da prove o esami effettuati da 
laboratori. Gli organismi notificati sono parti terze, indipendenti da tutte le parti interessate, che abbiano le 
competenze necessarie per poter eseguire le prove, le ispezioni o altri tipi di verifica di conformità previsti dalle 
diverse direttive/regolamenti. Spetta agli Stati membri riconoscere gli organismi che soddisfano i requisiti - 
previsti dalle diverse direttive/regolamenti e dagli stessi Stati membri - per poter effettuare le certificazioni e 
notificarne alla Commissione europea gli estremi. 
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5. PERCORSO DI CONFORMITÁ REGOLAMENTO MACCHINE 
 
5.1 PREMESSA  


Il presente documento illustra le novelle disposizioni in merito alle procedure di valutazione della conformità 
contenute nel Regolamento (UE) 2023/1230 del Parlamento europeo e del Consiglio del 14 giugno 2023 
relativo alle macchine e che abroga la direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e 
la direttiva 73/361/CEE del Consiglio, in GU n. 165/1 del 29.06.2023 ed in vigore dal 19.07.2023. 


5.2 ABROGAZIONI / DISPOSIZIONI TRANSITORIE / ENTRATA IN VIGORE 


Articolo 51 Abrogazioni 


1. La direttiva 73/361/CEE è abrogata. 


I riferimenti alla direttiva 73/361/CEE abrogata si intendono fatti al presente regolamento. 


 


2. La direttiva 2006/42/CE è abrogata a decorrere dal 20 gennaio 2027. 


I riferimenti alla direttiva 2006/42/CE abrogata si intendono fatti al presente regolamento e si leggono 


secondo la tavola di concordanza di cui all'allegato XII. 


Articolo 52 Disposizioni transitorie 


1. Gli Stati membri non impediscono la messa a disposizione sul mercato di prodotti immessi sul mercato in 


conformità della direttiva 2006/42/CE prima del 20 gennaio 2027. Tuttavia, il capo VI del presente 


regolamento si applica a decorrere dal 19 luglio 2023 mutatis mutandis a tali prodotti in sostituzione 


dell'articolo 11 di tale direttiva, compresi i prodotti per i quali è già stata avviata una procedura ai sensi 


dell'articolo 11 della direttiva 2006/42/CE. 


2. I certificati di esame CE del tipo e le decisioni di approvazione rilasciate in conformità dell'articolo 12 


della direttiva 2006/42/CE rimangono validi fino alla loro scadenza. 


Articolo 54 Entrata in vigore e applicazione 


 


Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta 


ufficiale dell'Unione europea. 


Esso si applica a partire dal 20 gennaio 2027. 


Tuttavia, gli articoli seguenti si applicano a decorrere dalle date seguenti: 


a) gli articoli da 26 a 42 si applicano a decorrere dal 20 gennaio 2024; 


b) l'articolo 50, paragrafo 1, si applica a decorrere dal 20 ottobre 2026; 


c) l'articolo 6, paragrafo 7, e gli articoli 48 e 52 si applicano a decorrere dal 19 luglio 2023; 


d) l'articolo 6, paragrafi da 2 a 6, paragrafo 8 e paragrafo 11, l'articolo 47 e l'articolo 53, paragrafo 3, si 


applicano a decorrere dal 20 luglio 2024. 


Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in ciascuno degli 


Stati membri. 


5.3 PROCEDURE DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ 


Le procedure di valutazione della conformità sono per definizione sono procedure atte a dimostrare se i 
requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute applicabili in relazione alle macchine o ai prodotti 


correlati sono stati rispettati. 


 


 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/414-regolamento-macchine/19463-regolamento-ue-2023-1230

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/368-news-marcatura-ce/19803-direttiva-73-361-cee

https://www.certifico.com/marcatura-ce/368-news-marcatura-ce/19803-direttiva-73-361-cee

https://www.certifico.com/marcatura-ce/368-news-marcatura-ce/19803-direttiva-73-361-cee

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/80-direttiva-macchine-2006-42-ce
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Art. 3 definizioni 


28) "valutazione della conformità": la procedura atta a dimostrare se i requisiti essenziali di sicurezza e di 
tutela della salute del presente regolamento applicabili in relazione alle macchine o ai prodotti correlati 
siano stati rispettati. 


Prima dell'immissione sul mercato o della messa in servizio di una macchina o di un prodotto correlato, i 
fabbricanti redigono la documentazione tecnica di cui all'allegato IV, parte A, ed eseguono o fanno eseguire 
la pertinente procedura di valutazione della conformità di cui all'articolo 25, applicabile a categorie di 
macchine o prodotti correlati, rispettivamente se: 


- la categoria di macchine o prodotti correlati è elencata nell'allegato I, parte A 
- la categoria di macchine o prodotti correlati è elencata nell'allegato I, parte B 


- la categoria di macchine o prodotti correlati non è elencata nell'allegato I 


Capo IV Valutazione della conformità 


Articolo 25 Procedure di valutazione della conformità per le macchine e i prodotti correlati 


1. Il fabbricante o la persona fisica o giuridica di cui all'articolo 18 applica una delle procedure per la 
valutazione della conformità di cui ai paragrafi 2, 3 e 4. 
2. Se la categoria di macchine o prodotti correlati è elencata nell'allegato I, parte A, il fabbricante o la 


persona fisica o giuridica di cui all'articolo 18 applica una delle procedure seguenti: 


a) l’esame UE del tipo (modulo B) di cui all'allegato VII, seguito dalla conformità al tipo basata sul 
controllo interno della produzione (modulo C) di cui all'allegato VIII 
b) la conformità basata sulla garanzia qualità totale (modulo H) di cui all'allegato IX; 


c) la conformità basata sulla verifica di un unico prodotto (modulo G) di cui all'allegato X. 


3. Se la categoria di macchine o prodotti correlati è elencata nell'allegato I, parte B, il fabbricante o la 
persona fisica o giuridica di cui all'articolo 18 applica una delle procedure seguenti: 


a) il controllo interno della produzione (modulo A) di cui all'allegato VI; 
b) l'esame UE del tipo (modulo B) di cui all'allegato VII, seguito dalla conformità al tipo basata sul 
controllo interno della produzione (modulo C) di cui all'allegato VIII; 
c) la conformità basata sulla garanzia qualità totale (modulo H) di cui all'allegato IX; 
d) la conformità basata sulla verifica di un unico prodotto (modulo G) di cui all'allegato X. 


Se applica la procedura di controllo interno della produzione di cui alla lettera a), il fabbricante progetta e 
costruisce la macchina o il prodotto correlato conformemente alle norme armonizzate o alle specifiche 
comuni proprie a tale categoria di macchine o prodotti correlati riguardanti tutti i pertinenti requisiti 
essenziali di sicurezza e di tutela della salute. 


Se la categoria di macchine o prodotti correlati è elencata nell'allegato I, parte B, e la  macchina o il 
prodotto correlato non sono stati fabbricati conformemente alle norme  armonizzate o alle specifiche 
comuni riguardanti tutti i pertinenti requisiti essenziali di  sicurezza di tutela della salute per tale categoria 
di macchine o prodotti correlati, il fabbricante, compresa una persona fisica o giuridica di cui all’articolo 
18, applica una delle  procedure di cui alle lettere b), c) o d) del presente paragrafo. 


4. Se la categoria di macchine o prodotti correlati non è elencata nell'allegato I, il fabbricante, compresa la 
persona fisica o giuridica di cui all'articolo 18 applica la procedura di controllo interno della produzione 


(modulo A) di cui all'allegato VI. 


5. Gli organismi notificati tengono conto degli interessi e delle esigenze specifici delle piccole e medie 
imprese quando definiscono tariffe per la valutazione della conformità. 
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5.4 MODIFICHE SOSTANZIALI 


Art. 3 Definizioni 


16) "modifica sostanziale": una modifica di una macchina o di un prodotto correlato, mediante  mezzi fisici 
o digitali dopo che tale macchina o prodotto correlato è stato immesso sul mercato o messo in servizio, 
che non è prevista né pianificata dal fabbricante, e che incide sulla sicurezza della macchina o del 
prodotto correlato creando un nuovo pericolo o aumentando un rischio esistente, che richiede: 


a) l'aggiunta di ripari o di dispositivi di protezione alla macchina o al prodotto correlato, operazione che 
necessita la modifica del sistema di controllo della sicurezza esistente, o 


b) l'adozione di misure di protezione supplementari per garantire la stabilità o la resistenza meccanica di 
tale macchina o prodotto correlato; 


In base all’articolo 18 “Altri casi in cui si applicano gli obblighi dei fabbricanti”, la persona che effettua la 
modifica sostanziale, in particolare, ma fatti salvi gli altri obblighi di cui all'articolo 10, garantisce e dichiara, 
sotto la sua esclusiva responsabilità, che la macchina o il prodotto correlato interessato sia conforme ai 
requisiti applicabili del presente regolamento e applica la pertinente procedura di valutazione della 


conformità di cui all'articolo 25, paragrafi 2, 3 e 4. 


5.5 CATEGORIE DI MACCHINE O PRODOTTI CORRELATI PER LE QUALI VA APPLICATA UNA 
DELLE PROCEDURE DI CUI ALL'ARTICOLO 25, PARAGRAFI 2 E 3 


ALLEGATO I  


Categorie di macchine o prodotti correlati per le quali va applicata una delle procedure di cui all'articolo 25, 
paragrafi 2 e 3 


Parte A 


Categorie di macchine o prodotti correlati per le quali va applicata una delle procedure di cui all'articolo 25, 


paragrafo 2: 


1. Dispositivi amovibili di trasmissione meccanica, compresi i loro ripari. 
2. Ripari dei dispositivi amovibili di trasmissione meccanica. 
3. Ponti elevatori per veicoli. 
4. Apparecchi portatili a carica esplosiva per il fissaggio o altre macchine ad impatto. 
5. Componenti di sicurezza dotati di un comportamento integralmente o parzialmente autoevolutivo che 
utilizzano approcci di apprendimento automatico che garantiscono funzioni di sicurezza. 
6. Macchine che integrano sistemi con un comportamento integralmente o parzialmente autoevolutivo che 
utilizzano approcci di apprendimento automatico che garantiscono funzioni di sicurezza che non sono state 
immesse in modo indipendente sul mercato, solo per quanto riguarda tali sistemi. 


Parte B 


Categorie di macchine o prodotti correlati per le quali va applicata una delle procedure di cui all'articolo 25, 
paragrafo 3: 


1. Seghe circolari (monolama e multilame) per la lavorazione del legno e di materie con caratteristiche 
fisiche simili o per la lavorazione della carne e di materie con caratteristiche fisiche simili, dei tipi seguenti: 
1.1. seghe a lama/e in posizione fissa nel corso del taglio, con tavola o supporto del pezzo fissi, con 
avanzamento manuale del pezzo o con dispositivo di trascinamento amovibile; 
1.2. seghe a lama/e in posizione fissa nel corso del taglio, a tavola cavalletto o carrello a movimento 
alternato, a spostamento manuale; 
1.3. seghe a lama/e in posizione fissa nel corso del taglio, dotate di un dispositivo di avanzamento integrato 
dei pezzi da segare a carico e/o scarico manuale; 
1.4. seghe a lama/e mobile/i durante il taglio, a dispositivo di avanzamento integrato, a carico e/o scarico 
manuale 
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2. Spianatrici ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno. 
3. Piallatrici su una faccia, ad avanzamento integrato, a carico e/o scarico manuale per la lavorazione del 
legno. 
4. Seghe a nastro a carico e/o scarico manuale per la lavorazione del legno e di materie con caratteristiche 
fisiche simili o per la lavorazione della carne e di materie con caratteristiche fisiche simili, dei tipi seguenti: 
4.1. seghe a lama/e in posizione fissa durante il taglio, con tavola o supporto del pezzo fissi o a movimento 
alternato; 
4.2. seghe a lama/e montata/e su un carrello a movimento alternato. 
5. Macchine combinate dei tipi di cui ai punti da 1 a 4 e al punto 7 per la lavorazione del legno e di materie 
con caratteristiche fisiche simili. 
6. Tenonatrici a mandrini multipli ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno. 
7. Fresatrici ad asse verticale, "toupies" ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno e di materie 
con caratteristiche fisiche simili 
8. Seghe a catena portatili da legno. 
9. Presse, comprese le piegatrici, per la lavorazione a freddo dei metalli, a carico e/o scarico manuale, i cui 
elementi mobili di lavoro possono avere una corsa superiore a 6 mm e una velocità superiore a 30 mm/s. 
10. Formatrici delle materie plastiche per iniezione o compressione a carico o scarico manuale. 
11. Formatrici della gomma a iniezione o compressione, a carico o scarico manuale. 
12. Macchine per lavori sotterranei dei tipi seguenti: 
12.1. locomotive e benne di frenatura; 
12.2. armatura semovente idraulica. 
13. Veicoli per la raccolta di rifiuti domestici a carico manuale dotate di un meccanismo di compressione. 
14. Apparecchi per il sollevamento di persone o di persone e cose, con pericolo di caduta verticale superiore 
a 3 metri. 
15. Dispositivi di protezione per rilevare la presenza di persone. 
16. Ripari mobili automatici interbloccati progettati per essere utilizzati come mezzi di protezione nelle 
macchine di cui ai punti 9, 10 e 11 della presente parte. 
17. Blocchi logici per assicurare funzioni di sicurezza. 
18. Strutture di protezione in caso di ribaltamento (ROPS). 
19. Strutture di protezione contro la caduta di oggetti (FOPS) 
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Schema 1 - Processo decisionale procedure di valutazione della conformità per le macchine e i prodotti correlati 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


La categoria di 
macchine o prodotti 
correlati è elencata 


nell'allegato I? 


NO 


Procedura di controllo 
interno della produzione 
(modulo A) all'allegato VI 


 


SI 
La categoria di 


macchine o prodotti 
correlati è elencata 
nell'allegato I parte 


A o parte B? 
 


Allegato I 
 parte A 


Esame UE del tipo (modulo B) Alleg. 
VII, seguito dalla conformità al tipo 
basata sul controllo interno della 
produzione (modulo C) Alleg. VIII 


Conformità basata sulla garanzia qualità 
totale (modulo H) di cui all'allegato IX 


Conformità basata sulla verifica di un 
unico prodotto (modulo G) di cui 
all'allegato X 


Allegato I 
 parte B 


Oppure 


Oppure 


Controllo interno della produzione 
(modulo A) di cui all'allegato VI 


Oppure 


Esame UE del tipo (modulo B) di cui 
all'allegato VII, seguito dalla conformità 
al tipo basata sul controllo interno della 
produzione (modulo C) Alleg. VIII 


Oppure 


Conformità basata sulla garanzia 
qualità totale (modulo H) Alleg. IX 


Oppure 


Conformità basata sulla verifica di un 
unico prodotto (modulo G) Alleg. X 
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Schema 5 - Procedure di valutazione conformità Macchine o prodotti correlati elencati Allegato I parte B


Macchine o prodotti correlati elencati nell'allegato I parte B 
 


Esame UE del tipo (modulo B)  
Allegato VII 


Controllo interno della produzione (modulo C) 
Allegato VIII 


 


+ 


Oppure 


Garanzia qualità totale (modulo H) di cui all'allegato IX 


Oppure 


Verifica di un unico prodotto (modulo G) di cui all'allegato X 


Controllo interno della produzione (modulo A) di cui all'allegato VI 


Oppure 


Valutazione della conformità per le macchine e i prodotti correlati 
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6. PERCORSO DI CONFORMITÁ DIRETTIVA BASSA TENSIONE (DIRETTIVA 2014/35/UE) 


6.1 QUADRO NORMATIVO 


Provvedimenti europei 


- CEE Direttiva Consiglio 19 febbraio 1973, n. 73/23 concernente il ravvicinamento delle legislazioni 
degli Stati membri relative al materiale elettrico destinato ad essere adoperato entro taluni limiti di 
tensione (G.U. CEE 26 marzo 1973, n. 77). 


 
N.B.: La presente direttiva è stata modificata dalla direttiva del Consiglio 22 luglio 1993, n. 93/68.  
 


- CEE direttiva Consiglio 22 luglio 1993, n. 93/68 che modifica le direttive del Consiglio 87/404/CEE 
(recipienti semplici a pressione), 88/378/CEE (sicurezza dei giocattoli), 89/106/CEE (prodotti da 
costruzione), 89/336/CEE (compatibilità elettromagnetica), 89/392/CEE (macchine), 89/686/CEE 
(dispositivi di protezione individuale), 90/384/CEE (strumenti per pesare a funzionamento non 
automatico), 90/385/CEE (dispositivi medici impiantabili attivi), 90/396/CEE (apparecchi a gas), 
91/263/CEE (apparecchiature terminali di telecomunicazioni), 92/42/CEE (nuove caldaie ad acqua 
calda alimentate con combustibili liquidi o gassosi) e 73/23/CEE (materiale elettrico destinato ad 
essere adoperato entro taluni limiti di tensione) (G.U. 30 agosto 1993, n. 220). 


 
N.B.: La presente direttiva è stata abrogata dalla direttiva del Consiglio 12 dicembre 2006, n.2006/95/CE. 
 


- CEE direttiva Consiglio 12 dicembre 2006, n. 2006/95/CE concernente il ravvicinamento delle 
legislazioni degli Stati membri relative al materiale elettrico destinato ad essere adoperato entro taluni 
limiti di tensione (G. U. 27 dicembre 2006, n. L 374). 


- DIRETTIVA 2014/35/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 26 febbraio 2014 
concernente l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione 
sul mercato del materiale elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione. 
(rifusione) (G.U. L 96/357 del 29.03.2014) 


Provvedimenti recepimento nazionale 


- LEGGE 18 ottobre 1977, n. 791  
Attuazione della direttiva del consiglio delle Comunità europee (n. 73/23/CEE) relativa alle garanzie di 
sicurezza che deve possedere il materiale elettrico destinato ad essere utilizzato entro alcuni limiti di 
tensione (G.U. 2 novembre 1977, n. 298). 


 
- DECRETO LEGISLATIVO 25 novembre 1996, n. 626  


Attuazione della direttiva 93/68/CEE in materia di marcatura CE del materiale elettrico destinato ad 
essere utilizzato entro taluni limiti di tensione (G.U. 14 dicembre 1996, n. 293, suppl. ord.). 


 
- DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008, n. 81 


Attuazione dell’articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della 
sicurezza nei luoghi di lavoro (Titolo III - Capo III Impianti e apparecchiature elettriche - Articolo 80) 
(G.U. 30 aprile 2008, n. 101 - Suppl. Ordinario n.108). 


 
LA DIRETTIVA 2014/35/UE È ENTRATA IN VIGORE IL 18 APRILE 2014, LA DIRETTIVA 2006/95/CE È STATA 
ABROGATA A PARTIRE DAL 20 APRILE 2016. 
 
6.2 CAMPO DI APPLICAZIONE 
 
La presente direttiva si applica al materiale elettrico destinato ad essere adoperato ad una tensione nominale 
compresa fra 50 e 1 000 V in corrente alternata e fra 75 e 1 500 V in corrente continua, fatta eccezione per i 
materiali e per i fenomeni di cui all’allegato II. 
 


 
 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/175-direttiva-bt-lv/15252-direttiva-73-23-cee

https://www.certifico.com/marcatura-ce/12879-direttiva-93-68-cee

https://www.certifico.com/marcatura-ce/12879-direttiva-93-68-cee

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/175-direttiva-bt-lv/216-direttiva-2006-95-ce-bassa-tensione

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/175-direttiva-bt-lv/216-direttiva-2006-95-ce-bassa-tensione

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/175-direttiva-bt-lv/913-nuova-direttiva-bassa-tensione-2014-35-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/175-direttiva-bt-lv/1072-legge-n-791-del-18-ottobre-1977

https://www.certifico.com/sicurezza-lavoro/175-consulting/marcatura-ce/direttive-marcatura-ce/direttiva-bt-lv/15253-decreto-legislativo-25-novembre-1996-n-626

https://www.certifico.com/sicurezza-lavoro/legislazione-sicurezza/72-testo-unico-sicurezza/5216-decreto-legislativo-9-aprile-2008-n-81
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ALLEGATO II 
 


MATERIALI E FENOMENI ESCLUSI DALL’AMBITO DI APPLICAZIONE DELLA PRESENTE DIRETTIVA 
 


Materiali elettrici destinati ad essere usati in ambienti esposti a pericoli di esplosione. 
 
Materiali elettrici per radiologia e uso clinico. 
 
Parti elettriche di ascensori e montacarichi. 
 
Contatori elettrici. 
 
Prese di corrente (basi e spine) a uso domestico. 
 
Dispositivi di alimentazione di recinti elettrici. 
 
Disturbi radioelettrici. 
 
Materiali elettrici speciali, destinati ad essere usati sulle navi o sugli aeromobili e per le ferrovie, conformi alle 
disposizioni di sicurezza stabilite da organismi internazionali cui partecipano gli Stati membri. 
 
Kit di valutazione su misura per professionisti, destinati ad essere utilizzati unicamente in strutture di ricerca 
e sviluppo a tali fini. 


 
DIRETTIVA BASSA TENSIONE: "IL PERCORSO DA COMPIERE" 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Il materiale elettrico risponde a: 


 
Obiettivi di sicurezza Allegato I 


 


 


Preparazione 
Documentazione Tecnica di 


cui Allegato III 


Redazione Dichiarazione di 


Conformità ed apposizione 
Marcatura CE 


Immissione sul mercato. 
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6.3 REQUISITI ESSENZIALI DI SALUTE E SICUREZZA 


 


ALLEGATO I 
Elementi principali degli obiettivi di sicurezza del materiale elettrico destinato a essere adoperato 
entro taluni limiti di tensione 
 
1. Requisiti generali 


a) Le caratteristiche essenziali del materiale elettrico, la cui conoscenza e osservanza sono 
indispensabili per un impiego conforme alla destinazione ed esente da pericolo, sono indicate sul 
materiale elettrico stesso oppure, qualora ciò non sia possibile, su un documento che l’accompagna; 


b) il materiale elettrico e le sue parti costitutive sono costruiti in modo da poter essere assemblati 
e collegati in maniera sicura ed adeguata; 


c) il materiale elettrico è progettato e fabbricato in modo da assicurare la protezione dai pericoli 
citati ai punti 2 e 3, sempre che esso sia adoperato in conformità della sua destinazione e 
osservando le norme di manutenzione. 


2. Protezione dai pericoli che possono derivare dal materiale elettrico 


In conformità del punto 1, sono previste misure di carattere tecnico affinché: 


a) le persone e gli animali domestici siano adeguatamente protetti dal pericolo di lesioni fisiche o 
altri danni che possono derivare da contatti diretti o indiretti; 


b) non possano prodursi sovratemperature, archi elettrici o radiazioni che possano causare un 
pericolo; 


c) le persone, gli animali domestici e i beni siano adeguatamente protetti dai pericoli di natura non 
elettrica che, come insegna l’esperienza, possono derivare dal materiale elettrico; 


d) l’isolamento sia proporzionato alle sollecitazioni prevedibili. 


3. Protezione dai pericoli dovuti all’influenza di fattori esterni sul materiale elettrico 


In conformità del punto 1, sono previste misure di ordine tecnico affinché il materiale elettrico: 


a) presenti le caratteristiche meccaniche richieste in modo da non causare pericolo alle persone, 
agli animali domestici e ai beni; 


b) sia resistente a fenomeni di natura non meccanica nelle condizioni ambientali previste, in modo 
da non causare pericolo alle persone, agli animali domestici e ai beni; 


c) nelle condizioni di sovraccarico prevedibili, non causi pericolo alle persone, agli animali domestici 
e ai beni. 
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6.4 PERCORSO DI CONFORMITÀ "DIRETTIVA BASSA TENSIONE" 


Applicazione norme 
armonizzate 


Prove con esito positivo 


eseguite dal fabbricante? 


SI 


Il materiale elettrico può essere 
posto in commercio. 


Per il materiale elettrico per il 
quale non esistono ancora norme 


armonizzate, la libera circolazione 


dovrebbe essere assicurata 
ricorrendo alle disposizioni in 


materia di sicurezza delle norme 
internazionali elaborate dalla 


Commissione elettrotecnica 
internazionale o a norme nazionali. 


 
Art. 14 – Presunzione di conformità 


sulla base di norme nazionali 


Il materiale elettrico non 


può essere posto in 
commercio. 


Il materiale elettrico risponde a: 
 


Principi generali in materia di 


sicurezza Allegato I 


Il materiale elettrico è 
conforme agli obiettivi di 


sicurezza dell’allegato I? 


SI 


SI 


NO 


NO 


NO 
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6.6 PROCEDURA PER LA MESSA IN COMMERCIO 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Il materiale elettrico può essere 
posto in commercio. 


Il materiale elettrico risponde a: 


 
Elementi principali degli obiettivi di sicurezza del materiale elettrico destinato 


a essere adoperato entro taluni limiti di tensione (allegato I) 


Procedure per la messa in 


commercio 


AUTOCERTIFICAZIONE 


Controllo interno della produzione All. III 


Redazione della dichiarazione di 


conformità 


Costituzione della 


documentazione tecnica  


Controllo processo di 


fabbricazione affinché mantenga 
uno standard di conformità del 


prodotto 


Manuale d'istruzioni per l'uso e 


la manutenzione o scheda 


Apposizione marcatura CE 


Indicazioni riportate sul 


prodotto riguardo caratteristiche 
essenziali del materiale elettrico 


per il corretto e conforme 


impiego 


Custodita dal 


fabbricante 


Accompagna il 


prodotto 


Custodito dal 
fabbricante 


Custodito dal 


fabbricante 


Accompagna il 
prodotto 


Accompagna il 
prodotto. 


Apposizione marcatura di 
fabbrica 


Accompagna il 


prodotto. 


Accompagna il 


prodotto 












 
 


 
 


Percorso di 
conformità CE 


Percorsi di conformità  
Direttiva compatibilità 


elettromagnetica 
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7. PERCORSO DI CONFORMITÁ DIRETTIVA COMPATIBILITÁ ELETTROMAGNETICA (DIRETTIVA 
2014/30/UE) 


 
7.1 QUADRO NORMATIVO 


Provvedimenti europei 


- CEE direttiva Consiglio 3 maggio 1989, n. 89/336 per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati 
membri relative alla compatibilità elettromagnetica (G.U. C.E. 25 maggio 1989, n. L139/19). 


 
- CEE direttiva Consiglio 28 aprile 1992, n. 92/31 che modifica la direttiva n. 89/336/CEE per il 


ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilità elettromagnetica (G.U. 
CE 12 maggio 1992, n. L 126). 


 
- CEE direttiva Consiglio 22 luglio 1993, n. 93/68 che modifica le direttive del Consiglio 87/404/CEE 


(recipienti semplici a pressione), 88/378/CEE (sicurezza dei giocattoli), 89/106/CEE (prodotti da 
costruzione), 89/336/CEE (compatibilità elettromagnetica), 89/392/CEE (macchine), 89/686/CEE 
(dispositivi di protezione individuale), 90/384/CEE (strumenti per pesare a funzionamento non 
automatico), 90/385/CEE (dispositivi medici impiantabili attivi), 90/396/CEE (apparecchi a gas), 
91/263/CEE (apparecchiature terminali di telecomunicazioni), 92/42/CEE (nuove caldaie ad acqua 
calda alimentate con combustibili liquidi o gassosi) e 73/23/CEE (materiale elettrico destinato ad 
essere adoperato entro taluni limiti di tensione) (G.U. 30 agosto 1993, n. 220). 


 
- Direttiva 2004/108/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 15 dicembre 2004 concernente il 


ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilità elettromagnetica e che 
abroga la direttiva 89/336/CEE (G.U. 390 del 31 dicembre 2004, n. L 390). 
 


- Direttiva 2014/30/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 26 febbraio 2014 
concernente l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilità 
elettromagnetica (rifusione). (G.U. L 96/357 del 29.3.2014) 
 


Provvedimenti recepimento nazionale 


- DECRETO LEGISLATIVO 12 novembre 1996, n. 615 
Attuazione della direttiva 89/336/CEE del Consiglio del 3 maggio 1989, in materia di ravvicinamento 
delle legislazioni degli Stati membri relativa alla compatibilità elettromagnetica, modificata ed integrata 
dalla direttiva 92/31/CEE del Consiglio del 28 aprile 1992, dalla direttiva 93/68/CEE del Consiglio del 
22 luglio 1993 e dalla direttiva 93/97/CEE del Consiglio del 29 ottobre 1993 (G.U. 6 dicembre 1996, 
n. 286, suppl. ord.). 


 
- DECRETO LEGISLATIVO 6 novembre 2007, n. 194 


Attuazione della direttiva 2004/108/CE concernente il riavvicinamento delle legislazioni degli Stati 
membri relative alla compatibilità elettromagnetica e che abroga la direttiva 89/336/CEE (G.U. 9 
novembre 2007, n. 228). 


 
- DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008, n. 81 


Attuazione dell’articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della 
sicurezza nei luoghi di lavoro ( Titolo VIII – Capo IV Protezione dei lavoratori dai rischi di esposizione 
a campi elettromagnetici – Articolo 206) (G.U. 30 aprile 2008, n. 101). 


 
LA DIRETTIVA 2014/30/UE È ENTRATA IN VIGORE IL 18 APRILE 2014, LA DIRETTIVA 2004/108/CE È STATA 
ABROGATA A PARTIRE DAL 20 APRILE 2016. 
  



https://www.certifico.com/marcatura-ce/12879-direttiva-93-68-cee

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/82-direttiva-emc/81-direttiva-emc-2004-108-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/82-direttiva-emc/911-nuova-direttiva-emc-2014-30-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/82-direttiva-emc/1070-decreto-legislativo-n-194-del-6-novembre-2007

https://www.certifico.com/sicurezza-lavoro/legislazione-sicurezza/72-testo-unico-sicurezza/5216-decreto-legislativo-9-aprile-2008-n-81
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7.2 AMBITO DI APPLICAZIONE 2014/30/UE 


La presente direttiva disciplina la compatibilità elettromagnetica delle apparecchiature. Essa mira a garantire 
il funzionamento del mercato interno, prescrivendo che le apparecchiature siano conformi a un livello adeguato 
di compatibilità elettromagnetica. 
 
Apparecchio 
 


− ogni dispositivo finito, o combinazione di dispositivi finiti, messo a disposizione sul mercato come unità 
funzionale indipendente, destinato all’utilizzatore finale e in grado di generare perturbazioni 
elettromagnetiche, o il cui funzionamento può subire gli effetti di tali perturbazioni; 


 
Impianto fisso 
 


− una combinazione particolare di apparecchi di vario tipo ed eventualmente di altri dispositivi, che sono 
assemblati, installati e destinati ad essere utilizzati in modo permanente in un luogo prestabilito; 


 
Ai fini della presente direttiva sono considerati apparecchi o «componenti o le sottounità»  che sono destinati 
a essere integrati in un apparecchio dall’utilizzatore finale e sono in grado di generare perturbazioni 
elettromagnetiche, o il cui funzionamento può subire gli effetti di tali perturbazioni. 
 
Ai fini della presente direttiva sono considerati apparecchi gli «impianti mobili» definiti come combinazione di 
apparecchi ed eventualmente altri dispositivi destinata ad essere spostata e utilizzata in ubicazioni diverse. 
 
 
7.3 COMPATIBILITÀ ELETTROMAGNETICA E PRINCIPALI FENOMENI ELETTROMAGNETICI 


La direttiva tecnica dell'Unione Europea per la marcatura CE impone che gli apparati elettrici ed elettronici 
possano essere messi in commercio a condizione che non provochino disturbi elettromagnetici e siano immuni 
ai disturbi elettromagnetici esterni. 
 
Il problema EMC può essere suddiviso in due sotto-problemi: Emissione (EMI) e Suscettibilità o Immunità 
(EMS). Le norme EMC sulle emissioni impongono dei limiti all’ampiezza dei segnali prodotti da un dispositivo, 
mentre quelle sulla suscettibilità impongono i livelli massimi di interferenza elettromagnetica che un apparato 
può recepire continuando a funzionare regolarmente. 
 
La Compatibilità Elettromagnetica è definita come la capacità di un dispositivo elettrico o elettronico di 
funzionare correttamente nell’ambiente in cui è inserito senza subire o produrre fenomeni di interferenza da e 
verso altri dispositivi. 
 
Un apparato è detto Elettromagneticamente Compatibile se non è causa di interferenze per altri sistemi ad 
esso vicini, né è suscettibile ad interferenze generate da questi ultimi o da eventi esterni, né deve causare 
interferenze con se stesso. 
 
 
Emissione: 
 


− Processo attraverso il quale viene emessa energia elettromagnetica da una determinata sorgente. 
Immunità: 
 


− Capacità di un dispositivo o sistema di funzionare in modo soddisfacente, in riferimento ai criteri di 
prestazione specificati per l’appalto, in presenza di un disturbo e.m. 
 


Per quanto sopra definiamo che un apparato sottoposto alle prove di Compatibilità Elettromagnetica deve 
superare (per quanto applicabile in base alla tipologia di prodotto): 
 


− Prove di EMISSIONE RF (in radiofrequenza) che si distinguono in CONDOTTE, ovvero la misura dei 
disturbi RF emessi dall’apparato in prova attraverso il cordone di alimentazione, ed IRRADIATE, ovvero 
la misura dei disturbi RF emessi sempre dall’apparato in prova nell’etere. 
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− Prove di EMISSIONE ARMONICA e FLICKER, che prevedono rispettivamente la valutazione delle 
armoniche generate dall’apparecchio in prova ed immesse nella rete di alimentazione (ARMONICHE) 
e della fluttuazione di tensione (FLICKER). 


 
− Prove di IMMUNITA’ che prevedono prove di resistenza e corretto funzionamento in presenza di Campi 


elettromagnetici (IMMUNITA’ RF), di Transitori di rete (SURGE e BURST), di buchi di tensione (BUCHI 
di TENSIONE) di scariche elettrostatiche (ESD). 


 
Le prove sopra indicate sono ben definite e tecnicamente indicate nelle norme EN armonizzate per la Direttiva 
2004/108/CE in attesa di un elenco di norme armonizzate per la Direttiva 2014/30/UE. 
 
7.4 DISPOSIZIONI TRANSITORIE E RECEPIMENTO 


A partire dal 20 Aprile 2016 la Dir. 2004/108/CE verrà abrogata e sostituita dalla Dir. 2014/30/UE. 
 


 
 


7.5 PRINCIPALI DIFFERENZE TRA LA DIRETTIVA 2004/108/CE E LA DIRETTIVA 
2014/30/UE 


− Requisiti essenziali meglio regolamentati. 
− Aspetti di protezione e perturbazione riferiti a tutte le apparecchiature. 
− Esclusioni specifiche e generali. 
− Nuove definizioni (Fabbricante, Importatore, Distributore). 
− Ridefinizione degli obblighi. 












 
 


 
 


Percorso di 
conformità CE 
 
 


Percorsi di conformità  
Direttiva PED 
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8. PERCORSO DI CONFORMITÁ DIRETTIVA PED (DIRETTIVA 2014/68/UE) 
 


8.1 QUADRO NORMATIVO 


Provvedimenti europei 
 


- Direttiva 97/23/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 maggio 1997 per il ravvicinamento 
delle legislazioni degli Stati membri in materia di attrezzature a pressione (Gazzetta ufficiale n. L 181 
del 09/07/1997). 
 


- Direttiva 2014/68/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 15 maggio 2014 concernente 
l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato di 
attrezzature a pressione (rifusione) (Gazzetta Ufficiale L. 189/164 del 27.06.2014). 


 
Provvedimenti recepimento nazionale 


- DECRETO LEGISLATIVO 25 febbraio 2000, n. 93 - Attuazione della Direttiva 97/23/CE in materia di 
attrezzature a pressione (GU n.91 del 18-4-2000 - Suppl. Ordinario n. 62). 
 


- D.LGS 15 FEBBRAIO 2016, N. 26 - Attuazione nuova Direttiva PED 2014/68/UE (G.U n. 53 del 4 Marzo 
2016 – Serie Generale n.53) 
 


DIRETTIVA 2014/68/UE È ENTRATA IN VIGORE IL 17 LUGLIO 2014 – HA SOSTITUITO LA DIRETTIVA 
97/23/CE DAL 19 LUGLIO 2016. 
 
L’ART. 13 È STATO APPLICATO A DECORRERE DAL 1° GIUGNO 2015. 


 
 


8.2 CAMPO DI APPLICAZIONE 


1. La presente direttiva si applica alla progettazione, fabbricazione e valutazione di conformità delle 
attrezzature a pressione e degli insiemi sottoposti ad una pressione massima ammissibile PS superiore 
a 0,5 bar. 


 
2. Sono esclusi dall’ambito di applicazione della presente direttiva: 


 
a) le condotte comprendenti una tubazione o un sistema di tubazioni per il trasporto di qualsiasi fluido o 


sostanza verso un impianto o a partire da esso (in mare aperto o sulla terraferma), a partire da, ed 
ivi compreso, l’ultimo organo di isolamento situato nel perimetro dell’impianto, ivi comprese tutte le 
attrezzature collegate specificamente concepite per la condotta. Non sono invece escluse le 
attrezzature a pressione standard, come quelle delle cabine di salto di pressione e delle centrali di 
spinta; 


 
b) le reti per la raccolta, la distribuzione e il deflusso di acqua e relative apparecchiature, nonché le 


canalizzazioni per acqua motrice come condotte forzate, gallerie e pozzi in pressione per impianti 
idroelettrici ed i relativi accessori specifici; 


 
c) i recipienti semplici a pressione di cui alla direttiva 2014/29/UE del Parlamento europeo e del Consiglio; 


 
d) gli aerosol di cui alla direttiva 75/324/CEE del Consigli; 


 
e) le attrezzature destinate al funzionamento dei veicoli definiti nei seguenti atti giuridici: 


 
i) direttiva 2007/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio; 
ii) regolamento (UE) n. 167/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio; 
iii) regolamento (UE) n. 168/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio; 
f) le attrezzature appartenenti al massimo alla categoria I a norma dell’articolo 13 della presente direttiva 


e contemplate da una delle seguenti direttive: 
 



https://www.certifico.com/chemicals/tags/index.php?option=com_content&view=article&id=215&catid=176&Itemid=500

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/176-direttiva-ped/429-nuova-direttiva-ped-2014-68-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/176-direttiva-ped/1065-decreto-legislativo-n-93-del-25-febbraio-2000

https://www.certifico.com/chemicals/tags/index.php?option=com_content&view=article&id=215&catid=176&Itemid=500

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/176-direttiva-ped/2369-d-lgs-15-febbraio-2016-n-26-attuazione-nuova-direttiva-ped-2014-68-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/176-direttiva-ped/429-nuova-direttiva-ped-2014-68-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/134-direttiva-recipienti-semplici-a-pressione-spvd/915-nuova-direttiva-spvd-2014-29-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/305-direttiva-add/3132-direttiva-75-324-cee

https://www.certifico.com/normazione/367-automotive/6441-direttiva-2007-46-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/222-regolamento-emissioni/3042-regolamento-ue-n-167-2013

https://www.certifico.com/news/274-news/19802-regolamento-ue-n-168-2013
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i) direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio; 
ii) direttiva 2014/33/UE del Parlamento europeo e del Consiglio; 
iii) direttiva 2014/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio; 
iv) direttiva 93/42/CEE del Consiglio; 
v) direttiva 2009/142/CE del Parlamento europeo e del Consiglio; 
vi) direttiva 2014/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio; 


 
g) le attrezzature di cui all’articolo 346, paragrafo 1, lettera b) TFUE; 


 
h) le attrezzature progettate specificamente per usi nucleari le quali, in caso di guasto, possono provocare 


emissioni di radioattività; 
 


i) le attrezzature per il controllo dei pozzi nell’industria dell’esplorazione ed estrazione del petrolio, del 
gas o geotermica nonché nello stoccaggio sotterraneo, e previste per contenere e/o controllare la 
pressione del pozzo. Sono compresi la testa pozzo (albero di Natale), gli otturatori di sicurezza (BOP), 
le tubazioni e i collettori nonché le loro attrezzature a monte; 


 
j) le attrezzature di cui fanno parte alloggiamenti o meccanismi in cui il dimensionamento, la scelta dei 


materiali, le norme di costruzione sono motivati essenzialmente da criteri di resistenza, rigidità e 
stabilità nei confronti degli effetti operativi statici e dinamici o per altri criteri legati al loro 
funzionamento e per le quali la pressione non costituisce un fattore significativo a livello di 
progettazione, quali: 


 
i) i motori, comprese le turbine e i motori a combustione interna; 


ii) le macchine a vapore, le turbine a gas o a vapore, i turbogeneratori, i compressori, le pompe e gli 
attuatori; 


 
k) gli altiforni, compresi i sistemi di raffreddamento dei forni, i dispositivi di recupero dell’aria calda, di 


estrazione delle polveri e i dispositivi di lavaggio dei gas di scarico degli altiforni e i cubilotti per la 
riduzione diretta, compreso il sistema di raffreddamento del forno, i convertitori a gas e i recipienti 
per la fusione, la rifusione, la degassificazione e la colata di acciaio, ferro e di metalli non ferrosi; 
 


l) gli alloggiamenti per apparecchiature ad alta tensione come interruttori, dispositivi di comando, 
trasformatori e macchine rotanti; 


 
m) gli alloggiamenti pressurizzati che avvolgono gli elementi dei sistemi di trasmissione quali cavi elettrici 


e telefonici; 
 


n) navi, razzi, aeromobili o unità mobili off-shore, nonché le attrezzature espressamente destinate ad 
essere installate a bordo di questi veicoli o alla loro propulsione; 


 
o) le attrezzature a pressione composte di un involucro leggero, ad esempio i pneumatici, i cuscini d’aria, 


le palle e i palloni da gioco, le imbarcazioni gonfiabili e altre attrezzature a pressione analoghe; 
 


p) i silenziatori di scarico e di immissione; 
 


q) le bottiglie o lattine per bevande gassate, destinate al consumo finale; 
 


r) i recipienti destinati al trasporto ed alla distribuzione di bevande con un PS·V non superiore a 500 
bar·L e una pressione massima ammissibile non superiore a 7 bar; 


 
s) le attrezzature contemplate dalle direttive 2008/68/CE e 2010/35/UE e le attrezzature contemplate dal 


Codice marittimo internazionale per il trasporto delle merci pericolose e dalla Convenzione 
internazionale per l’aviazione civile; 


 
t) i termosifoni e i tubi negli impianti di riscaldamento ad acqua calda; 


 
u) i recipienti destinati a contenere liquidi con una pressione gassosa al di sopra del liquido non superiore 


a 0,5 bar. 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/direttiva-macchine/80-direttiva-macchine-2006-42-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/177-direttiva-ascensori/912-nuova-direttiva-ascensori-direttiva-2014-33-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/175-direttiva-bt-lv/913-nuova-direttiva-bassa-tensione-2014-35-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/26-dispositivi-medici-93-42-cee/82-direttiva-dispositivi-medici-93-42-cee

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/202-regolamento-apparecchi-gas/884-direttiva-2009-142-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/179-direttiva-atex/910-nuova-direttiva-atex-prodotti-2014-34-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/100-consulting/trasporto-merci-pericolose/legislazione-merci-pericolose/92-direttiva-2008-68-ce

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/307-direttiva-tped/3491-direttiva-2010-35-ue
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8.3 REQUISITI TECNICI 


Una attrezzatura in pressione è caratterizzata da 2 grandezze fisiche: 
 


• P = pressione di esercizio 
• V = volume complessivo 


 
È noto che il prodotto P X V ha le dimensioni di una energia e pertanto questo prodotto da una misura 
immediata della pericolosità in caso di scoppio. 
 
La direttiva tuttavia impone che solo i dispositivi che superano una serie di limiti tecnici debbano rispondere 
ai RESS dell’allegato I; mentre i dispositivi con caratteristiche al disotto o pari a detti limiti tecnici devono 
essere progettati e fabbricati secondo una corretta prassi costruttiva in uso in uno degli Stati membri che 
assicuri la sicurezza di utilizzazione. Quest’ultimi dispositivi non devono essere marcati CE. 
 


Articolo 4 
 


Requisiti tecnici 
 


1. Le attrezzature a pressione indicate di seguito soddisfano i requisiti essenziali di sicurezza stabiliti 
nell’allegato I: 
 


a) recipienti, ad eccezione di quelli di cui alla lettera b), destinati a: 
 


i) gas, gas liquefatti, gas dissolti sotto pressione, vapori e liquidi la cui tensione di vapore alla 
temperatura massima ammissibile è superiore di almeno 0,5 bar alla pressione atmosferica normale 
(1013 mbar) entro i seguenti limiti: 


 
— per i fluidi del gruppo 1, quando il volume è superiore a 1 litro e il prodotto PS·V è superiore a 25 bar·L, 
nonché quando la pressione PS è superiore a 200 bar (allegato II, tabella 1), 
 


 
ALLEGATO II, TABELLA 1 


 
— per i fluidi del gruppo 2, quando il volume è superiore a 1 litro e il prodotto PS·V è superiore a 50 bar·L, 
nonché quando la pressione PS è superiore a 1000 bar, nonché per tutti gli estintori portatili e le bombole 
per apparecchi respiratori (allegato II, tabella 2); 
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ALLEGATO I, TABELLA 2 


 
ii) liquidi con una tensione di vapore alla temperatura massima ammissibile inferiore o pari a 0,5 bar oltre 


la pressione atmosferica normale (1013 mbar), entro i seguenti limiti: 
 


— per i fluidi del gruppo 1, quando il volume è superiore a 1 litro e il prodotto PS·V è superiore a 200 bar·L, 
nonché quando la pressione PS è superiore a 500 bar (allegato II, tabella 3), 


 
ALLEGATO II, TABELLA 3 


 
— per i fluidi del gruppo 2, quando la pressione PS è superiore a 10 bar e il prodotto PS·V è superiore a 
10000 bar·L, nonché quando la pressione PS è superiore a 1000 bar (allegato II, tabella 4); 
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8.5  GRUPPO I = comprende sostanze e miscele, così come definite all’articolo 2, punti 7 e 
8, del regolamento (CE) n. 1272/2008, classificate come pericolose a norma delle 
seguenti classi di pericolo fisico o per la salute di cui all’allegato I, parti 2 e 3, di tale 
regolamento. 


 
GRUPPO II = comprende le sostanze e miscele non facenti parte del gruppo I 
 


GRUPPO I 
FLUIDI PERICOLOSI 


GRUPPO II 
FLUIDI NON PERICOLOSI 


 
i) esplosivi instabili, o esplosivi delle divisioni 1.1, 1.2, 


1.3, 1.4 e 1.5; 
 


ii) gas infiammabili, categorie 1 e 2; 
 


iii) gas comburenti, categoria 1; 
 


iv) liquidi infiammabili, categoria 1 e 2; 
 


v) liquidi infiammabili della categoria 3, quando la 
temperatura massima ammissibile è superiore al 
punto di infiammabilità; 


 
vi) solidi infiammabili, categorie 1 e 2; 


 
vii) sostanze o miscele auto-reattive dei tipi da A a F; 


 
viii) liquidi piroforici, categoria 1; 


 
ix) solidi piroforici, categoria 1; 


 
x) sostanze e miscele che, a contatto con l’acqua, 


liberano gas infiammabili, categorie 1,2 e 3; 
 


xi) liquidi comburenti, categorie 1, 2 e 3; 
 


xii) solidi comburenti, categorie 1, 2 e 3; 
 


xiii) perossidi organici dei tipi da A a F; 
 


xiv) tossicità acuta orale, categorie 1 e 2; 
 


 
xv) tossicità acuta per via cutanea, categorie 1 e 2; 


 
xvi) tossicità acuta per inalazione, categorie 1, 2 e 3; 


 
xvii) tossicità specifica per organi bersaglio — esposizione 


singola, categoria 1. 
 


 
Tutti quelli che non rientrano 


nel gruppo 1 


 
8.6 LIMITI PER ASSOGGETTAMENTO ALL’ALLEGATO I 


Come già accennato, solo i dispositivi che oltrepassano taluni limiti di esercizio devono sottostare ai requisiti 
tecnici imposti dall’allegato I. Tali limiti sono espressi nella PED facendo ricorso a 9 tabelle specifiche per 
altrettante combinazioni di: 
 


• fluido contenuto ➔ gas/liquido/gruppo; 
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8.12 OBBLIGHI DEGLI OPERATORI ECONOMICI – CAPO II DIRETTIVA 2014/68/UE 


Articolo 6 
 


Obblighi dei fabbricanti 
 


1. All’atto dell’immissione sul mercato delle loro attrezzature a pressione o dei loro insiemi di cui 
all’articolo 4, paragrafi 1 e 2, ovvero all’atto dell’utilizzo degli stessi a fini propri, i fabbricanti assicurano 
che siano stati progettati e fabbricati conformemente ai requisiti essenziali di sicurezza di cui 
all’allegato I. 


 
All’atto dell’immissione sul mercato delle loro attrezzature a pressione o dei loro insiemi di cui 
all’articolo 4, paragrafo 3, ovvero all’atto dell’utilizzo degli stessi a fini propri, i fabbricanti assicurano 
che siano stati progettati e fabbricati conformemente ad una corretta prassi costruttiva in uso in uno 
degli Stati membri. 


 
2. I fabbricanti preparano la documentazione tecnica di cui all’allegato III ed eseguono o fanno eseguire 


la pertinente procedura di valutazione della conformità di cui all’articolo 14 per le attrezzature a 
pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, paragrafi 1 e 2. 


 
Qualora la conformità delle attrezzature a pressione o degli insiemi di cui all’articolo 4, paragrafi 1 e 
2 alle prescrizioni applicabili sia stata dimostrata dalla procedura di cui al primo comma del presente 
paragrafo, i fabbricanti redigono una dichiarazione di conformità UE e appongono la marcatura CE. 


 
3. I fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformità UE per un periodo 


di dieci anni dalla data in cui le attrezzature a pressione o gli insiemi sono stati immessi sul mercato. 
 


4. I fabbricanti garantiscono che siano predisposte le procedure necessarie affinché la produzione in serie 
continui a essere conforme alla presente direttiva. Si tiene debitamente conto delle modifiche della 
progettazione o delle caratteristiche delle attrezzature a pressione o degli insiemi, nonché delle 
modifiche delle norme armonizzate o di altre specifiche tecniche con riferimento alle quali è dichiarata 
la conformità delle attrezzature a pressione o degli insiemi. 


 
Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi presentati dalle attrezzature a pressione o 
dagli insiemi, i fabbricanti eseguono, per proteggere la salute e la sicurezza dei consumatori e di altri 
utilizzatori, una prova a campione sulle attrezzature a pressione o sugli insiemi messi a disposizione 
sul mercato, esaminano i reclami, le attrezzature a pressione e gli insiemi non conformi e i richiami 
di tali attrezzature, mantengono, se del caso, un registro degli stessi e informano i distributori di tale 
monitoraggio. 


 
5. I fabbricanti garantiscono che sulle loro attrezzature a pressione o sui loro insiemi sia apposto un 


numero di tipo, di lotto, di serie oppure qualsiasi altro elemento che consenta la loro identificazione 
oppure, qualora le dimensioni o la natura dell’attrezzatura o dell’insieme non lo consentano, che le 
informazioni prescritte siano fornite sull’imballaggio o in un documento di accompagnamento delle 
attrezzature. 


 
6. I fabbricanti indicano sull’attrezzatura a pressione o sull’insieme il loro nome, la loro denominazione 


commerciale registrata o il loro marchio registrato e l’indirizzo postale al quale possono essere 
contattati oppure, ove ciò non sia possibile, li indicano sull’imballaggio o in un documento di 
accompagnamento dell’attrezzatura a pressione o dell’insieme. L’indirizzo indica un unico punto in cui 
il fabbricante può essere contattato. Le informazioni relative al contatto sono in una lingua facilmente 
comprensibile per i consumatori, gli altri utilizzatori e le autorità di vigilanza del mercato. 


 
7. I fabbricanti garantiscono che le attrezzature a pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, paragrafi 1 


e 2, siano accompagnati da istruzioni e informazioni sulla sicurezza conformi all’allegato I, punti 3.3 e 
3.4, in una lingua che può essere facilmente compresa dai consumatori e dagli altri utilizzatori, secondo 
quanto determinato dallo Stato membro interessato. Tali istruzioni e informazioni sulla sicurezza 
devono essere chiare, comprensibili e intelligibili. 
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I fabbricanti garantiscono che le attrezzature a pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, paragrafo 
3 siano accompagnati da istruzioni e informazioni sulla sicurezza conformi all’articolo 4, paragrafo 3, 
in una lingua che può essere facilmente compresa dai consumatori e dagli altri utilizzatori, secondo 
quanto determinato dallo Stato membro interessato. Tali istruzioni e informazioni sulla sicurezza 
devono essere chiare, comprensibili e intelligibili. 


 
8. I fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ritenere che le attrezzature a pressione o gli insiemi da 


essi immessi sul mercato non siano conformi alla presente direttiva prendono immediatamente le 
misure correttive necessarie per rendere conformi tali attrezzature a pressione o tali insiemi, per ritirarli 
o richiamarli, a seconda dei casi. Inoltre, qualora le attrezzature a pressione o gli insiemi presentino 
un rischio, i fabbricanti ne informano immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati 
membri in cui hanno messo a disposizione sul mercato tali attrezzature a pressione o tali insiemi, 
indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e qualsiasi misura correttiva presa. 


 
9. I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale competente, forniscono a 


quest’ultima tutte le informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la conformità delle 
attrezzature a pressione o degli insiemi alla presente direttiva, in una lingua che può essere facilmente 
compresa da tale autorità. Tali informazioni e documentazione possono essere fornite in forma 
cartacea o elettronica. I fabbricanti cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi azione 
intrapresa per eliminare i rischi presentati dalle attrezzature a pressione o dagli insiemi che hanno 
immesso sul mercato. 


 
Articolo 7 


 
Rappresentanti autorizzati 


 
1. Il fabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un rappresentante autorizzato. 
 


Gli obblighi di cui all’articolo 6, paragrafo 1, e l’obbligo di redigere una documentazione tecnica cui fa 
riferimento l’articolo 6, paragrafo 2, non rientrano nel mandato del rappresentante autorizzato. 


 
2. Il rappresentante autorizzato esegue i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante. Il 


mandato consente al rappresentante autorizzato di eseguire almeno i seguenti compiti: 
 
a) mantenere a disposizione delle autorità nazionali di vigilanza del mercato la dichiarazione di conformità 


UE e la documentazione tecnica per un periodo di dieci anni dalla data in cui le attrezzature a pressione 
o gli insiemi sono stati immessi sul mercato; 


 
b) a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale competente, fornire a tale autorità tutte le 


informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la conformità delle attrezzature a 
pressione o degli insiemi; 


 
c) cooperare con le autorità nazionali competenti, su loro richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per 


eliminare i rischi presentati dalle attrezzature a pressione o dagli insiemi che rientrano nel mandato 
del rappresentante autorizzato. 


 
Articolo 8 


 
Obblighi degli importatori 


 
1. Gli importatori immettono sul mercato solo attrezzature a pressione o insiemi conformi. 


 
2. Prima di immettere sul mercato le attrezzature a pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, paragrafi 


1 e 2, gli importatori assicurano che il fabbricante abbia eseguito l’appropriata procedura di valutazione 
della conformità a norma dell’articolo 14. Essi assicurano che il fabbricante abbia preparato la 
documentazione tecnica, che le attrezzature a pressione o gli insiemi rechino la marcatura CE e siano 
accompagnati dalle istruzioni e dalle informazioni sulla sicurezza specificate nell’allegato I, punti 3.3 e 
3.4, e che il fabbricante abbia rispettato le prescrizioni di cui all’articolo 6, paragrafi 5 e 6. 
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Prima di immettere sul mercato le attrezzature a pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, paragrafo 
3, gli importatori assicurano che il fabbricante abbia preparato la documentazione tecnica, che le 
attrezzature a pressione o gli insiemi siano accompagnati da adeguate istruzioni per l’uso e che il 
fabbricante abbia rispettato le prescrizioni di cui all’articolo 6, paragrafi 5 e 6. 
 
L’importatore che ritiene o ha motivo di ritenere che l’attrezzatura a pressione o l’insieme non sia 
conforme ai requisiti essenziali di sicurezza di cui all’allegato I, non li immette sul mercato fino a 
quando non siano stati resi conformi. Inoltre, qualora l’attrezzatura a pressione o l’insieme presenti 
un rischio, l’importatore ne informa il fabbricante e le autorità di vigilanza del mercato. 


 
3. Gli importatori indicano sull’attrezzatura a pressione o sull’insieme il loro nome, la loro denominazione 


commerciale registrata o il loro marchio registrato e l’indirizzo postale al quale possono essere 
contattati oppure, ove ciò non sia possibile, li indicano sull’imballaggio o in un documento di 
accompagnamento dell’attrezzatura a pressione o dell’insieme. Le informazioni relative al contatto 
sono in una lingua facilmente comprensibile per i consumatori, gli altri utilizzatori e le autorità di 
vigilanza del mercato. 
 


4. Gli importatori garantiscono che le attrezzature a pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, paragrafi 
1 e 2, siano accompagnati da istruzioni e informazioni sulla sicurezza conformi all’allegato I, punti 3.3 
e 3.4, in una lingua che può essere facilmente compresa dai consumatori e dagli altri utilizzatori, 
secondo quanto determinato dallo Stato membro interessato. 


 
Gli importatori garantiscono che le attrezzature a pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, 
paragrafo 3, siano accompagnati da istruzioni e informazioni sulla sicurezza in una lingua che può 
essere facilmente compresa dai consumatori e dagli altri utilizzatori, secondo quanto determinato 
dallo Stato membro interessato. 
 


5. Gli importatori garantiscono che, mentre le attrezzature a pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, 
paragrafi 1 e 2, sono sotto la loro responsabilità, le condizioni di immagazzinamento o di trasporto 
non mettano a rischio la loro conformità ai requisiti essenziali di sicurezza di cui all’allegato I. 


 
6. Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi presentati dalle attrezzature a pressione o 


dagli insiemi, gli importatori eseguono, per proteggere la salute e la sicurezza dei consumatori e degli 
altri utilizzatori, una prova a campione sulle attrezzature a pressione o sugli insiemi messi a 
disposizione sul mercato, esaminano i reclami, le attrezzature a pressione e gli insiemi non conformi 
e i richiami di tali attrezzature, mantengono, se del caso, un registro degli stessi e informano i 
distributori di tale monitoraggio. 


 
7. Gli importatori che ritengono o hanno motivo di ritenere che le attrezzature a pressione o gli insiemi 


da essi immessi sul mercato non siano conformi alla presente direttiva prendono immediatamente le 
misure correttive necessarie per rendere conformi tali attrezzature a pressione o tali insiemi, per ritirarli 
o richiamarli, a seconda dei casi. Inoltre, qualora le attrezzature a pressione o gli insiemi presentino 
un rischio, gli importatori ne informano immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati 
membri in cui hanno messo a disposizione sul mercato le attrezzature a pressione o gli insiemi, 
indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e qualsiasi misura correttiva presa. 


 
8. Per un periodo di dieci anni dalla data in cui le attrezzature a pressione o gli insiemi sono stati immessi 


sul mercato gli importatori mantengono la dichiarazione di conformità UE a disposizione delle autorità 
di vigilanza del mercato; garantiscono inoltre che, su richiesta, la documentazione tecnica possa essere 
resa disponibile a tali autorità. 


 
9. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale competente, forniscono a 


quest’ultima tutte le informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la conformità di 
un’attrezzatura a pressione o di un insieme in una lingua facilmente compresa da tale autorità. Tali 
informazioni e documentazione possono essere fornite in forma cartacea o elettronica. Gli importatori 
cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi 
presentati dalle attrezzature a pressione o dagli insiemi che hanno immesso sul mercato. 
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Articolo 9 
 


Obblighi dei distributori 
 


1. Quando mettono le attrezzature a pressione o gli insiemi a disposizione sul mercato, i distributori 
applicano con la dovuta diligenza le prescrizioni della presente direttiva. 


 
2. Prima di mettere le attrezzature a pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, paragrafi 1 e 2, a 


disposizione sul mercato, i distributori verificano che essi rechino la marcatura CE, siano accompagnati 
dalla documentazione necessaria nonché dalle istruzioni e dalle informazioni sulla sicurezza a norma 
dell’allegato I, punti 3.3 e 3.4, in una lingua facilmente compresa dai consumatori e dagli altri 
utilizzatori nello Stato membro in cui l’attrezzatura a pressione o l’insieme devono essere messi a 
disposizione sul mercato e che il fabbricante e l’importatore si siano conformati alle prescrizioni di cui, 
rispettivamente, all’articolo 6, paragrafi 5 e 6, e all’articolo 8, paragrafo 3. 


 
Il distributore che ritiene o ha motivo di ritenere che le attrezzature a pressione o gli insiemi non 
siano conformi ai requisiti essenziali di sicurezza di cui all’allegato I, non li mette a disposizione sul 
mercato fino a quando non siano stati resi conformi. Inoltre, qualora le attrezzature a pressione o 
l’insieme presentino un rischio, il distributore ne informa il 
fabbricante o l’importatore e le autorità di vigilanza del mercato. 
 
Prima di mettere l’attrezzatura a pressione o l’insieme di cui all’articolo 4, paragrafo 3, a disposizione 
sul mercato, i distributori verificano che tale attrezzatura a pressione o insieme siano accompagnati 
da istruzioni per l’uso adeguate, in una lingua che può essere facilmente compresa dai consumatori 
e da altri utilizzatori nello Stato membro in cui tale attrezzatura a pressione o insieme devono essere 
messi a disposizione sul mercato, e che il fabbricante e l’importatore si siano conformati alle 
prescrizioni di cui, rispettivamente, all’articolo 6, paragrafi 5 e 6, e all’articolo 8, paragrafo 3. 


 
3. I distributori garantiscono che, mentre le attrezzature a pressione o gli insiemi di cui all’articolo 4, 


paragrafi 1 e 2, sono sotto la loro responsabilità, le condizioni di immagazzinamento o di trasporto 
non mettano a rischio la loro conformità ai requisiti essenziali di sicurezza di cui all’allegato I. 


 
4. I distributori che ritengono o hanno motivo di ritenere che le attrezzature a pressione o gli insiemi da 


essi messi a disposizione sul mercato non siano conformi alla presente direttiva si assicurano che siano 
prese le misure correttive necessarie per rendere conformi tali attrezzature a pressione ovvero tali 
insiemi, per ritirarli o richiamarli, a seconda dei casi. Inoltre, qualora le attrezzature a pressione o gli 
insiemi presentino un rischio, i distributori ne informano immediatamente le autorità nazionali 
competenti degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mercato le attrezzature a 
pressione o gli insiemi, indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e qualsiasi misura 
correttiva presa. 


 
5. I distributori, a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale competente, forniscono a 


quest’ultima tutte le informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la conformità delle 
attrezzature a pressione o degli insiemi. Tali informazioni e documentazione possono essere fornite in 
forma cartacea o elettronica. I distributori cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi 
azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dalle attrezzature a pressione o dagli insiemi da essi 
messi a disposizione sul mercato. 
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Il Percorso di Conformità CE di Macchine e Prodotti Elettrici, illustra in modo completo il corretto processo di 


applicazione della Regolamento (UE) 2023/1230 e delle principali nuove Direttive/Regolamenti di prodotto 


UE 2014/2023 relative alla Marcatura CE. 
 


1. DETTAGLI VERSIONE 
 


Certifico Percorso Conformità CE 


 
Ed. 10.0 - 19.07.2023 


001. Guida elaborata da Certifico S.r.l. al fine di far comprendere con degli schemi riepilogati e descrizioni 


sintetiche i percorsi di conformità delle seguenti direttive:  


 
- Regolamento (UE) 2023/1230 (Macchine) 


- Direttiva 2014/35/UE (LVD) 
- Direttiva 2014/30/UE (EMCD) 


- Direttiva 2014/68/UE (PED) 
- Direttiva 2014/34/UE (ATEX) 


- Direttiva 2011/65/UE (RoHS III) 


 
002. Raccolta dei testi delle direttive/regolamenti citati al punto aggiornati 2023; 


003. Raccolta di tutte le leggi nazionali di recepimento delle direttive/regolamenti (se disponibili); 
004. Raccolta elenchi (ultima pubblicazione in GUUE) delle norme tecniche armonizzate delle 


direttive/regolamenti; 


005. Raccolta delle guide ufficiali (ultime versioni disponibili) delle Commissione Europea in merito alle 
direttive/regolamenti; 


006. Raccolta Documentazione UE. 
 
Il 29 Giugno 2023 è stato pubblicato il Regolamento (UE) 2023/1230. 


Regolamento (UE) 2023/1230 del Parlamento europeo e del Consiglio del 14 giugno 2023 relativo alle 


macchine e che abroga la Direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e la Direttiva 
73/361/CEE del Consiglio. 


(GU n. 165/1 del 29.06.2023) 


Entrata in vigore: 19.07.2023 


Applicazione dal 20.01.2027. Tuttavia, gli articoli seguenti si applicano a decorrere dalle date seguenti: 


- gli articoli da 26 a 42 si applicano a decorrere dal 20.01.2024 


- l'articolo 50, paragrafo 1, si applica a decorrere dal 20.10.2026 


- l'articolo 6, paragrafo 7, e gli articoli 48 e 52 si applicano a decorrere dal 19.07.2023 
- l'articolo 6, paragrafi da 2 a 6, paragrafo 8 e paragrafo 11, l'articolo 47 e l'articolo 53, paragrafo 3, si 
applicano a decorrere dal 20.07.2024 


La direttiva 2006/42/CE è abrogata a decorrere dal 20.01.2027 


La direttiva 73/361/CEE è abrogata 
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9. PERCORSO DI CONFORMITÁ DIRETTIVA ATEX PRODOTTI (DIRETTIVA 2014/34/UE) 


9.1 QUADRO NORMATIVO 


Provvedimenti europei 


- Direttiva 94/9/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 marzo 1994, concernente il 


ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparecchi e sistemi di protezione 


destinati a essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva (Gazzetta ufficiale n. L 100 del 


19/04/1994). 


- Direttiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo E del Consiglio del 26 febbraio 2014 concernente 


l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparecchi e sistemi di protezione 


destinati a essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva (rifusione) (Gazzetta Ufficiale L. 


96/309 del 29/03/2014). 


Provvedimenti recepimento nazionale 


- DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 23 marzo 1998, n. 126. Regolamento recante 


norme per l'attuazione della direttiva 94/9/CE in materia di apparecchi e sistemi di protezione 


destinati ad essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva (Gazzetta Ufficiale n. 101 del 04-


05-1998). 


- Decreto Legislativo 19 maggio 2016, n. 85. Attuazione della direttiva 2014/34/UE concernente 


l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparecchi e sistemi di protezione 


destinati ad essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva. 


 
LA DIRETTIVA 2014/34/UE È ENTRATA IN VIGORE IL 30 MARZO 2014, LA DIRETTIVA 94/9/CE È STAT 
ABROGATA A PARTIRE DAL 20 APRILE 2016. 


9.2 CAMPO DI APPLICAZIONE DIR. 2014/34/UE 


1. La presente direttiva si applica ai seguenti prodotti («prodotti»): 


 
a) apparecchi e sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva; 


b) dispositivi di sicurezza, di controllo e di regolazione destinati a essere utilizzati al di fuori di atmosfere 


potenzialmente esplosive ma necessari o utili per il funzionamento sicuro degli apparecchi e sistemi di 


protezione, rispetto ai rischi di esplosione; 


c) componenti destinati ad essere inseriti negli apparecchi e sistemi di protezione di cui alla lettera a). 


 
2. La presente direttiva non si applica a: 


 
a) apparecchiature mediche destinate a impieghi in ambiente medico; 


b) apparecchi e sistemi di protezione, quando il pericolo di esplosione è dovuto esclusivamente alla 


presenza di materie esplosive o di materie chimiche instabili; 


c) apparecchi destinati a impieghi in ambienti domestici e non commerciali, nei quali un’atmosfera 


potenzialmente esplosiva può essere provocata solo raramente e unicamente in conseguenza di una 


fuga accidentale di gas; 


d) attrezzature di protezione individuale, oggetto della direttiva 89/686/CEE del Consiglio, del 21 


dicembre 1989, concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi 


di protezione individuale (1); 


e) navi marittime e unità mobili offshore, nonché le attrezzature utilizzate a bordo di dette navi o unità; 


f) mezzi di trasporto, vale a dire veicoli e loro rimorchi destinati unicamente al trasporto di persone per 


via aerea oppure su reti stradali, ferroviarie o di navigazione e mezzi di trasporto, nella misura in cui 


sono concepiti per trasportare merci per via aerea o su reti pubbliche stradali o ferroviarie o di 
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navigazione. I veicoli destinati a essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva, non sono 


esclusi dall’ambito di applicazione della presente direttiva; 


g) i prodotti contemplati dall’articolo 346, paragrafo 1, lettera b) del trattato sul funzionamento 


dell’Unione europea. 


9.3 PERCORSO DI CONFORMITÀ CE 


Introduzione 


Nell'ambito della direttiva, gli apparecchi, compresi se necessario i dispositivi e i componenti, sono suddivisi 
in due gruppi.  
 
Il gruppo I comprende apparecchi destinati a lavori in sotterraneo nelle miniere e nei loro impianti di 
superficie, passibili di essere esposti al rischio di sprigionamento di grisù e/o di polveri combustibili, 
comprendenti gli apparecchi appartenenti alle categorie M1 ed M2 di cui all’allegato I. 
 
Il gruppo II comprende apparecchi destinati a essere utilizzati in altri siti passibili di essere messi in pericolo 
da atmosfere esplosive, comprendenti apparecchi appartenenti alle categorie 1, 2 e 3 di cui all’allegato I. 
 
Un’atmosfera esplosiva ai fini della Direttiva 2014/34/UE è costituita da una miscela contenente aria, a 
condizioni atmosferiche, sostanze infiammabili allo stato di gas, vapori, nebbie o polveri nella quale, dopo 
l’innesco, la combustione si propaga all’intera miscela non bruciata. 
 
Un’atmosfera suscettibile di trasformarsi in atmosfera esplosiva a causa delle condizioni locali e/o operative è 
definita atmosfera potenzialmente esplosiva. E’ solo a questo tipo di atmosfera potenzialmente esplosiva che 
sono destinati i prodotti oggetto della Direttiva 2014/34/UE. 
  



https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/179-direttiva-atex/910-nuova-direttiva-atex-prodotti-2014-34-ue
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Ritornando alla classificazione in gruppi, questi sono poi divisi in sottocategorie: 
 


Gruppo I Gruppo II 


Categoria M1 
La categoria di 
apparecchi M 1 
comprende gli 
apparecchi 
progettati e, se del 
caso, dotati di 
mezzi di protezione 
speciali 
supplementari per 
funzionare 
conformemente ai 
parametri operativi 
stabiliti dal 
fabbricante e 
assicurare un 
livello di protezione 
molto elevato. 
Gli apparecchi di 
questa categoria 
sono destinati ai 
lavori in 
sotterraneo nelle 
miniere e nei loro 
impianti di 
superficie esposti al 
rischio di 
sprigionamento di 
grisù e/o di polveri 
combustibili. 
Gli apparecchi di 
questa categoria 
devono rimanere 
operativi in 
atmosfera 
esplosiva, anche in 
caso di guasto 
eccezionale 
dell’apparecchio e 
sono caratterizzati 
da mezzi di 
protezione tali che: 
 
— in caso di guasto 
di uno dei mezzi di 
protezione, almeno 
un secondo mezzo 
indipendente 
assicuri il livello di 
protezione 
richiesto, 
 
— oppure qualora 
si manifestino due 
guasti indipendenti 
uno dall’altro, sia 


Categoria M2 
La categoria di 
apparecchi M 2 
comprende gli 
apparecchi progettati 
per funzionare 
conformemente ai 
parametri 
operativi stabiliti dal 
fabbricante e basati 
su un livello di 
protezione elevato. 
Gli apparecchi di 
questa categoria 
sono destinati ai 
lavori in sotterraneo 
nelle miniere e nei 
loro impianti di 
superficie esposti al 
rischio di 
sprigionamento di 
grisù e/o di polveri 
combustibili. 
In presenza di 
atmosfera 
potenzialmente 
esplosiva, 
l’alimentazione di 
energia di questi 
apparecchi deve 
interrompersi. 
I mezzi di protezione 
relativi agli 
apparecchi di questa 
categoria assicurano 
il livello di protezione 
richiesto durante 
il funzionamento 
normale, compreso 
in condizioni di 
funzionamento 
gravose, 
segnatamente quelle 
risultanti da 
forti sollecitazioni e 
da continue 
variazioni ambientali. 
 
Gli apparecchi di 
questa categoria 
devono soddisfare i 
requisiti 
supplementari di cui 
all’allegato II, punto 
2.0.2. 


La categoria 1  
La categoria di 
apparecchi 1 
comprende gli 
apparecchi 
progettati per 
funzionare 
conformemente ai 
parametri 
operativi stabiliti dal 
fabbricante e 
garantire un livello 
di protezione molto 
elevato. 
Gli apparecchi di 
questa categoria 
sono destinati ad 
ambienti in cui si 
rileva, sempre, 
spesso o per lunghi 
periodi, 
un’atmosfera 
esplosiva dovuta a 
miscele di aria e 
gas, vapori, nebbie 
o miscele di aria e 
polveri. 
Gli apparecchi di 
questa categoria 
devono assicurare il 
livello di protezione 
richiesto, anche in 
caso di guasto 
eccezionale 
dell’apparecchio e 
sono caratterizzati 
da mezzi di 
protezione tali che: 
 
— in caso di guasto 
di uno dei mezzi di 
protezione, almeno 
un secondo mezzo 
indipendente 
assicuri il livello di 
protezione 
richiesto, 
 
— oppure qualora 
si manifestino due 
guasti indipendenti 
uno dall’altro, sia 
garantito il livello di 
protezione 
richiesto. 
 


La categoria 2 
 
La categoria di 
apparecchi 2 
comprende gli 
apparecchi 
progettati per 
funzionare 
conformemente ai 
parametri 
operativi stabiliti 
dal fabbricante e 
garantire un livello 
di protezione 
elevato. 
Gli apparecchi di 
questa categoria 
sono destinati ad 
ambienti in cui vi è 
probabilità che si 
manifestino 
atmosfere 
esplosive dovute a 
gas, vapori, nebbie 
o miscele di aria e 
polveri. 
I mezzi di 
protezione relativi 
agli apparecchi di 
questa categoria 
garantiscono il 
livello di protezione 
richiesto 
anche in presenza 
di anomalie 
ricorrenti o difetti 
di funzionamento 
degli apparecchi di 
cui occorre 
abitualmente 
tener conto. 
 
Gli apparecchi di 
questa categoria 
devono soddisfare i 
requisiti 
supplementari di 
cui all’allegato II, 
punto 2.2. 


La categoria 3 
La categoria di 
apparecchi 3 
comprende gli 
apparecchi 
progettati per 
funzionare 
conformemente 
ai parametri 
operativi 
stabiliti dal 
fabbricante e 
garantire un 
livello di 
protezione 
normale. 
Gli apparecchi 
di questa 
categoria sono 
destinati ad 
ambienti in cui 
vi sono scarse 
probabilità che 
si manifestino, 
e 
comunque solo 
per breve 
tempo, 
atmosfere 
esplosive 
dovute a gas, 
vapori, nebbie o 
miscele di aria e 
polveri. 
Gli apparecchi 
di questa 
categoria 
garantiscono il 
livello di 
protezione 
richiesto a 
funzionamento 
normale. 
 
Gli apparecchi 
di questa 
categoria 
devono 
soddisfare i 
requisiti 
supplementari 
di cui 
all’allegato II, 
punto 2 
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garantito il livello di 
protezione 
richiesto. 
 
Gli apparecchi di 
questa categoria 
devono soddisfare i 
requisiti 
supplementari di 
cui all’allegato II, 
punto 2.0.1. 


Gli apparecchi di 
questa categoria 
devono soddisfare i 
requisiti 
supplementari di 
cui all’allegato II, 
punto 2.1. 


 
Livelli di protezione 


Livello di 
protezione 


Categoria 


Prestazioni di protezione Condizioni di funzionamento Gruppo 
I 


Gruppo 
II 


Molto elevato M1  


Due mezzi di protezione 
indipendenti o sicurezza 
garantita anche qualora 
si manifestino due guasti 
indipendenti uno dall’altro. 


Gli apparecchi restano 
alimentati e in funzione 
anche in presenza di 
atmosfera esplosiva 


Molto elevato  1 


Due mezzi di protezione 
indipendenti o sicurezza 
garantita anche qualora 
si manifestino due guasti 
indipendenti uno dall’altro. 


Gli apparecchi restano 
alimentati e in funzione nelle 
zone 0,1,2 (G) 
e/o 20, 21, 22 (D) 


Elevato M2  


Protezione adatta al 
funzionamento normale e a 
condizioni di funzionamento 
gravose. 


Agli apparecchi viene interrotta 
l’alimentazione di 
energia in presenza di 
atmosfera esplosiva 
 


Elevato  2 


Protezione adatta al 
funzionamento normale e a 
disturbi frequenti o 
apparecchi in cui si tenga 
normalmente conto dei 
guasti. 


Gli apparecchi restano 
alimentati e in funzione nelle 
zone 1, 2 (G) e/o 21, 22 (D) 
 


Normale  3 
Protezione adatta al 
funzionamento normale. 


Gli apparecchi restano 
alimentati e in funzione nelle 
zone 2 (G) e/o 22 (D) 
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9.8 OBBLIGHI DEGLI OPERATORI ECONOMICI 


Articolo 6 Obblighi dei fabbricanti 
 


1. All’atto della commercializzazione dei loro prodotti o dell’uso degli stessi per finalità proprie, i 


fabbricanti devono garantire che tali prodotti sono stati progettati e fabbricati in conformità ai requisiti 


essenziali di salute e sicurezza elencati all’allegato II. 


2. I fabbricanti preparano la documentazione tecnica di cui agli allegati da III a IX ed eseguono o fanno 


eseguire la pertinente procedura di valutazione della conformità di cui all’articolo 13. 


 
Se la procedura dimostra la conformità di un prodotto diverso da un componente ai requisiti applicabili, 
i fabbricanti redigono una dichiarazione UE di conformità e appongono il marchio CE. 
 
Qualora la conformità di un componente alle prescrizioni applicabili sia stata dimostrata dalla 
pertinente procedura di valutazione della conformità, i fabbricanti redigono un attestato scritto di 
conformità ai sensi dell’articolo 13, paragrafo 3. 
 
I fabbricanti garantiscono che ciascun prodotto sia accompagnato da una copia della dichiarazione di 
conformità UE o dall’attestato di conformità, come appropriato. Tuttavia, se un vasto numero di 
prodotti è consegnato a un singolo utente, il lotto o la consegna in questione possono essere corredati 
da un’unica copia. 
 


3. I fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione UE di conformità o, se del caso, 


l’attestato di conformità per 10 anni dopo la data di inizio della sua commercializzazione. 


 
4. I fabbricanti garantiscono che siano predisposte le procedure necessarie affinché la produzione in serie 


continui a essere conforme alla presente direttiva. Si dovranno tenere nel debito conto le modifiche 


apportate al progetto o ad altre caratteristiche del prodotto nonché quelle apportate alle norme 


armonizzate o alle specifiche tecniche in riferimento alle quali viene dichiarata la conformità di un 


prodotto. 


 
Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi presentati da un prodotto, i fabbricanti 
eseguono, per proteggere la salute e la sicurezza degli utilizzatori finali, una prova a campione dei 
prodotti messi a disposizione sul mercato, esaminano i reclami e, se del caso, mantengono un registro 
dei reclami, dei prodotti non conformi e dei richiami di prodotti e informano i distributori di tale 
monitoraggio. 
 


5. I fabbricanti apporranno sui prodotti che hanno immesso sul mercato un numero di tipo, di lotto, di 


serie o altri elementi che ne consentano l’identificazione, o, se le dimensioni o la natura del prodotto 


non lo permettono, apporranno le informazioni prescritte sull’imballaggio o su un documento di 


accompagnamento del prodotto. 


 
6. I fabbricanti garantiscono che i prodotti, diversi dai componenti, che hanno immesso sul mercato, 


riportino il marchio specifico di protezione dalle esplosioni e, se del caso, le altre marcature e 


informazioni di cui al punto 1.0.5 dell’allegato II. 


7. I fabbricanti devono indicare sul prodotto il nome, la denominazione commerciale registrata o il 


marchio registrato e l’indirizzo postale al quale possono essere contattati; se ciò è impossibile, 


apporranno tale informazione sull’imballaggio o su un documento di accompagnamento del prodotto. 


L’indirizzo indica un unico punto in cui il fabbricante può essere contattato. Le informazioni relative al 


contatto sono in una lingua facilmente comprensibile per l’utilizzatore finale e le autorità di vigilanza 


del mercato. 


 
8. I fabbricanti devono garantire che il prodotto sia accompagnato da istruzioni e informazioni sulla 


sicurezza in una lingua facilmente comprensibile agli utenti finali, come stabilito dallo Stato membro 
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interessato. Tali istruzioni e informazioni sulla sicurezza, al pari di qualunque etichettatura, devono 


essere chiare, comprensibili e intelligibili. 


 
9. I fabbricanti che si accorgano o ritengano che un prodotto da essi commercializzato non è conforme 


alla presente direttiva adottano immediatamente i correttivi necessari a rendere conforme tale 


prodotto o, a seconda dei casi, a ritirarlo o richiamarlo. Inoltre, se il prodotto presenta dei rischi, i 


fabbricanti devono informarne immediatamente le competenti autorità nazionali degli Stati membri in 


cui hanno messo a disposizione il prodotto sul mercato, dando informazioni dettagliate sulla non 


conformità e sui correttivi adottati. 


 
10. I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale competente, forniscono a 


quest’ultima tutte le informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elettronico, necessarie 


per dimostrare la conformità del prodotto alla presente direttiva, in una lingua che può essere 


facilmente compresa da tale autorità. Gli importatori devono cooperare con tale autorità, quando essa 


lo chieda, a ogni iniziativa tesa a eliminare i rischi presentati dai prodotti da essi commercializzati. 


Articolo 7 Rappresentanti autorizzati 
 


1. Il fabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un rappresentante autorizzato. 


 
Gli obblighi di cui all’articolo 6, paragrafo 1, e l’obbligo di redigere una documentazione tecnica di cui 
all’articolo 6, paragrafo 2, non rientrano tra gli atti che il rappresentante autorizzato può compiere. 
 


2. Un rappresentante autorizzato esegue i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante. Il 


mandato consente al rappresentante autorizzato di eseguire almeno i seguenti compiti: 


 
a) mantenere a disposizione delle autorità nazionali di vigilanza del mercato la dichiarazione di conformità 


UE o, se del caso, l’attestato di conformità e la documentazione tecnica per un periodo di 10 anni dalla 


data in cui il prodotto é stato immesso sul mercato; 


 
b) a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale competente, fornire a tale autorità tutte le 


informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la conformità del prodotto; 


 
c) se le competenti autorità nazionali lo richiedono, cooperare con esse a ogni iniziativa tesa a eliminare 


i rischi presentati dai prodotti che rientrano nel loro mandato. 


 
Articolo 8 Obblighi degli importatori 
 


1. Gli importatori commercializzano sul mercato solo prodotti conformi. 


 
2. Prima di commercializzare un prodotto sul mercato, gli importatori devono assicurarsi che il fabbricante 


abbia seguito l’appropriata procedura di valutazione della conformità di cui all’articolo 13. Essi si 


assicurano che il fabbricante abbia preparato la documentazione tecnica, che il prodotto sia 


contrassegnato dal marchio CE, ove applicabile, sia accompagnato dalla dichiarazione di conformità 


UE o dall’attestato di conformità e dai documenti prescritti e che il fabbricante abbia soddisfatto i 


requisiti di cui all’articolo 6, paragrafi 5, 6 e 7.  


 
L’importatore che si accorga, o ritenga, che un prodotto non è conforme ai requisiti essenziali di salute 
e sicurezza di cui all’allegato II, non immette il prodotto sul mercato finché non sia stato reso conforme. 
Inoltre, quando un prodotto presenta un rischio, l’importatore ne informa il fabbricante e le autorità 
di vigilanza del mercato. 
 


3. Gli importatori devono indicare sul prodotto il nome, la denominazione commerciale registrata o il 


marchio registrato e l’indirizzo postale al quale possono essere contattati; se ciò è impossibile, 
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apporranno tale informazione sull’imballaggio o su un documento di accompagnamento del prodotto. 


Le informazioni relative al contatto sono in una lingua facilmente comprensibile per l’utilizzatore finale 


e le autorità di vigilanza del mercato. 


 
4. Gli importatori devono garantire che il prodotto sia accompagnato da istruzioni e informazioni sulla 


sicurezza in una lingua facilmente comprensibile agli utenti finali, come stabilito dallo Stato membro 


interessato. 


 
5. Gli importatori devono garantire che, per il periodo in cui un prodotto è sotto la loro responsabilità, le 


condizioni di immagazzinamento o di trasporto non mettano a repentaglio la conformità ai requisiti di 


cui all’allegato II. 


 
6. Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi presentati da un prodotto, gli importatori 


eseguono, per proteggere la salute e la sicurezza degli utilizzatori finali, una prova a campione dei 


prodotti messi a disposizione sul mercato, esaminano i reclami e, se del caso, mantengono un registro 


dei reclami, dei prodotti non conformi e dei richiami di prodotti e informano i distributori di tale 


monitoraggio. 


 
7. Gli importatori che si accorgano o ritengano che un prodotto da essi commercializzato non sia 


conforme alla presente direttiva adottano immediatamente i correttivi necessari a rendere conforme 


tale prodotto o, a seconda dei casi, a ritirarlo o richiamarlo. Inoltre, se il prodotto presenta dei rischi, 


gli importatori devono informarne immediatamente le competenti autorità nazionali degli Stati membri 


in cui hanno messo a disposizione il prodotto sul mercato, dando informazioni dettagliate sulla non 


conformità e sui correttivi adottati. 


 
8. Gli importatori devono tenere a disposizione delle autorità di vigilanza del mercato la dichiarazione UE 


di conformità o, se applicabile, l’attestato di conformità per 10 anni dalla data di commercializzazione 


del prodotto; essi devono anche garantire che, su richiesta, la documentazione tecnica sia resa 


accessibile a tali autorità. 


 
9. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale competente, forniscono a 


quest’ultima, in una lingua ad essa facilmente comprensibile, tutte le informazioni e i documenti 


necessari per dimostrare la conformità di un prodotto, in formato cartaceo o elettronico. Gli importatori 


devono cooperare con tale autorità, quando essa lo chieda, a ogni iniziativa tesa a eliminare i rischi 


presentati dai prodotti da essi commercializzati. 


Articolo 9 Obblighi dei distributori 
 


1. Quando mettono un prodotto a disposizione sul mercato, i distributori devono agire con la dovuta 


diligenza in relazione alle prescrizioni della presente direttiva. 


 
2. Prima di mettere un prodotto a disposizione sul mercato i distributori verificano che esso rechi il 


marchio CE, ove applicabile, che sia accompagnato dalla dichiarazione di conformità UE o dall’attestato 


di conformità e dai documenti prescritti, dalle istruzioni e dalle informazioni di sicurezza in una lingua 


facilmente comprensibile agli utenti finali nello Stato membro in cui il prodotto deve essere messo a 


disposizione sul mercato e che il fabbricante e l’importatore abbiano soddisfatto i requisiti di cui 


rispettivamente all’articolo 6, paragrafi 5, 6 e 7, e all’articolo 8, paragrafo 3. 


 
Il distributore che si accorga, o ritenga, che un prodotto non è conforme ai requisiti essenziali di salute 
e sicurezza di cui all’allegato II, non deve mettere il prodotto a disposizione sul mercato finché non sia 
stato reso conforme. Inoltre, se il prodotto presenta dei rischi, il distributore ne informa il fabbricante 
o l’importatore nonché le autorità di vigilanza del mercato. 
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3. I distributori devono garantire che, per il periodo in cui un prodotto è sotto la loro responsabilità, le 


condizioni di immagazzinamento o di trasporto non mettano a repentaglio la conformità ai requisiti di 


cui all’allegato II. 


 


4. I distributori che si accorgano, o che ritengano, che un prodotto da essi messo a disposizione sul 


mercato non è conforme alla presente direttiva devono assicurarsi che siano adottati i correttivi 


necessari a renderlo conforme o, a seconda dei casi, a ritirarlo o richiamarlo. Inoltre, se il prodotto 


presenta dei rischi, i distributori devono informarne immediatamente le competenti autorità nazionali 


degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione il prodotto sul mercato, dando informazioni 


dettagliate sulla non conformità e sui correttivi adottati. 


 
5. I distributori, in seguito a una richiesta motivata di un’autorità nazionale competente, forniscono a 


quest’ultima tutte le informazioni e i documenti necessari, in formato cartaceo o elettronico, per 


dimostrare la conformità di un prodotto. I distributori devono cooperare con tale autorità, quando essa 


lo chieda, a ogni iniziativa tesa a eliminare i rischi presentati dai prodotti da essi commercializzati. 


 
 


 
 












Decreto Legislativo n. 194 del 6/11/2007 
 
Attuazione della direttiva 2004/108/CE concernente il riavvicinamento delle legislazioni degli Stati membri 
relative alla compatibilità elettromagnetica e che abroga la direttiva 89/336/CEE. 
 
S.O.G.U. del 9/11/2007 n. 228. 
 
 
 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 
 
 


 
Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione; 
Vista la legge 25 gennaio 2006, n. 29, recante disposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti 
dall'appartenenza dell'Italia alle Comunità europee - legge comunitaria 2005, ed in particolare l'articolo 1, 
commi 1 e 3, e l'allegato B; 
Vista la direttiva 2004/108/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 dicembre 2004, concernente il 
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilità elettromagnetica e che abroga 
la direttiva 89/336/CEE; 
Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, recante disposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti 
dall'appartenenza dell'Italia alle Comunità europee - legge comunitaria 1994, ed in particolare l'articolo 47, 
comma 4; 
Visto il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615; 
Visto il decreto legislativo 23 novembre 2000, n. 427; 
Visto il decreto legislativo 9 maggio 2001, n. 269, recante attuazione della direttiva 1999/5/CE; 
Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 21 settembre 2007; 
Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica; 
Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 23 ottobre 2007; 
Sulla proposta del Ministro per le politiche europee, del Ministro dello sviluppo economico e del Ministro 
delle comunicazioni, di concerto con i Ministri degli affari esteri, della giustizia e dell'economia e delle 
finanze; 
 
 
 


Emana 
il seguente decreto legislativo: 


 
 


Art. 1. 
Oggetto e ambito d'applicazione 


 


1.Il presente decreto disciplina la compatibilità elettromagnetica delle apparecchiature definite 
all'articolo 3 e prescrive la conformità delle apparecchiature a un livello adeguato di compatibilità 
elettromagnetica. 
2. Il presente decreto non si applica: 
a) alle apparecchiature radio e ai terminali di telecomunicazioni oggetto del decreto legislativo 9 
maggio 2001, n. 269, di recepimento della direttiva 1999/5/CE; 
b) ai prodotti aeronautici e loro parti e pertinenze di cui al regolamento CE n. 1592/2002 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 luglio 2002, recante regole comuni nel settore 
dell'aviazione civile e che istituisce una Agenzia europea per la sicurezza aerea; 
c) alle apparecchiature radio utilizzate da radioamatori, secondo le disposizioni relative alle 
radiocomunicazioni adottate nel quadro della Costituzione e della Convenzione dell'Unione 
internazionale delle telecomunicazioni (UIT), a meno che tali apparecchiature siano disponibili in 
commercio; a tale fine, i kit di componenti assemblati da radioamatori per proprio uso e le 
apparecchiature commerciali modificate per proprio uso da radioamatori non sono considerate 
apparecchiature disponibili in commercio; 







d) agli apparecchi e agli impianti fissi, costruiti per usi militari. 
3. Il presente decreto non si applica alle apparecchiature che per loro natura e per le loro 
caratteristiche fisiche: 
a) non generano o non contribuiscono a generare emissioni elettromagnetiche che superano un 
livello compatibile con il regolare funzionamento delle apparecchiature radio e di telecomunicazione 
e di altre apparecchiature; 
b) funzionano senza inaccettabile alterazione in presenza delle perturbazioni elettromagnetiche 
abitualmente derivanti dall'uso al quale sono destinate. 
4. Qualora, per le apparecchiature di cui all'articolo 3, i requisiti essenziali indicati all'allegato I sono 
interamente o parzialmente stabiliti in maniera più specifica da altre direttive comunitarie, il presente 
decreto legislativo non si applica; esso cessa comunque di applicarsi a decorrere dalla data di 
recepimento di dette direttive, con riferimento ai requisiti essenziali dalle stesse definiti. 
5. Il presente decreto non incide sull'applicazione della legislazione comunitaria o nazionale che 
disciplina la sicurezza delle apparecchiature. 


 
 
AVVERTENZA: 
Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall'amministrazione competente per materia, ai sensi 
dell'art. 10, commi 2 e 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulgazione della legge, sull'emanazione 
del decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana, approvato 
con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge modificate 
o alle quali è operato il rinvio. Restano invariati il valore e l'efficacia degli atti legislativi qui trascritti. 
Per regolamenti e direttive CE vengono forniti gli estremi di pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea (GUUE). Note alle premesse: 
- L'art. 76 della Costituzione delega l'esercizio della funzione legislativa al Governo, per un periodo di tempo 
limitato e per oggetti definiti, previa determinazione di principi e criteri direttivi. 
- L'art. 87 della Costituzione conferisce, tra l'altro, al Presidente della Repubblica il potere di promulgare le 
leggi e di emanare i decreti aventi valore di legge ed i regolamenti. 
- L'art. 1 e l'allegato B della legge L. 25 gennaio 2006, n. 29 “Disposizioni per l'adempimento di obblighi 
derivanti dall'appartenenza dell'Italia alle Comunità europee. Legge comunitaria 2005”, pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale 8 febbraio 2006, n. 32, supplemento ordinario, così dispongono: 
“Art. 1. (Delega al Governo per l'attuazione di direttive comunitarie). - 1. Il Governo è delegato ad adottare, 
entro il termine di diciotto mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, i decreti legislativi recanti 
le norme occorrenti per dare attuazione alle direttive comprese negli elenchi di cui agli allegati A e B. 
2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell'art. 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta 
del Presidente del Consiglio dei Ministri o del Ministro per le politiche comunitarie e del Ministro con 
competenza istituzionale prevalente per la materia, di concerto con i Ministri degli affari esteri, della giustizia, 
dell'economia e delle finanze e con gli altri Ministri interessati in relazione all'oggetto della direttiva. 
3. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle direttive comprese nell'elenco di cui all'allegato B, 
nonché, qualora sia previsto il ricorso a sanzioni penali, quelli relativi all'attuazione delle direttive elencate 
nell'allegato A, sono trasmessi, dopo l'acquisizione degli altri pareri previsti dalla legge, alla Camera dei 
deputati e al Senato della Repubblica perché su di essi sia espresso il parere dei competenti organi 
parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data di trasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza 
del parere. Qualora il termine per l'espressione del parere parlamentare di cui al presente comma, ovvero i 
diversi termini previsti dai commi 4 e 9, scadano nei trenta giorni che precedono la scadenza dei termini 
previsti ai commi 1 o 5 o successivamente, questi ultimi sono prorogati di novanta giorni. 
4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione della direttiva 2003/123/CE, della direttiva 2004/9/CE, 
della direttiva 2004/36/CE, della direttiva 2004/49/CE, della direttiva 2004/50/CE, della direttiva 2004/54/CE, 
della direttiva 2004/80/CE, della direttiva 2004/81/CE, della direttiva 2004/83/CE, della direttiva 2004/113/CE 
della direttiva 2005/14/CE, della direttiva 2005/19/CE, della direttiva 2005/28/CE, della direttiva 2005/36/CE 
e della direttiva 2005/60/CE sono corredati dalla relazione tecnica di cui all'art. 11-ter, comma 2, della legge 
5 agosto 1978, n. 468, e successive modificazioni. Su di essi è richiesto anche il parere delle Commissioni 
parlamentari competenti per i profili finanziari. Il Governo, ove non intenda conformarsi alle condizioni 
formulate con riferimento all'esigenza di garantire il rispetto dell'art. 81, quarto comma, della Costituzione, 
ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari elementi integrativi di informazione, per i pareri 
definitivi delle Commissioni competenti per i profili finanziari, che devono essere espressi entro venti giorni. 
5. Entro diciotto mesi dalla data di entrata in vigore di ciascuno dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel 
rispetto dei principi e criteri direttivi fissati dalla presente legge, il Governo può emanare, con la procedura 
indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni integrative e correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del 
comma 1, fatto salvo quanto previsto dal comma 6. 
6. Entro tre anni dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo di cui al comma 1 adottato per 
l'attuazione della direttiva 2004/109/CE, di cui all'allegato B, il Governo, nel rispetto dei principi e criteri 







direttivi di cui all'art. 3 e con la procedura prevista dal presente articolo, può emanare disposizioni integrative 
e correttive al fine di tenere conto delle eventuali disposizioni di attuazione adottate dalla Commissione 
europea secondo la procedura di cui all'art. 27, paragrafo 2, della medesima direttiva. 
7. In relazione a quanto disposto dall'art. 117, quinto comma, della Costituzione e dall'art. 16, comma 3, della 
legge 4 febbraio 2005, n. 11, si applicano le disposizioni di cui all'art. 11, comma 8, della medesima legge n. 
11 del 2005. 
8. Il Ministro per le politiche comunitarie, nel caso in cui una o più deleghe di cui al comma 1 non risulti 
ancora esercitata trascorsi quattro mesi dal termine previsto dalla direttiva per la sua attuazione, trasmette 
alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica una relazione che dia conto dei motivi addotti dai 
Ministri con competenza istituzionale prevalente per la materia a giustificazione del ritardo. Il Ministro per le 
politiche comunitarie ogni quattro mesi informa altresì la Camera dei deputati e il Senato della Repubblica 
sullo stato di attuazione delle direttive da parte delle regioni e delle province autonome nelle materie di loro 
competenza. 
9. Il Governo, quando non intende conformarsi ai pareri parlamentari di cui al comma 3, relativi a sanzioni 
penali contenute negli schemi di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive comprese negli allegati A 
e B, ritrasmette con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni i testi alla Camera dei deputati e al 
Senato della Repubblica. Decorsi trenta giorni dalla data di ritrasmissione, i decreti sono emanati anche in 
mancanza di nuovo parere.” 
“Allegato B 
Art. 1, commi 1 e 3) 
98/44/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 luglio 1998, sulla protezione giuridica delle 
invenzioni biotecnologiche. 
2000/60/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 ottobre 2000, che istituisce un quadro per 
l'azione comunitaria in materia di acque. 
2003/123/CE del Consiglio, del 22 dicembre 2003, che modifica la direttiva 90/435/CEE concernente il 
regime fiscale comune applicabile alle società madri e figlie di Stati membri diversi. 
2004/9/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 febbraio 2004, concernente l'ispezione e la 
verifica della buona pratica di laboratorio (BPL). 
2004/36/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 aprile 2004, sulla sicurezza degli aeromobili di 
paesi terzi che utilizzano aeroporti comunitari. 
2004/40/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, sulle prescrizioni minime di 
sicurezza e di salute relative all'esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli agenti fisici (campi 
elettromagnetici) (diciottesima direttiva particolare ai sensi dell'art. 16, paragrafo 1, della direttiva 
89/391/CEE). 
2004/49/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativa alla sicurezza delle ferrovie 
comunitarie e recante modifica della direttiva 95/18/CE del Consiglio relativa alle licenze delle imprese 
ferroviarie e della direttiva 2001/14/CE relativa alla ripartizione della capacità di infrastruttura ferroviaria, 
all'imposizione dei diritti per l'utilizzo dell'infrastruttura ferroviaria e alla certificazione di sicurezza (direttiva 
sulla sicurezza delle ferrovie). 
2004/50/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, che modifica la direttiva 96/48/CE 
del Consiglio relativa all'interoperabilità del sistema ferroviario transeuropeo ad alta velocità e la direttiva 
2001/16/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa all'interoperabilità del sistema ferroviario 
transeuropeo convenzionale. 
2004/51/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, che modifica la direttiva 
91/440/CEE relativa allo sviluppo delle ferrovie comunitarie. 
2004/54/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativa ai requisiti minimi di 
sicurezza per le gallerie della rete stradale transeuropea. 
2004/80/CE del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativa all'indennizzo delle vittime di reato. 
2004/81/CE del Consiglio, del 29 aprile 2004, riguardante il titolo di soggiorno da rilasciare ai cittadini di 
paesi terzi vittime della tratta di esseri umani o coinvolti in un'azione di favoreggiamento dell'immigrazione 
illegale che cooperino con le autorità competenti. 
2004/82/CE del Consiglio, del 29 aprile 2004, concernente l'obbligo dei vettori di comunicare i dati relativi 
alle persone trasportate. 
2004/83/CE del Consiglio, del 29 aprile 2004, recante norme minime sull'attribuzione, a cittadini di paesi terzi 
o apolidi, della qualifica di rifugiato o di persona altrimenti bisognosa di protezione internazionale, nonché 
norme minime sul contenuto della protezione riconosciuta. 
2004/108/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 dicembre 2004, concernente il ravvicinamento 
delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilità elettromagnetica e che abroga la direttiva 
89/336/CEE. 
2004/109/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 dicembre 2004, sull'armonizzazione degli 
obblighi di trasparenza riguardanti le informazioni sugli emittenti i cui valori mobiliari sono ammessi alla 
negoziazione in un mercato regolamentato e che modifica la direttiva 2001/34/CE. 







2004/113/CE del Consiglio, del 13 dicembre 2004, che attua il principio della parità di trattamento tra uomini 
e donne per quanto riguarda l'accesso a beni e servizi e la loro fornitura. 
2005/14/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 maggio 2005, che modifica la direttiva 
72/166/CEE, la direttiva 84/5/CEE, la direttiva 88/357/CEE e la direttiva 90/232/CEE tutte del Consiglio e la 
direttiva 2000/26/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sull'assicurazione della responsabilità civile 
risultante dalla circolazione di autoveicoli. 
2005/19/CE del Consiglio, del 17 febbraio 2005, che modifica la direttiva 90/434/CEE relativa al regime 
fiscale comune da applicare alle fusioni, alle scissioni, ai conferimenti d'attivo ed agli scambi d'azioni 
concernenti società di Stati membri diversi. 
2005/28/CE della Commissione, dell'8 aprile 2005, che stabilisce i principi e le linee guida dettagliate per la 
buona pratica clinica relativa ai medicinali in fase di sperimentazione a uso umano nonché i requisiti per 
l'autorizzazione alla fabbricazione o importazione di tali medicinali. 
2005/36/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 settembre 2005, relativa al riconoscimento delle 
qualifiche professionali. 
2005/60/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 ottobre 2005, relativa alla prevenzione dell'uso 
del sistema finanziario a scopo di riciclaggio dei proventi di attività criminose e di finanziamento del 
terrorismo”. 
- La Direttiva 15 dicembre 2004, n. 2004/108/CE “Direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio 
concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilità elettromagnetica 
e che abroga la direttiva 89/336/CEE”, è pubblicata nella Gazzetta uffuciale dell'Unione europea 31 
dicembre 2004, n. L 390. 
- L'art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, “Disposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti 
dall'appartenenza dell'Italia alle Comunità europee - legge comunitaria 1994”, pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale 10 febbraio 1996, n. 34, supplemento ordinario, così dispone: 
“Art. 47 (Procedure di certificazione e/o attestazione finalizzate alla marcatura CE). - 1. Le spese relative alle 
procedure di certificazione e/o attestazione per l'apposizione della marcatura CE, previste dalla normativa 
comunitaria, nonché quelle conseguenti alle procedure di riesame delle istanze presentate per le stesse 
finalità, sono a carico del fabbricante o del suo rappresentante stabilito nell'Unione europea. 
2. Le spese relative alle procedure finalizzate all'autorizzazione degli organismi ad effettuare le procedure di 
cui al comma 1 sono a carico dei richiedenti. Le spese relative ai successivi controlli sugli organismi 
autorizzati sono a carico di tutti gli organismi autorizzati per la medesima tipologia dei prodotti. I controlli 
possono avvenire anche mediante l'esame a campione dei prodotti certificati 
3. I proventi derivanti dalle attività di cui al comma 1, se effettuate da organi dell'amministrazione centrale o 
periferica dello Stato, e dall'attività di cui al comma 2, sono versati all'entrata del bilancio dello Stato per 
essere successivamente riassegnati, con decreto del Ministro del tesoro, agli stati di previsione dei Ministeri 
interessati sui capitoli destinati al funzionamento dei servizi preposti, per lo svolgimento delle attività di cui ai 
citati commi e per l'effettuazione dei controlli successivi sul mercato che possono essere effettuati dalle 
autorità competenti mediante l'acquisizione temporanea a titolo gratuito dei prodotti presso i produttori, i 
distributori ed i rivenditori. 
4. Con uno o più decreti dei Ministri competenti per materia, di concerto con il Ministro del tesoro, sono 
determinate ed aggiornate, almeno ogni due anni, le tariffe per le attività autorizzative di cui al comma 2 e 
per le attività di cui al comma 1 se effettuate da organi dell'amministrazione centrale o periferica dello Stato, 
sulla base dei costi effettivi dei servizi resi, nonché le modalità di riscossione delle tariffe stesse e dei 
proventi a copertura delle spese relative ai controlli di cui al comma 2. Con gli stessi decreti sono altresì 
determinate le modalità di erogazione dei compensi dovuti, in base alla vigente normativa, al personale 
dell'amministrazione centrale o periferica dello Stato addetto alle attività di cui ai medesimi commi 1 e 2, 
nonché le modalità per l'acquisizione a titolo gratuito e la successiva eventuale restituzione dei prodotti ai fini 
dei controlli sul mercato effettuati dalle amministrazioni vigilanti nell'ambito dei poteri attribuiti dalla normativa 
vigente. L'effettuazione dei controlli dei prodotti sul mercato, come disciplinati dal presente comma, non deve 
comportare ulteriori oneri a carico del bilancio dello Stato. 
5. Con l'entrata in vigore dei decreti applicativi del presente articolo, sono abrogate le disposizioni 
incompatibili emanate in attuazione di direttive comunitarie in materia di certificazione CE. 
6. I decreti di cui al comma 4 sono emanati entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore dei 
provvedimenti di recepimento delle direttive che prevedono l'apposizione della marcatura CE; trascorso tale 
termine, si provvede con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, di concerto con il Ministro del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica; le amministrazioni inadempienti sono tenute a 
fornire i dati di rispettiva competenza”. 
- Il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615, “Attuazione della direttiva 89/336/CEE del Consiglio del 3 
maggio 1989, in materia di ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilità 
elettromagnetica, modificata ed integrata dalla direttiva 92/31/CEE del Consiglio del 28 aprile 1992, dalla 
direttiva 93/68/CEE del Consiglio del 22 luglio 1993 e dalla direttiva 93/97/CEE del Consiglio del 29 ottobre 
1993”, abrogato dal presente decreto legislativo, è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 6 dicembre 1996, n. 







286, supplemento oridinario. 
- Il decreto legislativo 9 maggio 2001, n. 269 “Attuazione della direttiva 1999/5/CE riguardante le 
apparecchiature radio, le apparecchiature terminali di telecomunicazione ed il reciproco riconoscimento della 
loro conformita”, è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 7 luglio 2001, n. 156, supplento ordinario. Note all'art. 
1: 
- Per il decreto legislativo 9 maggio 2001 n. 269, si vedano le note alle premesse. 
- Il Reg. (CE) 15-7-2002 n. 1592/2002 “Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio recante regole 
comuni nel settore dell'aviazione civile e che istituisce un'Agenzia europea per la sicurezza aerea”, 
pubblicato nella Gazzetta ufficiale della Comunità europea 7 settembre 2002, n. L 240, è entrato in vigore il 
27 settembre 2002. 
 
 


Art. 2. 
Autorità competenti 


 
 


 
1.Le autorità competenti per l'attuazione del presente decreto sono: 
a) il Ministero delle comunicazioni per gli apparecchi di rete non ricadenti nell'ambito di applicazione del 
decreto legislativo 9 maggio 2001, n. 269, e le relative reti di comunicazione elettronica, e per tutte le 
altre apparecchiature di cui all'articolo 3, limitatamente alla protezione delle comunicazioni dai disturbi 
eventualmente causati dall'utilizzo delle stesse; 
b) il Ministero dello sviluppo economico, per le apparecchiature di cui all'articolo 3, con esclusione dei 
profili relativi alla protezione delle comunicazioni dai disturbi eventualmente causati dall'utilizzo delle 
apparecchiature stesse.  
 
Nota all'art. 2: 
- Per il decreto legislativo 9 maggio 2001, n. 269, si vedano le note alle premesse. 
 
 
 


Art. 3. 
Definizioni 


 
 
 


 
1. Ai fini del presente decreto, s'intende per: 
a) apparecchiatura: ogni apparecchio o impianto fisso; 
b) apparecchio: ogni dispositivo finito o combinazione di dispositivi finiti, commercializzato come unità 
funzionale indipendente, destinato all'utente finale e che può generare perturbazioni elettromagnetiche o 
il cui funzionamento può subire gli effetti di tali perturbazioni, ivi compresi: 
1) i componenti o sottoinsiemi destinati ad essere integrati in un apparecchio dall'utente finale e che 
possono generare perturbazioni elettromagnetiche o il cui funzionamento può subire gli effetti di tali 
perturbazioni; 
2) gli impianti mobili definiti come una combinazione di apparecchi ed eventualmente altri dispositivi, 
destinata ad essere spostata e utilizzata in ubicazioni diverse; 
c) impianto fisso: una combinazione particolare di apparecchi di vario tipo ed eventualmente di altri 
dispositivi, che sono assemblati, installati e destinati ad essere utilizzati in modo permanente in un luogo 
prestabilito; 
d) compatibilità elettromagnetica: l'idoneità di un'apparecchiatura a funzionare nel proprio ambiente 
elettromagnetico in modo soddisfacente e senza produrre, in altre apparecchiature e nello stesso 
ambiente, perturbazioni elettromagnetiche inaccettabili; 
e) perturbazione elettromagnetica: ogni fenomeno elettromagnetico che può alterare il funzionamento di 
un'apparecchiatura; una perturbazione elettromagnetica può essere costituita da un rumore 
elettromagnetico, da un segnale non desiderato o da una alterazione del mezzo stesso di propagazione; 
f) immunità: l'idoneità di un'apparecchiatura a funzionare senza alterazioni in presenza di una 
perturbazione elettromagnetica; 
g) scopi di sicurezza: scopi di preservazione della vita e della salute umana o dei beni; 
h) ambiente elettromagnetico: il complesso di tutti i fenomeni elettromagnetici osservabili in un 
determinato luogo; 
i) norma armonizzata: specifica tecnica emessa su mandato della Commissione europea da un 







organismo di normazione europeo riconosciuto, i cui riferimenti sono pubblicati nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea, secondo le procedure fissate nella direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 22 giugno 1998, per stabilire un requisito europeo; 
l) responsabile dell'immissione dell'apparecchio nel mercato: la persona fisica o giuridica che immette 
nel mercato comunitario un apparecchio ricadente nell'ambito di applicazione del presente decreto che, 
salvo diverse esplicitazioni, viene identificato nell'ordine con: 
1) il fabbricante: il soggetto responsabile della progettazione e fabbricazione del prodotto, al fine di 
immetterlo nel mercato per suo conto; qualsiasi altro soggetto che si presenti come fabbricante, 
apponendo sul prodotto il proprio nome, il proprio marchio o un altro segno distintivo; 
2) il rappresentante autorizzato: la persona fisica o giuridica, stabilita nella Comunità e designata 
espressamente dal fabbricante, che agisce in nome e per conto del fabbricante stesso sul territorio 
dell'Unione europea; il rappresentante autorizzato è assoggettato agli obblighi e agli oneri posti a carico 
del fabbricante dal presente decreto legislativo; 
3) l'importatore: la persona fisica o giuridica che immette nel mercato comunitario un prodotto 
proveniente da un Paese terzo; se il fabbricante non ha sede nella Comunità e non ha nominato un 
rappresentante autorizzato, l'importatore deve fornire alle autorità di vigilanza di cui all'articolo 12 le 
informazioni necessarie sul prodotto; 
m) responsabile dell'installazione dell'impianto fisso: il soggetto responsabile della messa in conformità 
di un impianto fisso ai requisiti essenziali di cui all'allegato I; 
n) radioamatore: persona debitamente autorizzata, che si interessa alla tecnica della radioelettricità a 
titolo esclusivamente personale e senza scopo di lucro, che partecipa al servizio di radiocomunicazione 
"d'amatore" avente per oggetto l'istruzione individuale, l'intercomunicazione e gli studi tecnici.  
 
Nota all'art. 3: 
- La Direttiva 22 giugno 1998, n. 98/34/CE “Direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio che 
prevede una procedura d'informazione nel settore delle norme e delle regolamentazioni tecniche e delle 
regole relative ai servizi della società dell'informazione, è pubblicata nella Gazzetta ufficiale della 
Comunità europea 21 luglio 1998, n. L 204. È entrata in vigore il 10 agosto 1998. 


 
 
 


Art. 4. 
Requisiti per l'immissione nel mercato o la messa in servizio 


 
 


 
 


1.Sono immesse nel mercato o messe in servizio soltanto le apparecchiature che risultano conformi alle 
disposizioni del presente decreto legislativo, quando installate correttamente, sottoposte ad appropriata 
manutenzione ed utilizzate conformemente alla loro destinazione. 


 
 
 


Art. 5.  
Impianti fissi 


 
 
 
 


 
1.Gli apparecchi immessi nel mercato che possono essere integrati in impianti fissi sono soggetti a tutte 
le disposizioni relative agli apparecchi previste dal presente decreto legislativo. Le disposizioni degli 
articoli 7, 9, 10 e 11, non hanno tuttavia carattere obbligatorio nel caso degli apparecchi destinati ad 
essere integrati in un impianto fisso determinato e non altrimenti disponibili in commercio. In tali casi la 
documentazione d'accompagnamento identifica l'impianto fisso cui è destinato l'apparecchio e le relative 
caratteristiche di compatibilità elettromagnetica e indica le precauzioni da prendere per l'integrazione 
dell'apparecchio nell'impianto fisso, al fine di non pregiudicare la conformità dell'impianto stesso. La 
documentazione comprende inoltre le informazioni di cui all'articolo 11, commi 1 e 2. 
2. Le autorità competenti individuano i soggetti responsabili della messa in conformità di un impianto 
fisso ai pertinenti requisiti essenziali, applicando i criteri di cui all'allegato VI. 


 
 







 
Art. 6. 


Libera circolazione delle apparecchiature 
 
 
 


1.Le disposizioni del presente decreto non ostano all'applicazione, su iniziativa delle autorità competenti 
di cui all'articolo 2, delle seguenti misure speciali riguardanti la messa in servizio o l'utilizzazione di 
un'apparecchiatura: 
a) misure per rimediare a un problema di compatibilità elettromagnetica esistente o prevedibile in un 
luogo determinato; 
b) misure adottate per motivi di sicurezza per proteggere le reti pubbliche di comunicazione elettronica o 
le stazioni riceventi o emittenti, quando sono utilizzate per scopi di sicurezza in situazioni relative allo 
spettro chiaramente definite. 
2. Fatto salvo quanto previsto dalla direttiva 98/34/CE, le misure speciali di cui al comma 1 sono 
notificate dalle autorità competenti alla Commissione europea e agli altri Stati membri. 
3. Le misure speciali che sono state accettate sono quelle pubblicate dalla Commissione europea nella 
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 
4. In occasione di fiere commerciali, esposizioni e manifestazioni simili è ammessa l'esposizione e la 
dimostrazione di una apparecchiatura che non rispetta le disposizioni del presente decreto legislativo, 
purché un'indicazione visibile segnali chiaramente tale circostanza ed avverta che l'apparecchiatura non 
può essere commercializzata o messa in servizio, finché non è stata resa conforme alle predette 
disposizioni. La dimostrazione del funzionamento avviene solo se sono adottate misure adeguate per 
evitare perturbazioni elettromagnetiche.  
 
Nota all'art. 6: 
- Per la Direttiva 22 giugno 1998 n. 98/34/CE si vedano le note all'art. 3. 


 
 
 


Art. 7.  
Requisiti essenziali 


 
 
 


 
1.Le apparecchiature di cui all'articolo 3 devono rispettare i requisiti essenziali specificati nell'allegato I. 


 
 
 


Art. 8.  
Norme armonizzate 


 
 
 


 
1.Le apparecchiature conformi alle pertinenti norme armonizzate, i cui numeri di riferimento sono stati 
pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, si presumono conformi ai requisiti essenziali 
elencati nell'allegato I, a cui tali norme si riferiscono. La presunzione di conformità è limitata all'ambito di 
applicazione delle norme armonizzate applicate e ai pertinenti requisiti essenziali a cui esse si 
riferiscono. La conformità alla norma armonizzata non è obbligatoria, ma conferisce presunzione di 
conformità ai requisiti essenziali corrispondenti. 
2. Se le autorità competenti ritengono che una norma armonizzata non sia pienamente conforme ai 
requisiti essenziali di cui all'allegato I, sottopongono la questione, esponendo i propri motivi, al comitato 
permanente di cui all'articolo 3 della legge 21 giugno 1986, n. 317, come modificato dall'articolo 1 del 
decreto legislativo 23 novembre 2000, n. 427, di recepimento della direttiva 98/34/CE. 
3. Le autorità competenti provvedono a rendere note nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana le 
determinazioni della Commissione europea in materia di interpretazione o di ritiro delle norme 
armonizzate.  
 
Note all'art. 8: 
- L'art. 3 della legge 21 giugno 1986, n. 317, “Procedura d'informazione nel settore delle norme e 







regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della società dell'informazione in attuazione 
della direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 giugno 1998, modificata dalla 
direttiva 98/48/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 20 luglio 1998”, pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale 2 luglio 1986, n. 151, così dispone: 
“Art. 3. (Nomine di rappresentanti dello Stato nel Comitato della Commissione delle Comunità europee). 
- 1. I rappresentanti dello Stato italiano in seno al Comitato permanente previsto dall'art. 5 della direttiva 
98/34/CE, modificata dalla direttiva 98/48/CE, sono nominati dal Ministro degli affari esteri, su 
designazione, rispettivamente, del Ministro dell'industria, del commercio e dell'artigianato, del Ministro 
dei lavori pubblici, del Ministro del lavoro e della previdenza sociale e del Ministro delle poste e delle 
telecomunicazioni, nell'ambito dei funzionari delle direzioni generali specificatamente competenti e di 
esperti altamente specializzati. 
2. I rappresentanti di cui al comma 1 coordinano la propria attività con le altre amministrazioni pubbliche 
interessate, anche mediante la periodica convocazione di conferenze di servizi con i rappresentanti delle 
amministrazioni interessate. 
3. Possono essere designati, di volta in volta, in casi particolari, funzionari di amministrazioni pubbliche 
ed esperti altamente specializzati su specifici argomenti da trattare in seno al Comitato di cui al comma 
1.” 
- Il decreto legislativo 23 novembre 2000, n. 427 “Modifiche ed integrazioni alla legge 21 giugno 1986, n. 
317, concernenti la procedura di informazione nel settore delle norme e regolamentazioni tecniche e 
delle regole relative ai servizi della società dell'informazione, in attuazione delle direttive 98/34/CE e 
98/48/CE”, è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 24 gennaio 2001, n. 19. 


 
 
 


 
Capo II  


Apparecchi 
 
 
 


Art. 9. 
Procedura di valutazione della conformità per gli apparecchi 


 
 
 


1.La conformità dell'apparecchio ai requisiti essenziali di cui all'allegato I è dimostrata mediante la 
procedura descritta nell'allegato II. Tuttavia, il responsabile dell'immissione dell'apparecchio nel mercato 
può avvalersi anche della procedura descritta nell'allegato III. 


 
 
 


Art. 10.  
Marcatura CE 


 
 
 
 


1.Gli apparecchi, la cui conformità al presente decreto legislativo è stata stabilita secondo la procedura 
di cui all'articolo 9, recano la marcatura CE attestante tale conformità. La marcatura CE è apposta a cura 
del responsabile dell'immissione dell'apparecchio nel mercato, in modo conforme a quanto indicato 
dall'allegato V. 
2. Se gli apparecchi di cui al comma 1 sono disciplinati anche da altre direttive comunitarie relative ad 
aspetti diversi, che prevedono l'apposizione della marcatura CE, quest'ultima può essere apposta solo 
se i predetti apparecchi sono conformi anche a tali direttive. 
3. È vietato apporre sugli apparecchi e sui relativi imballaggi e istruzioni per l'uso segni che possano 
indurre in errore terzi in relazione al significato o alla forma grafica della marcatura CE. 
4. È peraltro consentito apporre sugli apparecchi, sui relativi imballaggi o sulle istruzioni per l'uso altri 
segni, purché non sia compromessa né la visibilità né la leggibilità della marcatura CE. 
5. Fatto salvo quanto disposto all'articolo 13, se le autorità competenti accertano che la marcatura CE 
non risponde ai requisiti dell'allegato V, il responsabile dell'immissione degli apparecchi nel mercato 
rende i medesimi conformi alle disposizioni relative alla marcatura CE alle condizioni imposte dalle 
autorità competenti, ferme restando le procedure previste dall'articolo 15, comma 8. 







 
 


Art. 11. 
Altri marchi e informazioni 


 
 
 


1..Ogni apparecchio è identificato dal tipo, dal lotto, dal numero di serie o da qualsiasi altra informazione 
che ne permette l'identificazione. 
2. Ogni apparecchio è accompagnato dal nome e dall'indirizzo del fabbricante e, se questi non ha sede 
nella Comunità, dal nome e dall'indirizzo del suo rappresentante autorizzato o dell'importatore. 
3. Il fabbricante, se stabilito nella Comunità, o il responsabile dell'immissione dell'apparecchio nel 
mercato fornisce informazioni, redatte in lingua italiana, sulle precauzioni specifiche da adottare 
nell'assemblaggio, nell'installazione, nella manutenzione o nell'uso dell'apparecchio, affinché esso, una 
volta messo in servizio, sia conforme ai requisiti in materia di protezione di cui all'allegato I, punto 1. 
4. Qualora la conformità di un apparecchio ai requisiti in materia di protezione non sia assicurata nelle 
zone residenziali, questa restrizione d'uso è chiaramente indicata, se del caso anche sull'imballaggio. 
5. Le informazioni richieste per consentire l'impiego conforme all'utilizzo cui l'apparecchio è destinato 
figurano nelle accluse istruzioni. 


 
 


 
Capo III 


Vigilanza e sanzioni 
 
 


Art. 12.  
Funzioni delle autorità competenti e vigilanza 


 
 
 


1.Le autorità competenti, nell'ambito delle rispettive attribuzioni, hanno i seguenti compiti: 
a) controllare le apparecchiature immesse nel mercato o messe in servizio per verificarne la rispondenza 
ai requisiti essenziali di cui all'articolo 7; 
b) individuare situazioni di incompatibilità elettromagnetica, al fine della loro risoluzione, in particolare nei 
casi di radiodisturbi; 
c) adottare le misure di cui all'articolo 13 e informarne la Commissione europea. 
2. Al fine di agevolare l'attività di vigilanza, il responsabile dell'immissione degli apparecchi nel mercato o 
il responsabile dell'installazione dell'impianto fisso predispone e mantiene a disposizione delle autorità 
competenti la documentazione rispettivamente indicata nell'allegato IV e nell'allegato I, punto 2, per 10 
anni a decorrere dalla data di fabbricazione o di installazione dell'ultima apparecchiatura del tipo in 
questione. 
3. Al fine di verificare la conformità delle apparecchiature alle prescrizioni del presente decreto 
legislativo, le autorità competenti hanno facoltà di disporre verifiche e controlli. Restano ferme le 
disposizioni in materia di vigilanza di cui al comma 4. 
4. Per le apparecchiature immesse nel mercato o messe in servizio, le verifiche e i controlli di cui al 
comma 3 sono effettuati, anche con metodo a campione, presso il fabbricante o il suo rappresentante 
autorizzato, gli importatori, i grossisti, i commercianti, ovvero presso gli impianti fissi, e presso gli 
utilizzatori in caso di perturbazioni alle reti o ai servizi di comunicazione elettronica. A tale fine è 
consentito alle persone incaricate: 
a) l'accesso ai luoghi di fabbricazione o di immagazzinamento degli apparecchi destinati all'immissione 
nel mercato comunitario; 
b) l'accesso agli impianti fissi; 
c) l'acquisizione di tutte le informazioni necessarie all'accertamento; 
d) il prelievo di campioni, a titolo gratuito, secondo le disposizioni di cui all'articolo 47 della legge 6 
febbraio 1996, n. 52, e successive modificazioni, presso la catena di commercializzazione, per 
l'esecuzione di esami e prove; 
e) l'esame della documentazione in possesso del responsabile dell'immissione dell'apparecchio nel 
mercato o del responsabile dell'installazione dell'impianto fisso. 
5. Nel caso di cui al comma 4, lettera d), i risultati delle verifiche e dei controlli sono comunicati 
all'interessato entro il termine di novanta giorni dal prelievo. 
6. Il responsabile dell'immissione dell'apparecchio nel mercato è tenuto al pagamento delle spese per 







l'esecuzione delle prove, qualora sia stato accertato il mancato rispetto dei requisiti essenziali di cui 
all'allegato I. I campioni, per i quali non sono state rilevate irregolarità, sono restituiti entro novanta giorni 
dal prelievo. 
7. Le autorità competenti, nell'ambito delle rispettive attribuzioni ed in coordinamento tra loro, cooperano 
nell'attuazione delle verifiche e dei controlli e si avvalgono delle strutture tecniche esistenti presso gli 
organismi notificati. 
8. Quando vi è motivo di supporre la non conformità dell'impianto fisso ed, in particolare, quando vi sono 
reclami riguardanti perturbazioni prodotte dall'impianto, le autorità competenti chiedono la 
documentazione della conformità dell'impianto fisso in questione e, se necessario, avviano una 
valutazione. Laddove si rilevi la non conformità, le autorità competenti prescrivono le misure necessarie 
per rendere gli impianti fissi conformi ai requisiti in materia di protezione di cui all'allegato I, punto 2. 
9. Ferma restando l'applicazione delle sanzioni di cui all'articolo 15, le autorità competenti, quando 
accertano la non conformità delle apparecchiature alle disposizioni del presente decreto legislativo, 
ordinano al responsabile dell'immissione dell'apparecchio nel mercato o al responsabile dell'installazione 
dell'impianto fisso di adottare, entro il termine di trenta giorni, tutte le misure idonee per rendere dette 
apparecchiature conformi. 
10. Decorso inutilmente il termine di cui al comma 9, fatta salva l'applicazione delle sanzioni di cui 
all'articolo 15, le autorità competenti ordinano l'immediato ritiro dal commercio dell'apparecchio di cui 
all'articolo 3, a cura e spese del soggetto destinatario del provvedimento. Nel caso di impianto fisso le 
autorità competenti provvedono ad adottare le misure cautelari e il fermo amministrativo dell'impianto. 
11. Nel caso di mancato adeguamento, le autorità competenti adottano le misure idonee a limitare o 
vietare l'immissione del prodotto sul mercato o a garantirne il ritiro dal commercio, a spese del 
responsabile dell'immissione delle apparecchiature nel mercato.  
 
Nota all'art. 12: 
- Per l'art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, si vedano le note alle premesse. 


 
 


 
Art. 13.  


Misure di salvaguardia 
 
 
 


1.Nel caso in cui le autorità competenti accertano che un apparecchio recante la marcatura CE non è 
conforme alle prescrizioni del presente decreto legislativo, adottano tutte le misure necessarie per 
ritirarlo dal mercato, vietarne l'immissione nel mercato o la messa in servizio, o per limitarne la libera 
circolazione. 
2. L'adozione dei provvedimenti di cui al comma 1 avviene nel rispetto delle garanzie partecipative 
previste dalla legge 7 agosto 1990, n. 241. 
3. Le autorità competenti informano immediatamente la Commissione e gli altri Stati membri di tali 
misure, indicano le ragioni e specificano, in particolare, se la non conformità è dovuta: 
a) all'inosservanza dei requisiti essenziali di cui all'allegato I, se l'apparecchio non è conforme alle norme 
armonizzate di cui all'articolo 8; 
b) ad un'applicazione erronea delle norme armonizzate di cui all'articolo 8; 
c) a lacune delle norme armonizzate di cui all'articolo 8. 
4. Nei casi di cui al comma 1, le autorità competenti adottano provvedimenti definitivi conformemente 
alle conclusioni comunicate dalla Commissione europea dopo le consultazioni comunitarie espletate 
dalla stessa. 
5. Se l'apparecchio non conforme è stato sottoposto alla procedura di valutazione della conformità di cui 
all'allegato III, le autorità competenti adottano le misure del caso nei riguardi dell'autore della 
dichiarazione di cui all'allegato III, punto 3, e ne informano la Commissione e gli altri Stati membri.  
 
Nota all'art. 13: 
- La legge 7 agosto 1990, n. 241, “Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di 
accesso ai documenti amministrativi”, è pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 18 agosto 1990, n. 192. 


 
 


 
 
 







Art. 14.  
Organismi notificati 


 
 
 


1. Ai fini della designazione degli organismi che possono espletare i compiti di cui all'allegato III, le 
autorità competenti applicano i criteri di cui all'allegato VI. 
2. Per ottenere la designazione di cui al comma 1, gli organismi interessati presentano apposita istanza, 
corredata di ogni informazione e documentazione comprovante il rispetto dei criteri di cui all'allegato VI, 
al Ministero delle comunicazioni, che ne trasmette copia al Ministero dello sviluppo economico. 
3. Le disposizioni concernenti le modalità di presentazione e il contenuto della domanda sono indicate 
nell'allegato VII. 
4. Il provvedimento di designazione ha durata triennale ed è rinnovabile; esso è rilasciato dal Ministero 
delle comunicazioni, di concerto con il Ministero dello sviluppo economico, entro centottanta giorni dalla 
data di presentazione della domanda. 
5. Il Ministero dello sviluppo economico notifica alla Commissione europea gli organismi designati di cui 
al comma 1 ed ogni successiva variazione, precisando se questi organismi sono designati ad espletare i 
compiti di cui all'allegato III per tutte le apparecchiature disciplinate dal presente decreto legislativo e a 
verificare i requisiti essenziali di cui all'allegato I, o se il campo di applicazione della loro designazione è 
limitato a determinati aspetti o categorie di apparecchiature di cui all'allegato VIII. 
6. Le autorità competenti vigilano sull'attività degli organismi designati. 
7. Gli organismi nazionali designati trasmettono semestralmente alle autorità competenti copia su 
supporto informatico delle dichiarazioni di conformità rilasciate, nonché degli eventuali rifiuti o revoche 
delle stesse, con relative motivazioni. 
8. Le autorità competenti, quando accertano che un organismo notificato non soddisfa più i criteri indicati 
nell'allegato VI ovvero non espleta correttamente i propri compiti, adottano un provvedimento motivato di 
sospensione, invitando il destinatario a conformarsi ai requisiti previsti. Se il soggetto interessato non 
ottempera alle indicazioni, le autorità competenti revocano la designazione. 
9. Le autorità competenti informano la Commissione europea e gli altri Stati membri dei provvedimenti di 
cui al comma 8. 
10. Ai fini del rinnovo della sua designazione, l'organismo presenta apposita domanda con almeno sei 
mesi di anticipo rispetto alla data di scadenza della designazione stessa, secondo le disposizioni di cui al 
comma 3. Il provvedimento di rinnovo è adottato dal Ministro delle comunicazioni, di concerto con il 
Ministero dello sviluppo economico. 


 
 


 
Art. 15. 


Sanzioni 
 
 
 


1. Chiunque immette nel mercato ovvero installa apparecchiature non conformi ai requisiti di protezione 
di cui all'allegato I è assoggettato alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma da euro 
4.000,00 ad euro 24.000,00. Alla stessa sanzione è assoggettato chiunque apporta modifiche ad 
apparecchiature dotate della prescritta marcatura CE, che comportano la mancata conformità ai requisiti 
di protezione. 
2. Chiunque immette nel mercato, commercializza, distribuisce in qualunque forma o installa apparecchi 
che, seppure conformi ai requisiti di protezione di cui all'allegato I, sono sprovvisti della prescritta 
marcatura CE, è assoggettato alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma da euro 
2.000,00 ad euro 12.000,00. 
3. Chiunque immette nel mercato, commercializza, distribuisce in qualunque forma o installa apparecchi 
che, seppure conformi ai requisiti di protezione di cui all'allegato I, sono sprovvisti della documentazione 
tecnica e della dichiarazione di conformità di cui all'allegato IV è assoggettato alla sanzione 
amministrativa del pagamento di una somma da euro 2.000,00 ad euro 12.000,00. 
4. Chiunque installa impianti fissi che, seppur conformi ai requisiti specifici di cui all'allegato I, sono 
sprovvisti della prescritta documentazione è assoggettato alla sanzione amministrativa del pagamento di 
una somma da euro 2.000,00 ad euro 12.000,00. 
5. Chiunque appone marchi che possono confondersi con la marcatura CE ovvero ne limitano la visibilità 
e la leggibilità è assoggettato alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma da euro 
1.000,00 ad euro 6.000,00. 
6. Chiunque promuove pubblicità per apparecchiature che non rispettano le prescrizioni del presente 







decreto legislativo è assoggettato alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma da euro 
2.500,00 ad euro 15.000,00. 
7. Chiunque apporta, per uso personale, ad apparecchiature dotate di marcatura CE modifiche che 
comportano la mancata conformità ai requisiti di protezione è assoggettato alla sanzione amministrativa 
del pagamento di una somma da euro 250,00 a euro 1.500,00. 
8. Qualora sia accertata una delle violazioni di cui ai commi 1, 2, 3, 4 e 5, l'organo accertatore procede al 
sequestro delle apparecchiature ed invita il trasgressore alla loro regolarizzazione o ritiro dal mercato. 
Decorso il termine di sessanta giorni dall'accertamento, qualora il trasgressore non abbia adempiuto 
all'invito è disposta la sanzione amministrativa accessoria della confisca dell'apparecchiatura. 


 
 


 
Art. 16.  


Disposizioni finanziarie 
 
 
 


1.Alle attività di designazione e di rinnovo degli organismi di cui all'articolo 14, ai controlli successivi sui 
medesimi organismi ed ai controlli successivi dei prodotti sul mercato, si applicano le disposizioni di cui 
all'articolo 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52. 
2. Il decreto di determinazione delle tariffe, di cui all'articolo 47, comma 4, della legge 6 febbraio 1996, n. 
52, viene adottato dal Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministro delle comunicazioni 
e con il Ministro dell'economia e delle finanze, entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del 
presente decreto legislativo. 
3. Dall'attuazione del presente decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. 
4. Le amministrazioni competenti provvedono agli adempimenti ivi previsti con le dotazioni umane e 
strumentali disponibili a legislazione vigente.  
 
Nota all'art. 16: 
- Per l'art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, si vedano le note alle premesse. 


 
 


 
Art. 17. 


Norma di rinvio 
 
 
 


1.Le richieste dei soggetti interessati ad espletare i compiti di cui all'allegato III, sono presentate ai sensi 
dell'articolo 14, comma 2. In tale caso si applicano le disposizioni dell'articolo 47, comma 4, della legge 6 
febbraio 1996, n. 52.  
 
Nota all'art. 17: 
- Per l'art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, si vedano le note alle premesse. 


 
 


 
 


Capo IV  
Disposizioni finali  


 
 


Art. 18. 
Entrata in vigore e abrogazioni 


 
 
 


1.Il presente decreto legislativo entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana; dalla stessa data è abrogato il decreto legislativo 12 
novembre 1996, n. 615. 
2. I riferimenti alla direttiva 89/336/CEE, recepita con il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615, 







sono considerati riferimenti alla direttiva 2004/108/CE, recepita con il presente decreto legislativo, e si 
leggono secondo la tabella di concordanza di cui all'allegato IX.  
 
Note all'art. 18: 
- Per il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615, si vedano le note alle premesse. 
- Per la direttiva 89/336/CEE e 2004/108/CE, si vedano le note alle premesse. 


 
 


 
 


Art. 19. 
Disposizioni transitorie e finali 


 
 
 


1. Gli apparecchi soggetti alle disposizioni di cui all'articolo 6, comma 1, del decreto legislativo 12 
novembre 1996, n. 615, per i quali il produttore o il suo rappresentante autorizzato ha redatto una 
dichiarazione di conformità secondo la procedura di cui all'articolo 7, comma 1, di detto decreto 
legislativo, entro il 20 luglio 2007, continuano ad essere prodotti ed immessi nel mercato fino al 20 luglio 
2009. 
2. Gli apparecchi soggetti alle disposizioni di cui all'articolo 6, comma 2, del decreto legislativo 12 
novembre 1996, n. 615, per i quali sono stati ottenuti una relazione tecnica o un certificato da un 
organismo competente secondo la procedura di cui all'articolo 7, comma 2, di detto decreto legislativo 
entro il 20 luglio 2007, continuano ad essere prodotti ed immessi nel mercato fino al 20 luglio 2009. 
Dopo il 20 luglio 2009 è consentita la immissione nel mercato unicamente di apparecchi conformi al 
presente decreto. 
3. Gli impianti fissi messi in servizio dopo il 20 luglio 2007 devono essere conformi alle disposizioni del 
presente decreto. 
4. Gli organismi competenti riconosciuti ai sensi del decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615, per i 
quali è stato pubblicato il decreto di riconoscimento entro il 20 luglio 2007, continuano ad operare come 
organismi notificati ai sensi dell'articolo 14, limitatamente alle categorie per le quali è stato ottenuto il 
riconoscimento, per quanto rispondenti a quelle previste nell'allegato VIII, fino alla scadenza del 
riconoscimento stesso e comunque non oltre il 20 luglio 2009. 
5. Per le attività di cui ai commi 1, 2 e 3 poste in essere in osservanza del decreto legislativo 12 
novembre 1996, n. 615, dopo il 20 luglio 2007 e prima della data di entrata in vigore del presente 
decreto legislativo, i soggetti interessati procedono all'adeguamento alle nuove disposizioni nel termine 
di sessanta giorni dalla data di cui all'articolo 18, comma 1. 
6. I procedimenti di riconoscimento degli organismi competenti o notificati, pendenti alla data di entrata in 
vigore del presente decreto, sono definiti secondo le nuove disposizioni. L'eventuale regolarizzazione 
delle istanze avviene entro il termine di 60 giorni dalla data di cui all'articolo 18, comma 1. 
Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi 
della Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare. 
1. Dato a Roma, addì 6 novembre 2007 


 
NAPOLITANO 
Prodi, Presidente del Consiglio dei Ministri 
Bonino, Ministro per le politiche europee 
Bersani, Ministro dello sviluppo economico 
Gentiloni Silveri, Ministro delle comunicazioni 
D'Alema, Ministro degli affari esteri 
Mastella, Ministro della giustizia 
Padoa Schioppa, Ministro dell'economia e delle finanze  
Visto, il Guardasigilli: Mastella  
 
Nota all'art. 19: 
- Per il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615, si vedano le note alle premesse. 


 
 
 
 


 
 







Allegato I 
(previsto dall'articolo 7)  
 


REQUISITI ESSENZIALI DI CUI ALL'ARTICOLO 7 
 
 
 


1.Requisiti in materia di protezione. 
Le apparecchiature sono progettate e fabbricate, secondo le tecniche più recenti, in modo tale che: 
a) le perturbazioni elettromagnetiche prodotte non raggiungano un'intensità tale da impedire il normale 
funzionamento delle apparecchiature radio e di telecomunicazione; 
b) presentino un livello d'immunità alle perturbazioni elettromagnetiche prevedibili nelle condizioni d'uso 
cui sono destinate tale da preservarne il normale funzionamento da un deterioramento inaccettabile. 2. 
Requisiti specifici per gli impianti fissi. 
Installazione e utilizzo previsto di componenti: 
Gli impianti fissi sono installati secondo le regole dell'ingegneria industriale e le indicazioni sull'uso cui i 
loro componenti sono destinati, al fine di soddisfare i requisiti in materia di protezione di cui al punto 1. 
Dette regole di ingegneria industriale sono documentate e la persona responsabile le tiene a 
disposizione delle competenti Autorità a fini ispettivi fintantoché gli impianti fissi sono in funzione. 


 
 


 
 
Allegato II 
(previsto dall'articolo 9) 
 


PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ DI CUI ALL'ARTICOLO 9 
(Controllo interno della fabbricazione) 


 
 
 


1.Il fabbricante effettua una valutazione della compatibilità elettromagnetica degli apparecchi, sulla base 
dei fenomeni pertinenti, al fine di conformarsi ai requisiti in materia di protezione di cui all'allegato I, 
punto 1. La corretta applicazione di tutte le pertinenti norme armonizzate i cui riferimenti siano stati 
pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea equivalgono all'effettuazione di una valutazione 
della compatibilità elettromagnetica. 
2. La valutazione della compatibilità elettromagnetica tiene conto di tutte le normali condizioni di 
funzionamento cui gli apparecchi sono destinati. Se gli apparecchi possono assumere varie 
configurazioni, la valutazione della compatibilità elettromagnetica accerta che gli apparecchi soddisfino i 
requisiti in materia di protezione di cui all'allegato I, punto 1, in tutte le configurazioni possibili identificate 
dal fabbricante come rappresentative dell'uso cui gli apparecchi sono destinati. 
3. In base alle disposizioni di cui all'allegato IV, il fabbricante predispone la documentazione tecnica 
attestante la conformità dell'apparecchio ai requisiti essenziali della direttiva 2004/108/CE. 
4. Il fabbricante o il suo rappresentante autorizzato nella Comunità tengono la documentazione tecnica a 
disposizione delle autorità competenti per un periodo di almeno dieci anni dalla data di fabbricazione 
degli ultime apparecchi del tipo in questione. 
5. La conformità degli apparecchi a tutti i pertinenti requisiti essenziali è attestata da una dichiarazione di 
conformità CE rilasciata dal fabbricante o dal suo rappresentante autorizzato nella Comunità. 
6. Il fabbricante o il suo rappresentante autorizzato stabiliti nella Comunità tengono la dichiarazione di 
conformità CE a disposizione delle autorità competenti per un periodo di almeno 10 anni a decorrere 
dalla data di fabbricazione degli ultimi apparecchi del tipo in questione. 
7. Nel caso in cui né il fabbricante né il suo rappresentante autorizzato siano stabiliti nella Comunità, 
l'obbligo di tenere la dichiarazione di conformità CE e la documentazione tecnica a disposizione delle 
autorità competenti incombe sull'importatore che immette gli apparecchi in questione nel mercato. 
8. Il fabbricante prende tutte le misure necessarie per assicurare che i prodotti siano fabbricati 
conformemente alla documentazione tecnica di cui al punto 3 e ai requisiti della direttiva 2004/108/CE 
ad essi applicabili. 
9. La documentazione tecnica e la dichiarazione di conformità CE sono redatte conformemente alle 
disposizioni riportate nell'allegato IV. 


 
 
 







Allegato III 
(previsto dall'articolo 9) 
 


PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ DI CUI ALL'ARTICOLO 9 
 
 
 


1.La presente procedura consiste nell'applicazione dell'allegato II, completato come segue. 
2. Il fabbricante o il suo rappresentante autorizzato nella Comunità presentano la documentazione 
tecnica all'organismo notificato di cui all'articolo 14 e chiedono che esso proceda alla valutazione. Il 
fabbricante o il suo rappresentante autorizzato nella Comunità specificano all'organismo notificato gli 
aspetti dei requisiti essenziali che devono essere valutati dall'organismo notificato. 
3. L'organismo notificato esamina la documentazione tecnica e valuta se la documentazione tecnica 
dimostra adeguatamente che i requisiti della direttiva 2004/108/CE sottoposti alla sua valutazione sono 
rispettati. Se la conformità dell'apparecchio è confermata, l'organismo notificato trasmette una 
dichiarazione al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato nella Comunità attestante la conformità 
di detto apparecchio. Tale dichiarazione si limita agli aspetti dei requisiti essenziali che sono stati 
sottoposti alla valutazione dell'organismo notificato. 
4. Il fabbricante aggiunge la dichiarazione dell'organismo notificato alla documentazione tecnica. 


 
 


 
 
 
Allegato IV 
(previsto dall'articolo 12) 
 


DOCUMENTAZIONE TECNICA E DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ CE  
 
 


1.Documentazione tecnica. 
La documentazione tecnica deve permettere di valutare la conformità dell'apparecchio ai requisiti 
essenziali. Deve comprendere la progettazione e la fabbricazione dell'apparecchio in particolare: 
una descrizione generale dell'apparecchio; 
documentazione attestante la conformità alle norme armonizzate eventualmente applicate, in tutto o in 
parte; 
quando il fabbricante non ha applicato norme armonizzate o le ha applicate solo in parte, una 
descrizione e una spiegazione delle misure adottate per soddisfare i requisiti essenziali della direttiva 
2004/108/CE, con una descrizione della valutazione della compatibilità elettromagnetica di cui 
all'allegato II, punto 1, i risultati dei calcoli progettuali effettuati, gli esami effettuati, i rapporti di prova, 
ecc.; 
una dichiarazione dell'organismo notificato, se è stata seguita la procedura di cui all'allegato III. 2. 
Dichiarazione di conformità CE. 
La dichiarazione di conformità CE deve contenere almeno gli elementi seguenti: 
1. un riferimento specifico alla direttiva 2004/108/CE; 
2. l'identificazione dell'apparecchio a cui si riferisce, ai sensi dell'articolo 11, comma 1; 
3. il nome e l'indirizzo del fabbricante e, se del caso, il nome e l'indirizzo del suo rappresentante 
autorizzato nella Comunità; 
4. un riferimento datato alle specificazioni rispetto cui è dichiarata la conformità, per assicurare la 
conformità dell'apparecchio alle disposizioni della direttiva 2004/108/CE; 
5. la data della dichiarazione; 
6. le generalità e la firma della persona autorizzata ad impegnare il fabbricante o il suo rappresentante 
autorizzato. 


 
 


 
 
 
 
 
 







 
Allegato V 
(previsto dall'articolo 5) 
 


MARCATURA "CE" DI CUI ALL'ARTICOLO 10 
 
 


La marcatura "CE" è costituita dalla sigla "CE" nella seguente forma: 
 


La marcatura "CE" deve avere un'altezza non inferiore a 5 mm. Se è ridotta o ingrandita, devono essere 
rispettate le proporzioni del grafico qui sopra riportato. 
La marcatura "CE" deve essere apposta sull'apparecchio o sulla sua targhetta identificativa. Se le 
caratteristiche dell'apparecchio non lo consentono, la marcatura "CE" deve essere apposta sull'eventuale 
imballaggio e sui documenti d'accompagnamento. 
Se l'apparecchio è disciplinato da altre direttive riguardanti altri aspetti, che prevedono anch'esse la 
marcatura "CE", quest'ultima indica che l'apparecchio è conforme anche a tali altre direttive. 
Tuttavia, quando una o più di tali direttive consentono al fabbricante, durante un periodo transitorio, di 
scegliere quali disposizioni applicare, la marcatura "CE" indica soltanto la conformità alle direttive applicate 
dal fabbricante. In tale caso, le disposizioni delle direttive applicate, come pubblicate nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea, devono essere indicate nei documenti, nelle avvertenze o nelle istruzioni prescritte 
dalle direttive e che accompagnano l'apparecchio. 


Nota. Per le loro caratteristiche specifiche, gli impianti fissi non sono soggetti all'obbligo della marcatura "CE" 
e della dichiarazione di conformità. 


 


 


Allegato VI 
(previsto dall'articolo 5) 
 


CRITERI PER LA VALUTAZIONE DEGLI ORGANISMI DA NOTIFICARE 
 
 
 


1.Gli organismi notificati soddisfano le condizioni minime seguenti: 
a) disponibilità di personale e dei mezzi e delle attrezzature necessari; 
b) competenza tecnica e integrità professionale del personale; 
c) indipendenza nella stesura delle relazioni e nell'esecuzione dei compiti di verifica previsti dal presente 
decreto legislativo; 
d) indipendenza del personale amministrativo e tecnico nei confronti di tutte le parti, i gruppi o le persone 
direttamente o indirettamente interessati dall'apparecchiatura in questione; 
e) rispetto del segreto professionale da parte del personale; 
f) sottoscrizione di un'assicurazione di responsabilità civile; detta polizza non è necessaria nel caso in 
cui il richiedente sia un organismo pubblico. 
2. Le condizioni di cui al punto 1 sono verificate periodicamente dalle competenti autorità di cui 
all'articolo 2. 


 


 


 
 
 
 
 







Allegato VII 
(previsto dall'articolo 14) 
 


MODALITÀ E CONTENUTI DELLE DOMANDE DI AUTORIZZAZIONE DEGLI ORGANISMI DI 
CERTIFICAZIONE. 


 
 


1.La domanda per ottenere la designazione di cui all'articolo 14, redatta secondo le disposizioni vigenti 
in materia di bollo, al Ministero delle comunicazioni (D.G. Pianificazione e Gestione Spettro 
Radioelettrico - Ufficio II - viale America, 201 - 00144 Roma), che ne trasmetterà copia al Ministero dello 
sviluppo economico (D.G.S.P.C. - Ispettorato tecnico dell'industria - Ufficio F2 - via Molise, 19 - 00187 
Roma), dovrà contenere la dichiarazione del soddisfacimento dei requisiti minimi di cui all'allegato VI e 
sottoscritta dal legale rappresentante dell'organismo. 
2. Alla domanda sono allegati i seguenti documenti: 
a) certificato di iscrizione alla Camera di commercio, industria, artigianato e agricoltura, da cui risulti 
l'esercizio di attività di attestazione di conformità; 
b) elenco del personale con relativi titoli di studio, qualifiche e mansioni; 
c) curriculum del personale tecnico responsabile delle valutazioni ai fini della redazione della relazione 
tecnica o dell'attestato; 
d) settori specifici di competenza di cui all'allegato VIII; 
e) polizza di assicurazione per la responsabilità civile con massimale non inferiore a euro 1.500.000,00, 
per i rischi derivanti dall'esercizio di attività di attestazione di conformità; detta polizza non è prodotta nel 
caso in cui il richiedente sia un organismo pubblico; 
f) manuale di qualità dell'organismo, redatto in base alle norme della serie UNI CEI EN ISO/IEC 17025 
contenente, tra l'altro, la specifica sezione per la direttiva 2004/108/CE. In detta sezione dovranno 
essere indicati in dettaglio i seguenti elementi: 
a. requisito richiesto dalla direttiva; 
b. normativa adottata e prova da essa prevista; 
c. attrezzatura impiegata, ente che ne ha effettuato la taratura con la relativa scadenza; 
g) planimetria, in scala adeguata, degli uffici e dei laboratori, da cui risulti la disposizione delle principali 
attrezzature; 
h) documentazione rilasciata dalle autorità competenti comprovante l'idoneità dei locali e degli impianti 
dal punto di vista dell'igiene ambientale e della sicurezza del lavoro. 
Nelle more della presentazione della documentazione anzidetta, l'esistenza dei requisiti prescritti dalla 
normativa vigente può essere provvisoriamente attestata da atto notorio o da dichiarazione sostitutiva di 
atto notorio del legale rappresentante; 
i) copia di eventuali riconoscimenti ottenuti; 
l) due copie della documentazione presentata. 
3. Il ricorso a strutture diverse da quelle del richiedente, limitatamente ad esami o prove complementari 
o particolari, dovrà essere specificato nella domanda e documentato mediante copia autenticata della 
apposita convenzione stipulata nelle forme di legge nonché mediante la produzione dei documenti di cui 
al punto 2, lettere a), b), c), d) ed e), concernenti tale struttura. 


 


 
Allegato VIII 
(previsto dall'articolo 14) 
 


ELENCO DI CATEGORIE DI APPARECCHIATURE 
 
 
 


a) ricevitori di radiodiffusione sonora e televisiva; 
b)  apparecchiature industriali; 
c)apparecchiature per illuminazione e lampade fluorescenti; 
d) apparecchiature mediche, limitatamente alle prove di compatibilità elettromagnetica, e 
scientifiche; 
e) apparecchiature di tecnologia dell'informazione; 
f) elettrodomestici ed apparecchiature elettriche per uso domestico; 







g) apparecchiature didattiche elettroniche; 
h) apparecchi di rete non ricadenti sotto il decreto legislativo 9 maggio 2001, n. 269 e relative reti di 
comunicazione elettronica; 
i) impianti fissi. 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Allegato IX 
(previsto dall'articolo 18) 
 


TAVOLA DI CORRISPONDENZE TRA LA DIRETTIVA 89/336/CEE E LA DIRETTIVA 2004/108/CE 
 
 


Direttiva 89/336/CEE Direttiva 2004/108/CE 
Articolo 1, punto 1 Articolo 2, paragrafo 1, lettere a), b) e c) 
Articolo 1, punto 2 Articolo 2, paragrafo 1, lettera e) 
Articolo 1, punto 3 Articolo 2, paragrafo 1, lettera f) 
Articolo 1, punto 4 Articolo 2, paragrafo 1, lettera d) 


Articolo 1, punti 5 e 6  
Articolo 2, paragrafo 1 Articolo 1, paragrafo 1 
Articolo 2, paragrafo 2 Articolo 1, paragrafo 4 
Articolo 2, paragrafo 3 Articolo 1, paragrafo 2 


Articolo 3 Articolo 3 
Articolo 4 Articolo 5 e Allegato I  
Articolo 5 Articolo 4, paragrafo 1 
Articolo 6 Articolo 4, paragrafo 2 


Articolo 7, paragrafo 1, lettera a) Articolo 6, paragrafi 1 e 2 
Articolo 7, paragrafo 1, lettera b)  


Articolo 7, paragrafo 2  
Articolo 7, paragrafo 3  
Articolo 8, paragrafo 1 Articolo 6, paragrafi 3 e 4 
Articolo 8, paragrafo 2  
Articolo 9, paragrafo 1 Articolo 10, paragrafi 1 e 2 
Articolo 9, paragrafo 2 Articolo 10, paragrafi 3 e 4 
Articolo 9, paragrafo 3 Articolo 10, paragrafo 5 
Articolo 9, paragrafo 4 Articolo 10, paragrafo 3 


Articolo 10, paragrafo 1, primo comma Articolo 7, Allegati II e III 
Articolo 10, paragrafo 1, secondo comma Articolo 8 


Articolo 10, paragrafo 2 Articolo 7, Allegati II e II 
Articolo 10, paragrafo 3  
Articolo 10, paragrafo 4 - -  
Articolo 10, paragrafo 5 Articolo 7, Allegati II e III 
Articolo 10, paragrafo 6 Articolo 12 


Articolo 11 Articolo 14 
Articolo 12 Articolo 16 
Articolo 13 Articolo 18 


Allegato I, punto 1 Allegato IV, punto 2 
Allegato I, punto 2 Allegato V 


Allegato II Allegato VI 
Allegato III, ultimo paragrafo Articolo 9, paragrafo 5 


 





		Direttiva 89/336/CEE

		Direttiva 2004/108/CE
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DIRETTIVA 2006/42/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO


del 17 maggio 2006


relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE
(rifusione)


(Testo rilevante ai fini del SEE)


IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA,


visto il trattato che istituisce la Comunità europea, in particolare l'arti-
colo 95,


vista la proposta della Commissione (1),


visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (2),


deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del trattato (3),


considerando quanto segue:


(1) La direttiva 98/37/CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 22 giugno 1998, concernente il ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati membri relative alle macchine (4), costi-
tuiva la codificazione della direttiva 89/392/CEE (5). In occasione
di nuove modifiche della direttiva 98/37/CE per motivi di chia-
rezza è opportuno procedere alla rifusione di tale direttiva.


(2) Il settore delle macchine costituisce una parte importante del
settore della meccanica ed è uno dei pilastri industriali dell'eco-
nomia comunitaria. Il costo sociale dovuto all'alto numero di
infortuni provocati direttamente dall'utilizzazione delle macchine
può essere ridotto integrando la sicurezza nella progettazione e
nella costruzione stesse delle macchine nonché effettuando una
corretta installazione e manutenzione.


(3) Gli Stati membri sono tenuti a garantire nel loro territorio la
sicurezza e la salute delle persone, segnatamente dei lavoratori
e dei consumatori e, all'occorrenza, degli animali domestici e dei
beni, specie nei confronti dei rischi che derivano dall'uso delle
macchine.


(4) A fini di certezza del diritto è necessario definire il campo d'ap-
plicazione della presente direttiva e i concetti relativi all'applica-
zione della medesima con la maggiore precisione possibile.


(5) Le disposizioni cogenti degli Stati membri in materia di ascensori
da cantiere per il trasporto di persone o di persone e cose, fre-
quentemente completate da specifiche tecniche cogenti de facto
e/o da altre norme applicate volontariamente, non comportano
necessariamente livelli di sicurezza e di tutela della salute diversi
ma, a motivo delle loro difformità, costituiscono degli ostacoli
agli scambi all'interno della Comunità. I sistemi nazionali di va-
lutazione della conformità e di certificazione di queste macchine
differiscono inoltre notevolmente. È pertanto opportuno non
escludere dal campo d'applicazione della presente direttiva gli
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ascensori da cantiere per il trasporto di persone o di persone e
cose.


(6) È opportuno escludere le armi, incluse le armi da fuoco, che sono
soggette alle disposizioni della direttiva 91/477/CEE del Consi-
glio, del 18 giugno 1991, relativa al controllo dell'acquisizione e
della detenzione di armi (1); l'esclusione delle armi da fuoco non
dovrebbe applicarsi agli apparecchi portatili a carica esplosiva per
il fissaggio o altre macchine ad impatto progettate esclusivamente
a fini industriali o tecnici. È necessario prevedere disposizioni
transitorie che consentano agli Stati membri di autorizzare l'im-
missione sul mercato e la messa in servizio di macchine costruite
in conformità delle disposizioni nazionali in vigore al momento
dell'adozione della presente direttiva, comprese quelle che attuano
la convenzione per il riconoscimento reciproco dei punzoni di
prova delle armi da fuoco portatili, del 1o luglio 1969. Tali di-
sposizioni transitorie consentiranno inoltre agli organismi europei
di normalizzazione di elaborare norme che garantiscano un livello
di sicurezza basato sullo stato dell'arte.


(7) La presente direttiva non si applica al sollevamento di persone
mediante macchine non destinate a tale scopo. La presente dispo-
sizione lascia tuttavia impregiudicato il diritto degli Stati membri
di adottare misure nazionali rispetto a tali macchine, in confor-
mità del trattato, ai fini dell'attuazione della direttiva 89/655/CEE
del Consiglio, del 30 novembre 1989, relativa ai requisiti minimi
di sicurezza e di salute per l'uso delle attrezzature di lavoro da
parte dei lavoratori durante il lavoro (seconda direttiva particolare
ai sensi dell'articolo 16, paragrafo 1, della direttiva
89/391/CEE) (2).


(8) Nel caso dei trattori agricoli e forestali, le disposizioni della
presente direttiva concernenti i rischi attualmente non coperti
dalla direttiva 2003/37/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 26 maggio 2003, relativa all'omologazione dei trattori
agricoli o forestali, dei loro rimorchi e delle loro macchine inter-
cambiabili trainate, nonché dei sistemi, componenti ed entità tec-
niche di tali veicoli (3), non dovrebbero più essere d'applicazione
una volta che tali rischi saranno coperti da tale direttiva.


(9) La sorveglianza del mercato è un'attività essenziale, nella misura
in cui garantisce l'applicazione corretta ed uniforme della diret-
tiva. Di conseguenza è opportuno istituire un quadro giuridico
entro il quale la sorveglianza del mercato possa svolgersi in
modo armonioso.


(10) Gli Stati membri si assumono la responsabilità di assicurare sul
loro territorio un'applicazione efficace della presente direttiva e,
nella misura del possibile, un miglioramento del livello di sicu-
rezza delle macchine in conformità delle disposizioni della stessa.
Essi dovrebbero adoperarsi per garantire un'effettiva sorveglianza
del mercato, tenendo conto degli orientamenti elaborati dalla
Commissione, ai fini di un'applicazione corretta e uniforme della
presente direttiva.


(11) Nel quadro di tale sorveglianza del mercato dovrebbe essere sta-
bilita una netta distinzione tra la contestazione di una norma
armonizzata che conferisce una presunzione di conformità ad
una macchina e la clausola di salvaguardia relativa ad una mac-
china.
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(12) La messa in servizio di una macchina ai sensi della presente
direttiva concerne soltanto l'impiego della macchina stessa per
l'uso previsto o ragionevolmente prevedibile; ciò non impedisce
la definizione di condizioni di utilizzo estranee alla macchina
purché tali condizioni non comportino modifiche della macchina
in modo non conforme alle disposizioni della presente direttiva.


(13) È altresì necessario prevedere un adeguato meccanismo che con-
senta l'adozione di specifiche misure a livello comunitario che
impongano agli Stati membri di vietare o limitare l'immissione
sul mercato di alcuni tipi di macchine che presentano lo stesso
rischio per la salute e la sicurezza delle persone a causa di lacune
nella(e) pertinente(i) norma(e) armonizzata(e) o a causa delle loro
caratteristiche tecniche, o per assoggettare tali macchine a condi-
zioni speciali. Per garantire un'adeguata valutazione della neces-
sità di tali misure esse dovrebbero essere adottate dalla Commis-
sione, assistita da un comitato, alla luce delle consultazioni con
gli Stati membri e le altre parti interessate. Poiché tali misure non
sono direttamente applicabili agli operatori economici, gli Stati
membri dovrebbero adottare tutte le misure necessarie alla loro
attuazione.


(14) I requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute dovreb-
bero essere rispettati al fine di garantire che la macchina sia
sicura; questi requisiti dovrebbero essere applicati con discerni-
mento, tenendo conto dello stato dell'arte al momento della co-
struzione e dei requisiti tecnici ed economici.


(15) Qualora la macchina possa essere utilizzata dai consumatori, cioè
da operatori non professionisti, il fabbricante ne dovrebbe tenere
conto nella progettazione e nella costruzione. Parimenti ne do-
vrebbe tenere conto qualora la macchina possa essere utilizzata
per fornire servizi ai consumatori.


(16) Sebbene i requisiti della presente direttiva non si applichino alle
quasi-macchine nel loro insieme, è comunque opportuno garantire
la libera circolazione delle quasi-macchine mediante una proce-
dura specifica.


(17) In occasione di fiere, esposizioni e simili, dovrebbe essere possi-
bile esporre macchine non conformi ai requisiti della presente
direttiva. È comunque opportuno informare in modo adeguato
gli interessati di questa mancanza di conformità e dell'impossibi-
lità di acquistare le macchine nelle condizioni di presentazione.


(18) La presente direttiva definisce unicamente i requisiti essenziali di
sicurezza e di tutela della salute di portata generale, completati da
una serie di requisiti più specifici per talune categorie di mac-
chine. Per rendere più agevole ai fabbricanti la prova della con-
formità a tali requisiti essenziali e per consentire le ispezioni per
la conformità a tali requisiti, è opportuno disporre di norme ar-
monizzate a livello comunitario per la prevenzione dei rischi
derivanti dalla progettazione e dalla costruzione delle macchine.
Dette norme armonizzate a livello comunitario sono elaborate da
organismi di diritto privato e dovrebbero conservare la loro qua-
lità di testi non obbligatori.


(19) Considerata la natura dei rischi che presenta l'utilizzo delle mac-
chine oggetto della presente direttiva, è opportuno fissare le pro-
cedure di valutazione della conformità ai requisiti essenziali di
sicurezza e di tutela della salute. Le procedure dovrebbero essere
elaborate alla luce dell'entità dei pericoli che le macchine possono
costituire. Di conseguenza, per ogni categoria di macchine do-
vrebbe essere prevista una procedura adeguata, conforme alla
decisione 93/465/CEE del Consiglio, del 22 luglio 1993, concer-
nente i moduli relativi alle diverse fasi delle procedure di valu-
tazione della conformità e le norme per l'apposizione e
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l'utilizzazione della marcatura CE di conformità, da utilizzare
nelle direttive di armonizzazione tecnica (1), tenendo conto, al
contempo, della natura della verifica richiesta per tali macchine.


(20) È opportuno lasciare ai fabbricanti l'intera responsabilità di atte-
stare la conformità delle loro macchine alla presente direttiva.
Tuttavia, per taluni tipi di macchine che presentano un potenziale
maggiore di rischi, è auspicabile una procedura di certificazione
più rigorosa.


(21) La marcatura «CE» dovrebbe essere pienamente riconosciuta
come l'unica marcatura che garantisce la conformità della mac-
china ai requisiti della presente direttiva. Dovrebbe essere vietata
qualsiasi marcatura che possa verosimilmente indurre in errore i
terzi circa il significato o il simbolo grafico, o entrambi, della
marcatura «CE».


(22) Per conferire la stessa qualità alla marcatura «CE» e al marchio
del fabbricante è importante che essi vadano apposti utilizzando
la stessa tecnica. Per poter distinguere le marcature «CE» che
potrebbero eventualmente figurare su taluni componenti e la mar-
catura «CE» della macchina, è importante che quest'ultima sia
apposta accanto al nome di chi ne assume la responsabilità, ov-
vero il fabbricante o il suo mandatario.


(23) Il fabbricante o il suo mandatario dovrebbe inoltre garantire che
sia effettuata una valutazione dei rischi per la macchina che
intende immettere sul mercato. A tal fine egli dovrebbe stabilire
quali siano i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della
salute applicabili alla sua macchina e per i quali dovrà adottare
provvedimenti.


(24) È indispensabile che il fabbricante o il suo mandatario stabilito
nella Comunità, prima di redigere la dichiarazione «CE» di
conformità, costituisca un fascicolo tecnico della costruzione.
Tuttavia non è indispensabile che tutta la documentazione sia
materialmente disponibile in permanenza: basta che sia disponi-
bile su richiesta. Essa può non comprendere i disegni dettagliati
dei sottoinsiemi utilizzati per la fabbricazione delle macchine,
salvo se la loro conoscenza è indispensabile alla verifica della
conformità ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della
salute.


(25) I destinatari di ogni decisione presa nel quadro della presente
direttiva dovrebbero conoscere le motivazioni di tale decisione
ed i mezzi di ricorso loro offerti.


(26) Gli Stati membri dovrebbero prevedere un regime di sanzioni
applicabili in caso di violazione delle disposizioni della presente
direttiva. Tali sanzioni dovrebbero essere effettive, proporzionate
e dissuasive.


(27) L'applicazione della presente direttiva ad un determinato numero
di macchine destinate al sollevamento di persone rende necessaria
una migliore delimitazione dei prodotti oggetto della presente
direttiva in relazione alla direttiva 95/16/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 29 giugno 1995, relativa al ravvicina-
mento delle legislazioni degli Stati membri riguardanti gli ascen-
sori (2). È stato quindi ritenuto necessario procedere ad una nuova
definizione del campo d'applicazione di detta direttiva. La diret-
tiva 95/16/CE dovrebbe pertanto essere modificata in conse-
guenza.


(28) Poiché lo scopo della presente direttiva, cioè determinare i requi-
siti essenziali di sicurezza e di tutela della salute da rispettare
nella progettazione e fabbricazione per migliorare il livello di
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sicurezza delle macchine immesse sul mercato non può essere
realizzato in misura sufficiente dagli Stati membri e può dunque
essere realizzato meglio a livello comunitario, la Comunità può
intervenire, in base al principio di sussidiarietà sancito dall'arti-
colo 5 del trattato. La presente direttiva si limita a quanto è
necessario per conseguire tali scopi in ottemperanza al principio
di proporzionalità enunciato nello stesso articolo.


(29) Il Consiglio, conformemente al punto 34 dell'accordo interistitu-
zionale «Legiferare meglio» (1), dovrebbe incoraggiare gli Stati
membri a redigere e rendere pubblici, nell'interesse proprio e
della Comunità, prospetti indicanti, per quanto possibile, la con-
cordanza tra la presente direttiva e i provvedimenti di recepi-
mento.


(30) Le misure necessarie per l'attuazione della presente direttiva sono
adottate secondo la decisione 1999/468/CE del Consiglio, del
28 giugno 1999, recante modalità per l'esercizio delle competenze
di esecuzione conferite alla Commissione (2),


HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:


Articolo 1


Campo d'applicazione


1. La presente direttiva si applica ai seguenti prodotti:


a) macchine;


b) attrezzature intercambiabili;


c) componenti di sicurezza;


d) accessori di sollevamento;


e) catene, funi e cinghie;


f) dispositivi amovibili di trasmissione meccanica;


g) quasi-macchine.


2. Sono esclusi dal campo di applicazione della presente direttiva:


a) i componenti di sicurezza, destinati ad essere utilizzati come pezzi di
ricambio in sostituzione di componenti identici e forniti dal fabbri-
cante della macchina originaria;


b) le attrezzature specifiche per parchi giochi e/o di divertimento;


c) le macchine specificamente progettate o utilizzate per uso nucleare
che, in caso di guasto, possono provocare una emissione di radio-
attività;


d) le armi, incluse le armi da fuoco;


e) i seguenti mezzi di trasporto:


— trattori agricoli e forestali per i rischi oggetto della direttiva
2003/37/CE, escluse le macchine installate su tali veicoli,


— veicoli a motore e loro rimorchi oggetto della direttiva
70/156/CEE del Consiglio, del 6 febbraio 1970, concernente il
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative al-
l'omologazione dei veicoli a motore e dei loro rimorchi (3),
escluse le macchine installate su tali veicoli,
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— veicoli oggetto della direttiva 2002/24/CE del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 18 marzo 2002, relativa all'omologa-
zione dei veicoli a motore a due o tre ruote (1), escluse le mac-
chine installate su tali veicoli,


— veicoli a motore esclusivamente da competizione, e


— mezzi di trasporto per via aerea, per via navigabile o su rete
ferroviaria, escluse le macchine installate su tali veicoli;


f) le navi marittime e le unità mobili off-shore, nonché le macchine
installate a bordo di tali navi e/o unità;


g) le macchine appositamente progettate e costruite a fini militari o di
mantenimento dell'ordine;


h) le macchine appositamente progettate e costruite a fini di ricerca per
essere temporaneamente utilizzate nei laboratori;


i) gli ascensori utilizzati nei pozzi delle miniere;


j) le macchine adibite allo spostamento di artisti durante le rappresen-
tazioni;


k) i prodotti elettrici ed elettronici che rientrano nelle categorie se-
guenti, purché siano oggetto della direttiva 72/23/CEE del Consiglio,
del 19 febbraio 1973, concernente il ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati membri relative al materiale elettrico destinato
ad essere adoperato entro taluni limiti di tensione (2):


— elettrodomestici destinati a uso domestico,


— apparecchiature audio e video,


— apparecchiature nel settore delle tecnologie dell'informazione,


— macchine ordinarie da ufficio,


— apparecchiature di collegamento e di controllo a bassa tensione,


— motori elettrici;


l) le seguenti apparecchiature elettriche ad alta tensione:


— apparecchiature di collegamento e di comando,


— trasformatori.


Articolo 2


Definizioni


Ai fini della presente direttiva il termine «macchina» indica uno dei
prodotti elencati all'articolo 1, paragrafo 1, lettere da a) a f).


Si applicano le definizioni seguenti:


a) «macchina»:


— insieme equipaggiato o destinato ad essere equipaggiato di un
sistema di azionamento diverso dalla forza umana o animale
diretta, composto di parti o di componenti, di cui almeno uno
mobile, collegati tra loro solidamente per un'applicazione ben
determinata,


— insieme di cui al primo trattino, al quale mancano solamente
elementi di collegamento al sito di impiego o di allacciamento
alle fonti di energia e di movimento,
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— insieme di cui al primo e al secondo trattino, pronto per essere
installato e che può funzionare solo dopo essere stato montato su
unmezzo di trasporto o installato in un edificio o in una costruzione,


— insiemi di macchine, di cui al primo, al secondo e al terzo
trattino, o di quasi-macchine, di cui alla lettera g), che per
raggiungere uno stesso risultato sono disposti e comandati in
modo da avere un funzionamento solidale,


— insieme di parti o di componenti, di cui almeno uno mobile,
collegati tra loro solidalmente e destinati al sollevamento di pesi
e la cui unica fonte di energia è la forza umana diretta;


b) «attrezzatura intercambiabile»: dispositivo che, dopo la messa in
servizio di una macchina o di un trattore, è assemblato alla mac-
china o al trattore dall'operatore stesso al fine di modificarne la
funzione o apportare una nuova funzione, nella misura in cui tale
attrezzatura non è un utensile;


c) «componente di sicurezza»: componente


— destinato ad espletare una funzione di sicurezza,


— immesso sul mercato separatamente,


— il cui guasto e/o malfunzionamento, mette a repentaglio la sicu-
rezza delle persone, e


— che non è indispensabile per lo scopo per cui è stata progettata
la macchina o che per tale funzione può essere sostituito con
altri componenti.


L'allegato V contiene un elenco indicativo delle componenti di si-
curezza che può essere aggiornato in base all'articolo 8, paragrafo 1,
lettera a);


d) «accessori di sollevamento»: componenti o attrezzature non colle-
gate alle macchine per il sollevamento, che consentono la presa del
carico, disposti tra la macchina e il carico oppure sul carico stesso,
oppure destinati a divenire parte integrante del carico e ad essere
immessi sul mercato separatamente. Anche le imbracature e le loro
componenti sono considerate accessori di sollevamento;


e) «catene, funi e cinghie»: catene, funi e cinghie progettate e costruite
a fini di sollevamento come parte integrante di macchine per il
sollevamento o di accessori di sollevamento;


f) «dispositivi amovibili di trasmissione meccanica»: componenti amovi-
bili destinati alla trasmissione di potenza tra una macchina semovente o
un trattore e una macchina azionata, mediante collegamento al primo
supporto fisso di quest'ultima. Allorché sono immessi sul mercato mu-
niti di ripari, vanno considerati come un singolo prodotto;


g) «quasi-macchine»: insiemi che costituiscono quasi una macchina,
ma che, da soli, non sono in grado di garantire un'applicazione
ben determinata. Un sistema di azionamento è una
quasi-macchina. Le quasi-macchine sono unicamente destinate ad
essere incorporate o assemblate ad altre macchine o ad altre
quasi-macchine o apparecchi per costituire una macchina discipli-
nata dalla presente direttiva;


h) «immissione sul mercato»: prima messa a disposizione, all'interno
della Comunità, a titolo oneroso o gratuito, di una macchina o di
una quasi-macchina a fini di distribuzione o di utilizzazione;


i) «fabbricante»: persona fisica o giuridica che progetta e/o realizza
una macchina o una quasi-macchina oggetto della presente direttiva,
ed è responsabile della conformità della macchina o della
quasi-macchina con la presente direttiva ai fini dell'immissione sul
mercato con il proprio nome o con il proprio marchio ovvero per
uso personale. In mancanza di un fabbricante quale definito sopra, è
considerato fabbricante la persona fisica o giuridica che immette sul
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mercato o mette in servizio una macchina o una quasi-macchina
oggetto della presente direttiva;


j) «mandatario»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita all'interno
della Comunità che abbia ricevuto mandato scritto dal fabbricante
per eseguire a suo nome, in toto o in parte, gli obblighi e le forma-
lità connesse con la presente direttiva;


k) «messa in servizio»: primo utilizzo, conforme alla sua destinazione,
all'interno della Comunità, di una macchina oggetto della presente
direttiva;


l) «norma armonizzata»: specifica tecnica adottata da un organismo di
normalizzazione, ovvero il Comitato europeo di
normalizzazione (CEN), il Comitato europeo di normalizzazione elet-
trotecnica (Cenelec) o l'Istituto europeo per le norme di
telecomunicazione (ETSI), nel quadro di un mandato rilasciato dalla
Commissione conformemente alle procedure istituite dalla direttiva
98/34/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 giugno
1998, che prevede un procedura d'informazione nel settore delle norme
e delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della
società dell'informazione (1), e non avente carattere vincolante;


▼M2
m) «requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute»: disposi-


zioni obbligatorie relative alla progettazione e alla fabbricazione dei
prodotti soggetti alla presente direttiva intese ad assicurare un ele-
vato livello di protezione della salute e della sicurezza delle persone
e, se del caso, degli animali domestici e dei beni nonché, qualora
applicabile, dell’ambiente.


I requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute sono stabiliti
nell’allegato I. I requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della
salute per la protezione dell’ambiente si applicano unicamente alle
macchine di cui al punto 2.4 di detto allegato.


▼B


Articolo 3


Direttive specifiche


Quando per una macchina i pericoli citati all'allegato I sono interamente o
parzialmente oggetto in modo più specifico di altre direttive comunitarie, la
presente direttiva non si applica o cessa di essere applicata a tale macchina e
per tali pericoli dalla data di attuazione di tali altre direttive.


Articolo 4


Sorveglianza del mercato


▼M2
1. Gli Stati membri adottano tutti i provvedimenti utili per garantire
che le macchine possano essere immesse sul mercato e/o messe in
servizio unicamente se soddisfano le pertinenti disposizioni della pre-
sente direttiva e se non pregiudicano la sicurezza e la salute delle
persone o, se del caso, degli animali domestici e dei beni nonché,
qualora applicabile, dell’ambiente quando sono debitamente installate,
mantenute in efficienza e utilizzate conformemente alla loro destina-
zione o in condizioni ragionevolmente prevedibili.


▼B
2. Gli Stati membri adottano tutti i provvedimenti utili affinché le
quasi-macchine possano essere immesse sul mercato solo se rispettano
le disposizioni della direttiva che le riguardano.
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3. Gli Stati membri istituiscono o nominano le autorità competenti
per il controllo della conformità delle macchine e delle quasi-macchine
alle disposizioni di cui ai paragrafi 1 e 2.


4. Gli Stati membri definiscono le finalità, l'organizzazione e i poteri
delle autorità competenti di cui al paragrafo 3 e ne informano la Com-
missione e gli altri Stati membri, comunicando loro anche qualsiasi
ulteriore modifica.


Articolo 5


Immissione sul mercato e messa in servizio


1. Il fabbricante o il suo mandatario, prima di immettere sul mercato
e/o mettere in servizio una macchina:


a) si accerta che soddisfi i pertinenti requisiti essenziali di sicurezza e
di tutela della salute indicati dall'allegato I;


b) si accerta che il fascicolo tecnico di cui all'allegato VII, parte A, sia
disponibile;


c) fornisce in particolare le informazioni necessarie, quali ad esempio le
istruzioni;


d) espleta le appropriate procedure di valutazione della conformità ai
sensi dell'articolo 12;


e) redige la dichiarazione CE di conformità ai sensi dell'allegato II,
parte 1, sezione A, e si accerta che accompagni la macchina;


f) appone la marcatura «CE» ai sensi dell'articolo 16.


2. Il fabbricante o il suo mandatario, prima di immettere sul mercato
una quasi-macchina, si accerta che sia stata espletata la procedura di cui
all'articolo 13.


3. Il fabbricante o il suo mandatario, ai fini delle procedure di cui
all'articolo 12, dispone o può usufruire dei mezzi necessari ad accertare
la conformità della macchina ai requisiti essenziali di sicurezza e di
tutela della salute di cui all'allegato I.


4. Qualora le macchine siano disciplinate anche da altre direttive
relative ad aspetti diversi e che prevedono l'apposizione della marcatura
«CE», questa marcatura indica ugualmente che le macchine sono con-
formi alle disposizioni di queste altre direttive.


Tuttavia, nel caso in cui una o più di dette direttive lascino al fabbri-
cante o al suo mandatario la facoltà di scegliere il regime da applicare
durante un periodo transitorio, la marcatura «CE» indica la conformità
soltanto alle disposizioni delle direttive applicate dal fabbricante o dal
suo mandatario. I riferimenti delle direttive applicate devono essere
indicati, nella forma in cui sono pubblicati nella Gazzetta ufficiale del-
l'Unione europea, nella dichiarazione CE di conformità.


Articolo 6


Libera circolazione


1. Gli Stati membri non vietano, limitano od ostacolano l'immissione
sul mercato e/o la messa in servizio sul loro territorio delle macchine
che rispettano la presente direttiva.


2. Gli Stati membri non vietano, limitano od ostacolano l'immissione
sul mercato di quasi-macchine destinate, per dichiarazione d'incorpora-
zione di cui all'allegato II, parte 1, sezione B, del fabbricante o del suo
mandatario, ad essere incorporate in una macchina o ad essere assem-
blate con altre quasi-macchine onde costituire una macchina.


3. Gli Stati membri non impediscono, in particolare in occasione di
fiere, di esposizioni, di dimostrazioni e simili, la presentazione di mac-
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chine o di quasi-macchine non conformi alla presente direttiva, purché
un cartello visibile indichi chiaramente la non conformità di dette mac-
chine e l'impossibilità di disporre delle medesime prima che siano rese
conformi. Inoltre, al momento delle dimostrazioni di tali macchine o
quasi-macchine non conformi, sono prese le misure di sicurezza ade-
guate per assicurare la protezione delle persone.


Articolo 7


Presunzione di conformità e norme armonizzate


1. Gli Stati membri ritengono che le macchine provviste della mar-
catura «CE» e accompagnate dalla dichiarazione CE di conformità, i cui
elementi sono previsti dall'allegato II, parte 1, sezione A, rispettino le
disposizioni della presente direttiva.


2. Le macchine costruite in conformità di una norma armonizzata, il
cui riferimento è stato pubblicato nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea, sono presunte conformi ai requisiti essenziali di sicurezza e di
tutela della salute coperti da tale norma armonizzata.


3. La Commissione pubblica nella Gazzetta ufficiale dell'Unione eu-
ropea i riferimenti delle norme armonizzate.


4. Gli Stati membri prendono le misure appropriate per permettere
alle parti sociali di avere un'influenza, a livello nazionale, sul processo
di elaborazione e di controllo delle norme armonizzate.


▼M1


Articolo 8


Misure specifiche


1. La Commissione può adottare tutte le misure appropriate per
quanto riguarda:


a) l’aggiornamento dell’elenco indicativo dei componenti di sicurezza,
figurante nell’allegato V, di cui all’articolo 2, lettera c);


b) la limitazione dell’immissione sul mercato delle macchine di cui
all’articolo 9.


Tali misure, intese a modificare elementi non essenziali della pre-
sente direttiva completandola, sono adottate secondo la procedura di
regolamentazione con controllo di cui all’articolo 22, paragrafo 3.


2. La Commissione, seguendo la procedura consultiva di cui all’arti-
colo 22, paragrafo 2, può adottare tutte le misure appropriate connesse
con l’applicazione pratica della presente direttiva, comprese le misure
necessarie per garantire la cooperazione degli Stati membri fra di loro e
con la Commissione di cui all’articolo 19, paragrafo 1.


▼B


Articolo 9


Misure specifiche riguardanti categorie di macchine potenzialmente
pericolose


1. Se, in conformità con la procedura di cui all'articolo 10, la Com-
missione ritiene che una norma armonizzata non soddisfi pienamente i
requisiti essenziali di sicurezza e tutela della salute che disciplina e che
sono enunciati nell'allegato I, la Commissione può, conformemente al
paragrafo 3 del presente articolo, adottare misure che richiedano agli
Stati membri di vietare o limitare l'immissione sul mercato di macchine
con caratteristiche tecniche che presentano rischi dovuti alle lacune della
norma o di assoggettare tali macchine a particolari condizioni.


Se, in conformità con la procedura di cui all'articolo 11, la Commissione
ritiene che una misura adottata da uno Stato membro è giustificata, la
stessa può, conformemente al paragrafo 3 del presente articolo, adottare
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misure che richiedano agli Stati membri di vietare o limitare l'immis-
sione sul mercato di macchine che presentano lo stesso rischio a causa
delle loro caratteristiche tecniche o di assoggettare tali macchine a par-
ticolari condizioni.


2. Gli Stati membri possono richiedere alla Commissione di esami-
nare la necessità di adottare le misure di cui al paragrafo 1.


▼M1
3. ►M2 Nei casi di cui al paragrafo 1, la Commissione consulta gli
Stati membri e le altre parti interessate, indicando le misure che intende
adottare per garantire, a livello comunitario, un elevato livello di pro-
tezione della salute e della sicurezza delle persone e, se del caso, degli
animali domestici e dei beni nonché, qualora applicabile, dell’am-
biente. ◄


Tenendo debito conto dei risultati di tali consultazioni, la Commissione
adotta le misure necessarie.


Tali misure, intese a modificare elementi non essenziali della presente
direttiva completandola, sono adottate secondo la procedura di regola-
mentazione con controllo di cui all’articolo 22, paragrafo 3.


▼B


Articolo 10


Procedura di contestazione di una norma armonizzata


Se uno Stato membro o la Commissione ritengono che una norma
armonizzata non soddisfi pienamente i requisiti essenziali di sicurezza
e di tutela della salute ai quali fa riferimento e che sono enunciati
nell'allegato I, la Commissione o lo Stato membro adiscono il comitato
istituito dalla direttiva 98/34/CE, esponendo i loro motivi. Il comitato
esprime un parere d'urgenza. A seguito del parere espresso dal comitato
la Commissione decide di pubblicare, di non pubblicare, di pubblicare
con limitazioni, di mantenere, di mantenere con limitazioni o di ritirare
dalla Gazzetta ufficiale dell'Unione europea il riferimento alla norma
armonizzata in questione.


Articolo 11


Clausola di salvaguardia


▼M2
1. Se uno Stato membro constata che una macchina oggetto della
presente direttiva, provvista della marcatura CE, accompagnata dalla
dichiarazione CE di conformità e utilizzata conformemente alla sua
destinazione o in condizioni ragionevolmente prevedibili rischia di com-
promettere la salute o la sicurezza delle persone o, se del caso, degli
animali domestici o dei beni o, qualora applicabile, dell’ambiente, esso
adotta tutti i provvedimenti utili al fine di ritirare la suddetta macchina
dal mercato, vietarne l’immissione sul mercato e/o la messa in servizio
oppure limitarne la libera circolazione.


▼B
2. Lo Stato membro informa immediatamente la Commissione e gli
altri Stati membri delle suddette misure, motivandone le decisioni e
precisando in particolare se la mancata conformità è dovuta:


a) al mancato rispetto dei requisiti essenziali di cui all'articolo 5, para-
grafo 1, lettera a);


b) ad un'errata applicazione delle norme armonizzate di cui all'articolo 7,
paragrafo 2;


c) ad una lacuna delle medesime norme armonizzate di cui all'articolo 7,
paragrafo 2.
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3. La Commissione consulta senza indugio le parti interessate.


La Commissione constata, dopo la consultazione, se le misure adottate
dallo Stato membro sono giustificate o meno e comunica la sua deci-
sione allo Stato membro promotore dell'iniziativa, agli altri Stati membri
e al fabbricante o al suo mandatario.


4. Se le misure di cui al paragrafo 1 sono motivate da una lacuna
delle norme armonizzate e ove lo Stato membro che ha preso le misure
intenda mantenerle, la Commissione o lo Stato membro avviano la
procedura di cui all'articolo 10.


5. Se una macchina non è conforme ed è munita della marcatura
«CE», lo Stato membro competente adotta i provvedimenti adeguati
nei confronti di chi ha applicato la marcatura e ne informa la Commis-
sione. La Commissione informa gli altri Stati membri.


6. La Commissione si accerta che gli Stati membri siano informati
dello svolgimento e dei risultati della procedura.


Articolo 12


Procedure di valutazione della conformità delle macchine


1. Ai fini dell'attestazione di conformità della macchina alle disposi-
zioni della presente direttiva, il fabbricante o il suo mandatario applica
una delle procedure di valutazione della conformità di cui ai paragrafi 2,
3 e 4.


2. Se la macchina non è contemplata dall'allegato IV, il fabbricante o
il suo mandatario applica la procedura di valutazione della conformità
con controllo interno sulla fabbricazione della macchina di cui
all'allegato VIII.


3. Se la macchina è contemplata dall'allegato IV ed è fabbricata
conformemente alle norme armonizzate di cui all'articolo 7, paragrafo 2,
e nella misura in cui tali norme coprono tutti i pertinenti requisiti di
sicurezza e di tutela della salute, il fabbricante o il suo mandatario
applica una delle procedure seguenti:


a) la procedura di valutazione della conformità con controllo interno
sulla fabbricazione della macchina di cui all'allegato VIII;


b) la procedura di esame per la certificazione CE del tipo di cui
all'allegato IX, più controllo interno sulla fabbricazione della mac-
china di cui all'allegato VIII, punto 3;


c) la procedura di garanzia qualità totale di cui all'allegato X.


4. Se la macchina è contemplata dall'allegato IV, ma è stata fabbri-
cata non rispettando o rispettando solo parzialmente le norme armoniz-
zate di cui all'articolo 7, paragrafo 2, ovvero se le norme armonizzate
non coprono tutti i pertinenti requisiti di sicurezza e di tutela della salute
o non esistono norme armonizzate per la macchina in questione, il
fabbricante o il suo mandatario applica una delle procedure seguenti:


a) la procedura di esame per la certificazione CE di cui all'allegato IX,
più controllo interno sulla fabbricazione della macchina di cui
all'allegato VIII, punto 3;


b) la procedura di garanzia qualità totale di cui all'allegato X.


Articolo 13


Procedura per le quasi-macchine


1. Il fabbricante di una quasi-macchina, o il suo mandatario, prima
dell'immissione sul mercato, si accertano che:


a) sia preparata la pertinente documentazione di cui all'allegato VII,
parte B;
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b) siano preparate le istruzioni per l'assemblaggio di cui all'allegato VI;


c) sia stata redatta la dichiarazione di incorporazione di cui
all'allegato II, parte 1, sezione B.


2. Le istruzioni per l'assemblaggio e la dichiarazione di incorpora-
zione accompagnano la quasi-macchina fino all'incorporazione e fanno
parte del fascicolo tecnico della macchina finale.


Articolo 14


Organismi notificati


1. Gli Stati membri notificano alla Commissione e agli altri Stati
membri gli organismi da essi designati per effettuare la valutazione della
conformità in vista dell'immissione sul mercato di cui all'articolo 12,
paragrafi 3 e 4, nonché le procedure specifiche per la valutazione della
conformità e le categorie di macchine per le quali tali organismi sono
stati designati e i numeri di identificazione che sono stati loro attribuiti
in precedenza dalla Commissione. Gli Stati membri notificano alla
Commissione e agli altri Stati membri qualsiasi modifica successiva.


2. Gli Stati membri provvedono affinché gli organismi notificati
siano controllati periodicamente per accertare che soddisfino sempre i
criteri di cui all'allegato XI. L'organismo notificato fornisce, a richiesta,
tutte le informazioni pertinenti, compresi i documenti relativi al bilancio,
per consentire agli Stati membri di assicurare che i requisiti di cui
all'allegato XI siano soddisfatti.


3. Per la valutazione degli organismi da notificare e di quelli già
notificati gli Stati membri applicano i criteri previsti nell'allegato XI.


4. La Commissione pubblica nella Gazzetta ufficiale dell'Unione eu-
ropea, a fini informativi, un elenco degli organismi notificati in cui
figurano i loro numeri di identificazione, nonché i compiti per i quali
sono stati notificati. Essa provvede all'aggiornamento di tale elenco.


5. Si presume che gli organismi che soddisfano i criteri di valuta-
zione previsti dalle norme armonizzate pertinenti, i cui riferimenti de-
vono essere pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea a
titolo della presente direttiva, rispondano ai criteri pertinenti.


6. Se un organismo notificato constata che le disposizioni pertinenti
della presente direttiva non sono state rispettate o non sono più rispet-
tate dal fabbricante o che l'attestato di esame CE del tipo o l'approva-
zione del sistema di garanzia qualità totale non avrebbero dovuto essere
rilasciati, esso, tenendo conto del principio della proporzionalità, so-
spende o ritira il certificato o l'approvazione rilasciato o lo sottopone
a limitazioni, indicando i motivi dettagliati, a meno che il rispetto delle
disposizioni sia assicurato mediante l'attuazione delle misure correttive
appropriate da parte del fabbricante. In caso di sospensione o ritiro del
certificato o dell'approvazione o di eventuali limitazioni alle quali è
sottoposto o nei casi in cui si rende necessario un intervento da parte
dell'autorità competente, l'organismo notificato ne informa l'autorità
competente ai sensi dell'articolo 4. Lo Stato membro informa senza
indugio gli altri Stati membri e la Commissione. Deve essere possibile
una procedura di impugnazione.


7. La Commissione provvede all'organizzazione di uno scambio di
esperienze tra le autorità responsabili della designazione, notificazione e
controllo di organismi notificati negli Stati membri e gli organismi
notificati, al fine di coordinare l'applicazione uniforme della presente
direttiva.


8. Uno Stato membro che abbia notificato un organismo revoca im-
mediatamente la sua notifica, qualora constati che:


a) l'organismo non soddisfa più i criteri di cui all'allegato XI; oppure


b) l'organismo viene meno in modo grave alle sue responsabilità.
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Esso ne informa immediatamente la Commissione e gli altri Stati mem-
bri.


Articolo 15


Installazione e utilizzo delle macchine


La presente direttiva non pregiudica la facoltà degli Stati membri di
prescrivere, nel rispetto della legislazione comunitaria, i requisiti che
essi ritengono necessari per garantire la protezione delle persone e in
particolare dei lavoratori durante l'uso delle macchine, sempre che ciò
non implichi modifiche di dette macchine rispetto alle disposizioni della
presente direttiva.


Articolo 16


Marcatura «CE»


1. La marcatura di conformità «CE» è costituita dalle iniziali «CE»,
conformemente al modello fornito nell'allegato III.


2. La marcatura «CE» viene apposta sulla macchina in modo visibile,
leggibile e indelebile, conformemente all'allegato III.


3. È vietato apporre sulle macchine marcature, segni e iscrizioni che
possano indurre in errore i terzi circa il significato o il simbolo grafico,
o entrambi, della marcatura «CE». Sulle macchine può essere apposta
ogni altra marcatura, purché questa non comprometta la visibilità, la
leggibilità ed il significato della marcatura «CE».


Articolo 17


Non conformità della marcatura


1. Gli Stati membri considerano marcatura non conforme:


a) l'apposizione della marcatura «CE» a titolo della presente direttiva su
prodotti non oggetto della medesima;


b) l'assenza della marcatura «CE» e/o della dichiarazione CE di con-
formità per una macchina;


c) l'apposizione, su una macchina, di una marcatura diversa dalla mar-
catura «CE» e vietata a norma dell'articolo 16, paragrafo 3.


2. Quando uno Stato membro constata la non conformità della mar-
catura alle disposizioni della presente direttiva il fabbricante, o il suo
mandatario, ha l'obbligo di rendere il prodotto conforme e di far cessare
l'infrazione alle condizioni stabilite dallo Stato membro.


3. Nel caso in cui persista la mancanza di conformità, lo Stato mem-
bro adotta tutte le misure atte a limitare o vietare l'immissione sul
mercato di detto prodotto o a garantirne il ritiro dal mercato secondo
la procedura di cui all'articolo 11.


Articolo 18


Riservatezza


1. Ferme restando le disposizioni e le prassi nazionali in materia di
riservatezza, gli Stati membri operano affinché tutte le parti e le persone
coinvolte nell'applicazione della presente direttiva siano obbligate a
mantenere riservate le informazioni ricevute nello svolgimento delle
loro funzioni. In particolare i segreti aziendali, professionali e commer-
ciali sono considerati come informazioni riservate, eccetto quando la
loro divulgazione sia necessaria al fine di tutelare la salute e la sicurezza
delle persone.
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2. La disposizione di cui al paragrafo 1 si applica fatti salvi gli
obblighi degli Stati membri e degli organismi notificati riguardanti l'in-
formazione reciproca e la diffusione degli avvertimenti.


3. Tutte le misure adottate dagli Stati membri e dalla Commissione a
norma degli articoli 9 e 11 sono pubblicate.


Articolo 19


Cooperazione tra gli Stati membri


1. Gli Stati membri adottano i provvedimenti adeguati affinché le
autorità competenti di cui all'articolo 4, paragrafo 3, cooperino fra di
loro e con la Commissione e si trasmettano reciprocamente le informa-
zioni necessarie per consentire un'applicazione uniforme della presente
direttiva.


2. La Commissione provvede all'organizzazione di uno scambio di
esperienze tra le autorità competenti responsabili della sorveglianza del
mercato, al fine di coordinare l'applicazione uniforme della presente
direttiva.


Articolo 20


Procedure di ricorso


Qualsiasi provvedimento adottato in applicazione della presente direttiva
e che conduca a limitare l'immissione sul mercato e/o la messa in
servizio di ogni macchina oggetto della presente direttiva è motivato
dettagliatamente. Esso è notificato senza indugio all'interessato con l'in-
dicazione delle procedure di ricorso ammesse dalle legislazioni in vigore
nello Stato membro in questione e dei termini entro i quali detti ricorsi
devono essere presentati.


Articolo 21


Diffusione dell'informazione


La Commissione prende le misure necessarie affinché siano resi dispo-
nibili i dati utili riguardanti l'attuazione della presente direttiva.


Articolo 22


Comitato


1. La Commissione è assistita da un comitato (di seguito «il comi-
tato»).


2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si appli-
cano gli articoli 3 e 7 della decisione 1999/468/CE, tenendo conto delle
disposizioni dell'articolo 8 della stessa.


▼M1
3. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si appli-
cano l’articolo 5 bis, paragrafi da 1 a 4, e l’articolo 7 della decisione
1999/468/CE, tenendo conto delle disposizioni dell’articolo 8 della
stessa.


__________


▼B


Articolo 23


Sanzioni


Gli Stati membri determinano le sanzioni da irrogare in caso di viola-
zione delle norme nazionali di attuazione della presente direttiva e
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prendono tutti i provvedimenti necessari per la loro applicazione. Le
sanzioni devono essere efficaci, proporzionate e dissuasive. Gli Stati
membri notificano le relative disposizioni alla Commissione entro il
29 giugno 2008 e provvedono poi a notificare immediatamente le even-
tuali modificazioni.


Articolo 24


Modifica della direttiva 95/16/CE


La direttiva 95/16/CE è modificata come segue:


1) all'articolo 1, i paragrafi 2 e 3 sono sostituiti dai seguenti:


«2. Ai fini della presente direttiva s'intende per “ascensore” un
apparecchio di sollevamento che collega piani definiti, mediante un
supporto del carico e che si sposta lungo guide rigide e la cui
inclinazione sull'orizzontale è superiore a 15 gradi, destinato al tra-
sporto:


— di persone,


— di persone e cose,


— soltanto di cose, se il supporto del carico è accessibile, ossia se
una persona può entrarvi senza difficoltà, ed è munito di co-
mandi situati all'interno del supporto del carico o a portata di
una persona all'interno del supporto del carico.


Gli apparecchi di sollevamento che si spostano lungo un percorso
perfettamente definito nello spazio, pur non spostandosi lungo guide
rigide, sono considerati apparecchi che rientrano nel campo d'appli-
cazione della presente direttiva.


Per “supporto del carico” si intende la parte dell'ascensore che sor-
regge le persone e/o le cose per sollevarle o abbassarle.


3. Sono esclusi dal campo di applicazione della presente direttiva:


— gli apparecchi di sollevamento la cui velocità di spostamento non
supera 0,15 m/s,


— gli ascensori da cantiere,


— gli impianti a fune, comprese le funicolari,


— gli ascensori appositamente progettati e costruiti a fini militari o
di mantenimento dell'ordine,


— gli apparecchi di sollevamento dai quali possono essere effettuati
lavori,


— gli ascensori utilizzati nei pozzi delle miniere,


— gli apparecchi di sollevamento destinati al sollevamento di artisti
durante le rappresentazioni,


— gli apparecchi di sollevamento installati in mezzi di trasporto,


— gli apparecchi di sollevamento collegati ad una macchina e de-
stinati esclusivamente all'accesso ai posti di lavoro, compresi i
punti di manutenzione e ispezione delle macchine,


— i treni a cremagliera,


— le scale mobili e i marciapiedi mobili.»;


2) all'allegato I, il punto 1.2 è sostituito dal seguente:


«1.2. Supporto del carico


Il supporto del carico di ogni ascensore deve essere una ca-
bina. La cabina deve essere progettata e costruita in modo da
offrire lo spazio e la resistenza corrispondenti al numero mas-
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simo di persone e al carico nominale dell'ascensore fissati
dall'installatore.


Se l'ascensore è destinato al trasporto di persone e le dimen-
sioni lo permettono, la cabina deve essere progettata e co-
struita in modo da non ostacolare o impedire, per le sue ca-
ratteristiche strutturali, l'accesso e l'uso da parte dei disabili e
in modo da permettere tutti gli adeguamenti appropriati desti-
nati a facilitarne l'utilizzazione da parte loro.»


Articolo 25


Abrogazione


▼C1
La direttiva 98/37/CE è abrogata con effetto dal 29 dicembre 2009.


▼B
I riferimenti alla direttiva abrogata presenti in atti comunitari s'intendono
fatti alla presente direttiva e vanno letti secondo la tavola di concor-
danza di cui all'allegato XII.


Articolo 26


Attuazione


1. Gli Stati membri adottano e pubblicano le disposizioni legislative,
regolamentari e amministrative necessarie per conformarsi alla presente
direttiva anteriormente al 29 giugno 2008. Essi ne informano immedia-
tamente la Commissione.


Gli Stati membri applicano le suddette disposizioni a partire dal 29 di-
cembre 2009.


Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste contengono
un riferimento alla presente direttiva o sono corredate di un siffatto
riferimento all'atto della pubblicazione ufficiale. Le modalità di tale
riferimento sono decise dagli Stati membri.


2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo delle di-
sposizioni di diritto interno che essi adottano nel settore disciplinato
dalla presente direttiva, nonché una tabella di corrispondenza tra le
disposizioni della presente direttiva e le disposizioni nazionali adottate.


Articolo 27


Deroga


Fino al 29 giugno 2011 gli Stati membri possono consentire l'immis-
sione sul mercato e la messa in servizio di apparecchi portatili a carica
esplosiva per il fissaggio o altre macchine ad impatto che sono conformi
alle disposizioni nazionali in vigore al momento dell'adozione della
presente direttiva.


Articolo 28


Entrata in vigore


La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno successivo a
quello di pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.


Articolo 29


Destinatari


Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.
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ALLEGATO I


Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute relativi alla
progettazione e alla costruzione delle macchine


PRINCIPI GENERALI


1. Il fabbricante di una macchina, o il suo mandatario, deve garantire
che sia effettuata una valutazione dei rischi per stabilire i requisiti di
sicurezza e di tutela della salute che concernono la macchina. La
macchina deve inoltre essere progettata e costruita tenendo conto
dei risultati della valutazione dei rischi.


Con il processo iterativo della valutazione dei rischi e della riduzione
dei rischi di cui sopra, il fabbricante o il suo mandatario:


— stabilisce i limiti della macchina, il che comprende l'uso previsto e
l'uso scorretto ragionevolmente prevedibile,


— individua i pericoli cui può dare origine la macchina e le situa-
zioni pericolose che ne derivano,


— stima i rischi, tenendo conto della gravità dell'eventuale lesione o
danno alla salute e della probabilità che si verifichi,


— valuta i rischi al fine di stabilire se sia richiesta una riduzione del
rischio conformemente all'obiettivo della presente direttiva,


— elimina i pericoli o riduce i rischi che ne derivano, applicando le
misure di protezione nell'ordine indicato nel punto 1.1.2, lettera b).


2. Gli obblighi previsti dai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela
della salute si applicano soltanto se esiste il pericolo corrispondente
per la macchina in questione, allorché viene utilizzata nelle condizioni
previste dal fabbricante, o dal suo mandatario, o nelle condizioni
anormali prevedibili. Il principio di integrazione della sicurezza di
cui al punto 1.1.2 e gli obblighi relativi alla marcatura e alle istruzioni
di cui ai punti 1.7.3 e 1.7.4 si applicano comunque.


3. I requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute elencati nel
presente allegato sono inderogabili. Tuttavia, tenuto conto dello stato
della tecnica, gli obiettivi da essi prefissi possono non essere rag-
giunti. In tal caso la macchina deve, per quanto possibile, essere
progettata e costruita per tendere verso questi obiettivi.


▼M2
4. Il presente allegato si articola in varie parti. La prima ha una portata


generale e si applica a tutti i tipi di macchine. Le altre parti si
riferiscono a taluni tipi di pericoli più specifici. Tuttavia è indispen-
sabile esaminare il presente allegato in tutte le sue parti, al fine di
essere certi di soddisfare tutti i requisiti essenziali pertinenti. Nel
progettare la macchina, si tiene conto dei requisiti contenuti nella
parte generale e di quelli elencati in una o più delle altre parti, in
funzione dei risultati della valutazione dei rischi di condotta di cui al
punto 1 dei presenti principi generali. I requisiti essenziali di sicu-
rezza e di tutela della salute per la protezione dell’ambiente sono
applicabili unicamente alle macchine di cui al punto 2.4.


▼B
1. REQUISITI ESSENZIALI DI SICUREZZA E DI TUTELA DELLA


SALUTE


1.1. CONSIDERAZIONI GENERALI


1.1.1. Definizioni


Ai fini del presente allegato si intende per:


a) «pericolo», una potenziale fonte di lesione o danno alla salute;


b) «zona pericolosa», qualsiasi zona all'interno e/o in prossimità di
una macchina in cui la presenza di una persona costituisca un
rischio per la sicurezza e la salute di detta persona;


c) «persona esposta», qualsiasi persona che si trovi interamente o in
parte in una zona pericolosa;
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d) «operatore», la o le persone incaricate di installare, di far funzio-
nare, di regolare, di pulire, di riparare e di spostare una macchina
o di eseguirne la manutenzione;


e) «rischio», combinazione della probabilità e della gravità di una
lesione o di un danno per la salute che possano insorgere in una
situazione pericolosa;


f) «riparo», elemento della macchina utilizzato specificamente per
garantire la protezione tramite una barriera materiale;


g) «dispositivo di protezione», dispositivo (diverso da un riparo) che
riduce il rischio, da solo o associato ad un riparo;


h) «uso previsto», l'uso della macchina conformemente alle informa-
zioni fornite nelle istruzioni per l'uso;


i) «uso scorretto ragionevolmente prevedibile», l'uso della macchina
in un modo diverso da quello indicato nelle istruzioni per l'uso, ma
che può derivare dal comportamento umano facilmente prevedibile.


1.1.2. Principi d'integrazione della sicurezza


a) Per progettazione e costruzione, le macchine devono essere atte a
funzionare, ad essere azionate, ad essere regolate e a subire la
manutenzione senza che tali operazioni espongano a rischi le per-
sone, se effettuate nelle condizioni previste tenendo anche conto
dell'uso scorretto ragionevolmente prevedibile.


Le misure adottate devono avere lo scopo di eliminare ogni rischio
durante l'esistenza prevedibile della macchina, comprese le fasi di
trasporto, montaggio, smontaggio, smantellamento (messa fuori
servizio) e rottamazione.


b) Per la scelta delle soluzioni più opportune il fabbricante o il suo
mandatario deve applicare i seguenti principi, nell'ordine indicato:


— eliminare o ridurre i rischi nella misura del possibile (integra-
zione della sicurezza nella progettazione e nella costruzione
della macchina),


— adottare le misure di protezione necessarie nei confronti dei
rischi che non possono essere eliminati,


— informare gli utilizzatori dei rischi residui dovuti all'incompleta
efficacia delle misure di protezione adottate, indicare se è ri-
chiesta una formazione particolare e segnalare se è necessario
prevedere un dispositivo di protezione individuale.


c) In sede di progettazione e di costruzione della macchina, nonché
all'atto della redazione delle istruzioni il fabbricante, o il suo man-
datario, deve prendere in considerazione non solo l'uso previsto della
macchina, ma anche l'uso scorretto ragionevolmente prevedibile.


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da evitare
che sia utilizzata in modo anormale, se ciò può comportare un
rischio. Negli altri casi le istruzioni devono richiamare l'attenzione
dell'utilizzatore sulle controindicazioni nell'uso della macchina che
potrebbero, in base all'esperienza, presentarsi.


d) La macchina deve essere progettata e costruita tenendo conto delle
limitazioni imposte all'operatore dall'uso necessario o prevedibile
delle attrezzature di protezione individuale.


e) La macchina deve essere fornita completa di tutte le attrezzature e
gli accessori speciali essenziali per poterla regolare, eseguirne la
manutenzione e utilizzarla in condizioni di sicurezza.


1.1.3. Materiali e prodotti


I materiali utilizzati per la costruzione della macchina o i prodotti
utilizzati od originati durante la sua utilizzazione non devono presen-
tare rischi per la sicurezza e la salute delle persone. In particolare, se
vengono usati dei fluidi, la macchina deve essere progettata e co-
struita in modo da prevenire rischi dovuti al riempimento, all'utiliz-
zazione, al recupero e all'evacuazione.
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1.1.4. Illuminazione


La macchina deve essere fornita di un'illuminazione incorporata ade-
guata alle operazioni laddove, malgrado un'illuminazione ambiente
avente un valore normale, la mancanza di tale dispositivo potrebbe
determinare rischi.


La macchina deve essere progettata e costruita in modo che non vi
siano zone d'ombra che possano causare disturbo, né fastidiosi abba-
gliamenti, né effetti stroboscopici pericolosi sugli elementi mobili
dovuti all'illuminazione.


Gli organi interni che devono essere ispezionati e regolati frequente-
mente devono essere muniti di opportuni dispositivi di illuminazione;
lo stesso dicasi per le zone di manutenzione.


1.1.5. Progettazione della macchina ai fini della movimentazione


La macchina, o ciascuno dei suoi diversi elementi, deve:


— poter essere movimentata e trasportata in modo sicuro,


— essere imballata o progettata per essere immagazzinata in modo
sicuro e senza deterioramenti.


Durante il trasporto della macchina e/o dei suoi elementi, non devono
potersi verificare spostamenti intempestivi né pericoli dovuti all'insta-
bilità se la macchina e/o i suoi elementi sono sottoposti a
movimentazione secondo le istruzioni.


Se la massa, le dimensioni o la forma della macchina o dei suoi vari
elementi non ne consentono lo spostamento a mano, la macchina o
ciascuno dei suoi vari elementi deve essere:


— munita di accessori che consentano di afferrarla con un mezzo di
sollevamento, oppure


— progettata in modo da consentire il fissaggio di detti accessori,
oppure


— di forma tale che i normali mezzi di sollevamento possano adat-
tarvisi facilmente.


Se la macchina o uno dei suoi elementi deve essere spostato a mano,
deve essere:


— facilmente spostabile, oppure


— munitO di dispositivi di presa che ne consentano la movimenta-
zione in modo sicuro.


Sono necessarie disposizioni speciali per il trasporto di utensili e/o di
parti di macchine, anche leggeri, potenzialmente pericolosi.


1.1.6. Ergonomia


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


— tener conto della variabilità delle dimensioni fisiche, della forza e
della resistenza dell'operatore,


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


— evitare un ritmo di lavoro condizionato dalla macchina,


— evitare un controllo che richiede una concentrazione prolungata,


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


1.1.7. Posti di lavoro


Il posto di lavoro deve essere progettato e costruito in modo da
evitare ogni rischio derivante dai gas di scarico e/o dalla mancanza
di ossigeno.
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Se la macchina è destinata ad essere utilizzata in un ambiente peri-
coloso che presenta rischi per la salute e la sicurezza dell'operatore o
se la macchina stessa genera un ambiente pericoloso, devono essere
previsti i mezzi adeguati ad assicurare che l'operatore lavori in buone
condizioni e sia protetto da ogni pericolo prevedibile.


Se del caso, il posto di lavoro deve essere dotato di una cabina
adeguata, progettata, costruita e/o attrezzata in modo da soddisfare i
suddetti requisiti. L'uscita deve consentire un rapido abbandono della
macchina. Si deve inoltre, se del caso, prevedere un'uscita di sicu-
rezza in una direzione diversa dall'uscita normale.


1.1.8. Sedili


Ove appropriato e se le condizioni di lavoro lo consentono, nel posto
di lavoro integrato alla macchina deve essere prevista l'installazione di
sedili.


Se l'operatore è destinato a lavorare seduto e il posto è parte inte-
grante della macchina, il sedile deve essere fornito unitamente a
quest'ultima.


Il sedile dell'operatore deve renderlo capace di mantenere una posi-
zione stabile. Inoltre il sedile e la sua distanza dai dispositivi di
comando devono potersi adattare all'operatore.


Se la macchina è sottoposta a vibrazioni, il sedile deve essere pro-
gettato e costruito in modo da ridurre al livello più basso ragione-
volmente possibile le vibrazioni trasmesse all'operatore. Il sedile deve
essere ancorato in modo da resistere a tutte le sollecitazioni che può
subire. Se sotto i piedi dell'operatore non esiste alcun piano di ap-
poggio, egli dovrà disporre di un poggiapiedi antisdrucciolo.


1.2. SISTEMI DI COMANDO


1.2.1. Sicurezza ed affidabilità dei sistemi di comando


I sistemi di comando devono essere progettati e costruiti in modo da
evitare l'insorgere di situazioni pericolose. In ogni caso essi devono
essere progettati e costruiti in modo tale che:


— resistano alle previste sollecitazioni di servizio e agli influssi
esterni,


— un'avaria nell'hardware o nel software del sistema di comando non
crei situazioni pericolose,


— errori della logica del sistema di comando non creino situazioni
pericolose,


— errori umani ragionevolmente prevedibili nelle manovre non
creino situazioni pericolose.


Particolare attenzione richiede quanto segue:


— la macchina non deve avviarsi in modo inatteso,


— i parametri della macchina non devono cambiare in modo incon-
trollato, quando tale cambiamento può portare a situazioni peri-
colose,


— non deve essere impedito l'arresto della macchina, se l'ordine di
arresto è già stato dato,


— nessun elemento mobile della macchina o pezzo trattenuto dalla
macchina deve cadere o essere espulso,


— l'arresto manuale o automatico degli elementi mobili di qualsiasi
tipo non deve essere impedito,


— i dispositivi di protezione devono rimanere pienamente efficaci o
dare un comando di arresto,


— le parti del sistema di controllo legate alla sicurezza si devono
applicare in modo coerente all'interezza di un insieme di macchine
e/o di quasi macchine.
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In caso di comando senza cavo deve essere attivato un arresto auto-
matico quando non si ricevono i segnali di comando corretti, anche
quando si interrompe la comunicazione.


1.2.2. Dispositivi di comando


I dispositivi di comando devono essere:


— chiaramente visibili e individuabili utilizzando, se del caso, pitto-
grammi,


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


— progettati in modo tale che il movimento del dispositivo del co-
mando sia coerente con l'azione del comando,


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


— sistemati in modo che la loro manovra non causi rischi supple-
mentari,


— progettati o protetti in modo che l'azione comandata, se comporta
un pericolo, possa avvenire soltanto in seguito ad un'azione deli-
berata,


— fabbricati in modo da resistere alle sollecitazioni prevedibili. Par-
ticolare attenzione sarà data ai dispositivi di arresto di emergenza
che possono essere soggetti a grosse sollecitazioni.


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


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


La macchina deve essere munita di indicatori necessari per un fun-
zionamento sicuro. Dal posto di comando l'operatore deve poter leg-
gere i suddetti indicatori.


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


Qualora nessuna di tali possibilità sia applicabile, prima dell'avvia-
mento della macchina deve essere emesso un segnale di avvertimento
sonoro e/o visivo. La persona esposta deve avere il tempo di abban-
donare la zona pericolosa o impedire l'avviamento della macchina.


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


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


Quando la macchina è munita di più posti di manovra, ognuno di essi
deve disporre di tutti i dispositivi di comando necessari, senza osta-
colare né mettere in situazione pericolosa mutuamente gli operatori.


1.2.3. Avviamento


L'avviamento di una macchina deve essere possibile soltanto tramite
un'azione volontaria su un dispositivo di comando previsto a tal fine.


Lo stesso dicasi:


— per la rimessa in marcia dopo un arresto, indipendentemente dal-
l'origine,
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— per l'effettuazione di una modifica rilevante delle condizioni di
funzionamento.


Tuttavia, purché ciò non generi situazioni pericolose, la rimessa in
marcia o la modifica delle condizioni di funzionamento può essere
effettuata tramite un'azione volontaria su un dispositivo diverso dal
dispositivo di comando previsto a tal fine.


Per le macchine a funzionamento automatico, l'avviamento della mac-
china, la rimessa in marcia dopo un arresto o la modifica delle con-
dizioni di funzionamento possono essere effettuati senza intervento
esterno, se ciò non produce situazioni pericolose.


Quando la macchina è munita di vari dispositivi di comando dell'av-
viamento e gli operatori possono pertanto mettersi mutuamente in
pericolo, devono essere installati dispositivi supplementari per elimi-
nare tali rischi. Se per ragioni di sicurezza l'avviamento e/o l'arresto
devono essere effettuati in una sequenza specifica, opportuni disposi-
tivi devono garantire che queste operazioni siano eseguite nell'ordine
corretto.


1.2.4. Arresto


1.2.4.1. Arresto normale


La macchina deve essere munita di un dispositivo di comando che
consenta l'arresto generale in condizioni di sicurezza.


Ogni posto di lavoro deve essere munito di un dispositivo di co-
mando che consenta di arrestare, in funzione dei pericoli esistenti,
tutte le funzioni della macchina o unicamente una di esse, in modo
che la macchina sia portata in condizioni di sicurezza.


Il comando di arresto della macchina deve essere prioritario rispetto ai
comandi di avviamento.


Ottenuto l'arresto della macchina o delle sue funzioni pericolose, si
deve interrompere l'alimentazione dei relativi azionatori.


1.2.4.2. Arresto operativo


Se, per motivi operativi, è necessario un comando di arresto che non
interrompe l'alimentazione degli azionatori, la condizione di arresto
deve essere monitorata e mantenuta.


1.2.4.3. Arresto di emergenza


La macchina deve essere munita di uno o più dispositivi di arresto di
emergenza, che consentano di evitare situazioni di pericolo che ri-
schino di prodursi nell'imminenza o che si stiano producendo.


Sono escluse da quest'obbligo:


— le macchine per le quali il dispositivo di arresto di emergenza non
può ridurre il rischio, perché non riduce il tempo per ottenere
l'arresto normale oppure perché non permette di prendere le mi-
sure specifiche che il rischio richiede,


— le macchine portatili tenute e/o condotte a mano.


Il dispositivo deve:


— comprendere dispositivi di comando chiaramente individuabili,
ben visibili e rapidamente accessibili,


— provocare l'arresto del processo pericoloso nel tempo più breve
possibile, senza creare rischi supplementari,


— quando necessario avviare, o permettere di avviare, alcuni movi-
menti di salvaguardia.


Quando si smette di azionare il dispositivo di arresto di emergenza
dopo un ordine di arresto, detto ordine deve essere mantenuto da un
blocco del dispositivo di arresto di emergenza, sino al suo sblocco;
non deve essere possibile ottenere il blocco del dispositivo senza che
quest'ultimo generi un ordine di arresto; lo sblocco del dispositivo
deve essere possibile soltanto con una apposita manovra e non deve
riavviare la macchina, ma soltanto autorizzarne la rimessa in fun-
zione.
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La funzione di arresto di emergenza deve essere sempre disponibile e
operativa a prescindere dalla modalità di funzionamento.


I dispositivi di arresto di emergenza devono offrire soluzioni di ri-
serva ad altre misure di protezione e non sostituirsi ad esse.


1.2.4.4. Assemblaggi di macchine


Nel caso di macchine o di elementi di macchine progettati per lavo-
rare assemblati, le macchine devono essere progettate e costruite in
modo tale che i comandi di arresto, compresi i dispositivi di arresto di
emergenza, possano bloccare non soltanto le macchine stesse ma
anche tutte le attrezzature collegate, qualora il loro mantenimento in
funzione possa costituire un pericolo.


1.2.5. Selezione del modo di comando o di funzionamento


Il modo di comando o di funzionamento selezionato deve avere la
priorità su tutti gli altri modi di comando o di funzionamento, salvo
l'arresto di emergenza.


Se la macchina è stata progettata e costruita per consentire diversi
modi di comando o di funzionamento che necessitano di misure di
protezione e/o di procedure di lavoro diverse, essa deve essere munita
di un selettore di modo di comando o di funzionamento che possa
essere bloccato in ogni posizione. A ciascuna posizione del selettore,
che deve essere chiaramente individuabile, deve corrispondere un solo
modo di comando o di funzionamento.


Il selettore può essere sostituito da altri mezzi di selezione che limi-
tino l'utilizzo di talune funzioni della macchina a talune categorie di
operatori.


Se per alcune operazioni la macchina deve poter funzionare con un
riparo spostato o rimosso e/o con il dispositivo di protezione neutra-
lizzato, il selettore del modo di comando o di funzionamento deve
simultaneamente:


— escludere tutti gli altri modi di comando o di funzionamento,


— autorizzare l'attivazione delle funzioni pericolose soltanto me-
diante dispositivi di comando che necessitano di un'azione conti-
nuata,


— autorizzare l'attivazione delle funzioni pericolose soltanto in con-
dizioni di minor rischio, evitando i pericoli derivanti dal succe-
dersi delle sequenze,


— impedire qualsiasi attivazione delle funzioni pericolose mediante
un'azione volontaria o involontaria sui sensori della macchina.


Se queste quattro condizioni non possono essere soddisfatte simulta-
neamente, il selettore del modo di comando o di funzionamento deve
attivare altre misure di protezione progettate e costruite per garantire
una zona di intervento sicura.


Inoltre, al posto di manovra l'operatore deve avere la padronanza del
funzionamento degli elementi sui quali agisce.


1.2.6. Guasto del circuito di alimentazione di energia


L'interruzione, il ripristino dopo un'interruzione o la variazione, di
qualsiasi tipo, dell'alimentazione di energia della macchina non
deve creare situazioni pericolose.


Particolare attenzione richiede quanto segue:


— la macchina non deve avviarsi in modo inatteso,


— i parametri della macchina non devono cambiare in modo incon-
trollato, quando tale cambiamento può portare a situazioni peri-
colose,


— non deve essere impedito l'arresto della machina, se l'ordine di
arresto è già stato dato,


— nessun elemento mobile della macchina o pezzo trattenuto dalla
macchina deve cadere o essere espulso,
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— l'arresto manuale o automatico degli elementi mobili di qualsiasi
tipo non deve essere impedito,


— i dispositivi di protezione devono rimanere pienamente efficaci o
dare un comando di arresto.


1.3. MISURE DI PROTEZIONE CONTRO I PERICOLI MECCANICI


1.3.1. Rischio di perdita di stabilità


La macchina, elementi ed attrezzature compresi, deve avere una sta-
bilità tale da evitare il rovesciamento, la caduta o gli spostamenti non
comandati durante il trasporto, il montaggio, lo smontaggio e tutte le
altre azioni che interessano la macchina.


Se la forma stessa della macchina o la sua installazione prevista non
garantiscono sufficiente stabilità, devono essere previsti ed indicati
nelle istruzioni appositi mezzi di fissaggio.


1.3.2. Rischio di rottura durante il funzionamento


Gli elementi della macchina, nonché i loro organi di collegamento,
devono resistere agli sforzi cui devono essere sottoposti durante l'u-
tilizzazione.


I materiali utilizzati devono presentare caratteristiche di resistenza
sufficienti ed adeguate all'ambiente di utilizzazione, previsto dal fab-
bricante o dal suo mandatario, in particolare per quanto riguarda i
fenomeni di fatica, invecchiamento, corrosione e abrasione.


Nelle istruzioni devono essere indicati i tipi e le frequenze delle
ispezioni e manutenzioni necessarie per motivi di sicurezza. Devono
essere indicati dove appropriato gli elementi soggetti ad usura, nonché
i criteri di sostituzione.


Se nonostante le precauzioni prese sussistono rischi di disintegrazione
o di rottura, gli elementi in questione devono essere montati, disposti
e/o protetti in modo che i loro eventuali frammenti vengano trattenuti
evitando situazioni pericolose.


Le tubazioni rigide o elastiche contenenti fluidi, in particolare ad alta
pressione, devono poter sopportare le sollecitazioni interne ed esterne
previste e devono essere solidamente fissate e/o protette affinché, in
caso di rottura, esse non presentino rischi.


In caso di alimentazione automatica del materiale da lavorare verso
l'utensile, devono essere soddisfatte le seguenti condizioni per evitare
rischi per le persone:


— al momento del contatto utensili/pezzo, l'utensile deve aver rag-
giunto le sue normali condizioni di lavoro,


— al momento dell'avviamento e/o dell'arresto dell'utensile (volonta-
rio o accidentale), il movimento di alimentazione e il movimento
dell'utensile debbono essere coordinati.


1.3.3. Rischi dovuti alla caduta o alla proiezione di oggetti


Devono essere prese precauzioni per evitare i rischi derivanti dalla
caduta o dalla proiezione di oggetti.


1.3.4. Rischi dovuti a superfici, spigoli od angoli


Gli elementi accessibili della macchina devono essere privi, entro i
limiti consentiti dalle loro funzioni, di angoli acuti e di spigoli vivi,
nonché di superfici rugose che possono causare lesioni.


1.3.5. Rischi dovuti alle macchine combinate


Quando la macchina è prevista per poter eseguire diversi tipi di
operazioni con ripresa manuale del pezzo fra ogni operazione (mac-
china combinata), essa deve essere progettata e costruita in modo che
ciascun elemento possa essere utilizzato separatamente senza che gli
altri elementi costituiscano un rischio per le persone esposte.
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A tal fine gli elementi che non siano protetti devono poter essere
messi in moto o arrestati individualmente.


1.3.6. Rischi connessi alle variazioni delle condizioni di funzionamento


Quando la macchina è progettata per effettuare operazioni in condi-
zioni di impiego diverse, deve essere progettata e costruita in modo
che la scelta e la regolazione di tali condizioni possano essere effet-
tuate in modo sicuro e affidabile.


1.3.7. Rischi dovuti agli elementi mobili


Gli elementi mobili della macchina devono essere progettati e co-
struiti per evitare i rischi di contatto che possono provocare infortuni
oppure, se i rischi persistono, essere muniti di ripari o dispositivi di
protezione.


Devono essere prese tutte le disposizioni necessarie per impedire un
bloccaggio improvviso degli elementi mobili di lavoro. Nei casi in
cui, malgrado le precauzioni prese, possa verificarsi un bloccaggio,
dovranno essere previsti, ove opportuno, i dispositivi di protezione
specifici e gli utensili specifici necessari per permettere di sbloccare la
macchina in modo sicuro.


Le istruzioni e, ove possibile, un'indicazione sulla macchina devono
individuare tali dispositivi di protezione specifici e la modalità di
impiego.


1.3.8. Scelta di una protezione contro i rischi dovuti agli elementi mobili


I ripari o i dispositivi di protezione progettati contro i rischi dovuti
agli elementi mobili devono essere scelti in funzione del tipo di
rischio. Per la scelta si deve ricorrere alle indicazioni seguenti.


1.3.8.1. Elementi mobili di trasmissione


I ripari progettati per proteggere le persone dai pericoli creati dagli
elementi mobili di trasmissione devono essere:


— ripari fissi di cui al punto 1.4.2.1, oppure


— ripari mobili interbloccati, di cui al punto 1.4.2.2.


Se si prevedono interventi frequenti, dovrebbe essere scelta quest'ul-
tima soluzione.


1.3.8.2. Elementi mobili che partecipano alla lavorazione


I ripari o i dispositivi di protezione progettati per proteggere le per-
sone dai pericoli creati dagli elementi mobili che partecipano alla
lavorazione devono essere:


— ripari fissi di cui al punto 1.4.2.1, oppure


— ripari mobili interbloccati, di cui al punto 1.4.2.2, oppure


— dispositivi di protezione di cui al punto 1.4.3, oppure


— una combinazione di quanto sopra.


Tuttavia, se taluni elementi mobili che partecipano direttamente alla
lavorazione non possono essere resi interamente inaccessibili durante
il loro funzionamento a causa di operazioni che richiedono l'inter-
vento dell'operatore, detti elementi devono essere muniti di:


— ripari fissi o di ripari mobili interbloccati, che impediscano l'ac-
cesso alle parti degli elementi non utilizzate per la lavorazione, e


— ripari regolabili di cui al punto 1.4.2.3, che limitino l'accesso alle
parti degli elementi mobili cui è necessario accedere.


1.3.9. Rischi di movimenti incontrollati


Quando un elemento della macchina è stato arrestato, la sua deriva
dalla posizione di arresto, per qualsiasi causa che non sia l'aziona-
mento di dispositivi di comando, deve essere impedita o essere tale da
non costituire un pericolo.


2006L0042 — IT — 15.12.2009 — 002.001— 27







▼B


1.4. CARATTERISTICHE RICHIESTE PER I RIPARI ED I DISPOSI-
TIVI DI PROTEZIONE


1.4.1. Requisiti generali


I ripari e i dispositivi di protezione:


— devono essere di costruzione robusta,


— devono essere fissati solidamente,


— non devono provocare pericoli supplementari,


— non devono essere facilmente elusi o resi inefficaci,


— devono essere situati ad una distanza sufficiente dalla zona peri-
colosa,


— non devono limitare più del necessario l'osservazione del ciclo di
lavoro, e


— devono permettere gli interventi indispensabili per l'installazione
e/o la sostituzione degli utensili e per i lavori di manutenzione,
limitando però l'accesso soltanto al settore in cui deve essere
effettuato il lavoro e, se possibile, senza smontare il riparo o senza
disattivare il dispositivo di protezione.


Inoltre, se possibile, i ripari devono proteggere dalla caduta e dalla
proiezione di materiali od oggetti e dalle emissioni provocate dalla
macchina.


1.4.2. Requisiti particolari per i ripari


1.4.2.1. Ripari fissi


Il fissaggio dei ripari fissi deve essere ottenuto con sistemi che ri-
chiedono l'uso di utensili per la loro apertura o smontaggio.


I sistemi di fissaggio devono rimanere attaccati ai ripari o alla mac-
china quando i ripari sono rimossi.


Se possibile, i ripari non devono poter rimanere al loro posto in
mancanza dei loro mezzi di fissaggio.


1.4.2.2. Ripari mobili interbloccati


I ripari mobili interbloccati devono:


— per quanto possibile restare uniti alla macchina quando siano
aperti,


— essere progettati e costruiti in modo che la loro regolazione ri-
chieda un intervento volontario.


I ripari mobili interbloccati devono essere associati ad un dispositivo
di interblocco che:


— impedisca l'avviamento di funzioni pericolose della macchina fin
quando i ripari sono chiusi, e


— dia un comando di arresto non appena essi non sono più chiusi.


Se un operatore può raggiungere la zona pericolosa prima che sia
cessato il rischio dovuto alle funzioni pericolose della macchina, i
ripari mobili devono essere associati ad un dispositivo di bloccaggio
del riparo, oltre che ad un dispositivo di interblocco che:


— impedisca l'avviamento delle funzioni pericolose della macchina
fin quando il riparo non è chiuso e bloccato, e


— tenga il riparo chiuso e bloccato fin quando non è cessato il
rischio di lesioni dovuto alle funzioni pericolose della macchina.


I ripari mobili interbloccati devono essere progettati in modo che la
mancanza o il guasto di uno dei loro elementi impedisca l'avviamento
o provochi l'arresto delle funzioni pericolose della macchina.
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1.4.2.3. Ripari regolabili che limitano l'accesso


I ripari regolabili che limitano l'accesso alle parti degli elementi mo-
bili indispensabili alla lavorazione devono:


— potersi regolare manualmente o automaticamente a seconda del
tipo di lavorazione da eseguire, e


— potersi regolare facilmente senza l'uso di un attrezzo.


1.4.3. Requisiti particolari per i dispositivi di protezione


I dispositivi di protezione devono essere progettati e incorporati nel
sistema di comando in modo tale che:


— la messa in moto degli elementi mobili non sia possibile fintanto-
ché l'operatore può raggiungerli,


— le persone non possano accedere agli elementi mobili in movi-
mento, e


— la mancanza o il guasto di uno dei loro elementi impedisca l'av-
viamento o provochi l'arresto degli elementi mobili.


La loro regolazione deve richiedere un intervento volontario.


1.5. RISCHI DOVUTI AD ALTRI PERICOLI


1.5.1. Energia elettrica


Se la macchina è alimentata con energia elettrica, essa deve essere
progettata, costruita ed equipaggiata in modo da prevenire o da con-
sentire di prevenire tutti i pericoli dovuti all'energia elettrica.


Gli obiettivi di sicurezza fissati dalla direttiva 73/23/CEE si applicano
alle macchine. Tuttavia gli obblighi concernenti la valutazione della
conformità e l'immissione sul mercato e/o la messa in servizio di
macchine in relazione ai pericoli dovuti all'energia elettrica sono di-
sciplinati esclusivamente dalla presente direttiva.


1.5.2. Elettricità statica


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da evitare o
da ridurre la formazione di cariche elettrostatiche potenzialmente pe-
ricolose e/o deve essere munita di mezzi che consentano di scaricarle.


1.5.3. Energie diverse dall'energia elettrica


Se la macchina è alimentata da fonti di energia diverse da quella
elettrica, essa deve essere progettata, costruita ed equipaggiata in
modo da prevenire tutti i rischi che possono derivare da tali fonti
di energia.


1.5.4. Errori di montaggio


Gli errori commessi al montaggio o al rimontaggio di taluni pezzi,
che potrebbero essere all'origine di rischi, devono essere resi impos-
sibili dalla progettazione e dalla costruzione degli stessi oppure me-
diante indicazioni figuranti sui pezzi e/o sui loro carter. Le stesse
indicazioni devono figurare sui pezzi mobili e/o sui loro carter, qua-
lora occorra conoscere il senso del moto per evitare rischi.


Se del caso, nelle istruzioni devono figurare informazioni supplemen-
tari su tali rischi.


Se l'origine dei rischi può essere dovuta ad un collegamento difettoso,
la progettazione o le indicazioni figuranti sugli elementi da collegare
e, se del caso, sui mezzi di collegamento devono rendere impossibili i
raccordi errati.


1.5.5. Temperature estreme


Devono essere prese opportune disposizioni per evitare qualsiasi ri-
schio di lesioni causate dal contatto o dalla vicinanza con parti della
macchina o materiali a temperatura elevata o molto bassa.


2006L0042 — IT — 15.12.2009 — 002.001— 29







▼B


Devono inoltre essere prese le disposizioni necessarie per evitare i
rischi di proiezione di materiali molto caldi o molto freddi o per
proteggere da tali rischi.


1.5.6. Incendio


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da evitare
qualsiasi rischio d'incendio o di surriscaldamento provocato dalla
macchina stessa o da gas, liquidi, polveri, vapori od altre sostanze,
prodotti o utilizzati dalla macchina.


1.5.7. Esplosione


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da evitare
qualsiasi rischio di esplosione provocato dalla macchina stessa o da
gas, liquidi, polveri, vapori od altre sostanze prodotti o utilizzati dalla
macchina.


La macchina deve essere, per quanto riguarda i rischi di esplosione
dovuti all'utilizzo in atmosfera potenzialmente esplosiva, conforme
alle specifiche direttive comunitarie.


1.5.8. Rumore


La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale che i
rischi dovuti all'emissione di rumore aereo siano ridotti al livello
minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della possibilità di
disporre di mezzi atti a limitare il rumore, in particolare alla fonte.


Il livello dell'emissione di rumore può essere valutato in riferimento ai
dati comparativi di emissione di macchine simili.


1.5.9. Vibrazioni


La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale che i
rischi dovuti alle vibrazioni trasmesse dalla macchina siano ridotti al
livello minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della disponibi-
lità di mezzi atti a ridurre le vibrazioni, in particolare alla fonte.


Il livello dell'emissione di vibrazioni può essere valutato in riferi-
mento ai dati comparativi di emissione di macchine simili.


1.5.10. Radiazioni


Le emissioni indesiderabili di radiazioni da parte della macchina de-
vono essere eliminate o essere ridotte a livelli che non producono
effetti negativi sulle persone.


Ogni emissione di radiazioni ionizzanti funzionali deve essere ridotta
al livello minimo sufficiente per il corretto funzionamento della mac-
china durante la regolazione, il funzionamento e la pulitura. Qualora
sussistano rischi si devono prendere le necessarie misure di prote-
zione.


Ogni emissione di radiazioni non ionizzanti funzionali durante la
regolazione, il funzionamento e la pulitura deve essere ridotta a livelli
che non producono effetti negativi sulle persone.


1.5.11. Radiazione esterne


La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale che il suo
funzionamento non sia perturbato dalle radiazioni esterne.


1.5.12. Radiazioni laser


In caso di impiego di dispositivi laser va tenuto conto delle seguenti
disposizioni:


— i dispositivi laser montati su macchine devono essere progettati e
costruiti in modo da evitare qualsiasi radiazione involontaria,


— i dispositivi laser montati sulle macchine debbono essere protetti
in modo tale che né le radiazioni utili, né le radiazioni prodotte da
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riflessione o da diffusione e le radiazioni secondarie possano
nuocere alla salute,


— i dispositivi ottici per l'osservazione o la regolazione di dispositivi
laser montati sulle macchine devono essere tali che le radiazioni
laser non creino alcun rischio per la salute.


1.5.13. Emissioni di materie e sostanze pericolose


La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale da evitare
i rischi di inalazione, ingestione, contatto con la pelle, gli occhi e le
mucose e di penetrazione attraverso la pelle delle materie e sostanze
pericolose prodotte.


Se il pericolo non può essere eliminato, la macchina deve essere
equipaggiata in modo che le materie e sostanze pericolose possano
essere captate, aspirate, precipitate mediante vaporizzazione di acqua,
filtrate o trattate con un altro metodo altrettanto efficace.


Qualora il processo non sia totalmente chiuso durante il normale
funzionamento della macchina, i dispositivi di captazione e/o di aspi-
razione devono essere situati in modo da produrre il massimo effetto.


1.5.14. Rischio di restare imprigionati in una macchina


La macchina deve essere progettata, costruita o dotata di mezzi che
consentano di evitare che una persona resti chiusa all'interno o, se ciò
non fosse possibile, deve essere dotata di mezzi per chiedere aiuto.


1.5.15. Rischio di scivolamento, inciampo o caduta


Le parti della macchina sulle quali è previsto lo spostamento o lo
stazionamento delle persone devono essere progettate e costruite in
modo da evitare che esse scivolino, inciampino o cadano su tali parti
o fuori di esse.


Se opportuno, dette parti devono essere dotate di mezzi di presa fissi
rispetto all'utilizzatore che gli consentano di mantenere la stabilità.


1.5.16. Fulmine


Le macchine che necessitano di protezione dagli effetti del fulmine
durante l'uso devono essere equipaggiate in modo da scaricare al
suolo le eventuali scariche elettriche.


1.6. MANUTENZIONE


1.6.1. Manutenzione della macchina


I punti di regolazione e di manutenzione devono essere situati fuori
dalle zone pericolose. Gli interventi di regolazione, di manutenzione,
di riparazione e di pulitura della macchina devono poter essere ese-
guiti sulla macchina ferma.


Se per motivi tecnici non è possibile soddisfare una delle precedenti
condizioni, devono essere prese disposizioni per garantire che dette
operazioni possano essere eseguite in condizioni di sicurezza (cfr.
punto 1.2.5).


Per le macchine automatizzate e, se del caso, per altre macchine, deve
essere previsto un dispositivo di connessione che consenta di montare
un dispositivo di diagnosi di ricerca delle avarie.


Gli elementi delle macchine automatizzate che devono essere sostituiti
frequentemente devono essere facilmente smontabili e rimontabili in
condizioni di sicurezza. L'accesso a questi elementi deve consentire di
svolgere questi compiti con i mezzi tecnici necessari secondo il me-
todo operativo previsto.


1.6.2. Accesso ai posti di lavoro e ai punti d'intervento utilizzati per la
manutenzione


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da permettere
l'accesso in condizioni di sicurezza a tutte le zone in cui è necessario
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intervenire durante il funzionamento, la regolazione e la manuten-
zione della macchina.


1.6.3. Isolamento dalle fonti di alimentazione di energia


La macchina deve essere munita di dispositivi che consentono di
isolarla da ciascuna delle sue fonti di alimentazione di energia. Tali
dispositivi devono essere identificati chiaramente. Devono poter es-
sere bloccati, qualora la riconnessione rischi di presentare un pericolo
per le persone. I dispositivi devono inoltre poter essere bloccati nel
caso in cui l'operatore non possa verificare l'effettivo costante isola-
mento da tutte le posizioni cui ha accesso.


Nel caso di macchine che possono essere alimentate ad energia elet-
trica mediante una spina ad innesto, è sufficiente la separazione della
spina, a patto che l'operatore possa verificare da tutte le posizioni cui
ha accesso, che la spina resti disinserita.


L'eventuale energia residua o immagazzinata dopo l'isolamento della
macchina deve poter essere dissipata senza rischio per le persone.


In deroga al requisito dei commi precedenti, taluni circuiti possono
non essere separati dalla loro fonte di energia onde consentire, ad
esempio, il supporto di pezzi, la tutela di informazioni, l'illuminazione
delle parti interne, ecc. In questo caso devono essere prese disposi-
zioni particolari per garantire la sicurezza degli operatori.


1.6.4. Intervento dell'operatore


La macchina deve essere progettata, costruita ed equipaggiata in
modo tale da limitare la necessità d'intervento degli operatori. L'in-
tervento di un operatore, ogniqualvolta non possa essere evitato, do-
vrà poter essere effettuato facilmente e in condizioni di sicurezza.


1.6.5. Pulitura delle parti interne


La macchina deve essere progettata e costruita in modo che la puli-
tura delle parti interne della macchina che ha contenuto sostanze o
preparazioni pericolose sia possibile senza penetrare in tali parti in-
terne; lo stesso dicasi per l'eventuale svuotamento completo, che deve
poter essere fatto dall'esterno. Se è impossibile evitare di penetrarvi,
la macchina deve essere progettata e costruita in modo da consentire
di effettuare la pulitura in condizioni di sicurezza.


1.7. INFORMAZIONI


1.7.1. Informazioni e avvertenze sulla macchina


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


1.7.1.1. Informazioni e dispositivi di informazione


Le informazioni necessarie alla guida di una macchina devono essere
fornite in forma chiara e facilmente comprensibile. Non devono es-
sere in quantità tale da accavallarsi nella mente dell'operatore.


Le unità di visualizzazione o qualsiasi altro mezzo di comunicazione
interattiva tra operatore e macchina devono essere di facile compren-
sione e impiego.


1.7.1.2. Dispositivi di allarme


Quando la sicurezza e la salute delle persone possono essere messe in
pericolo da un'avaria di una macchina che funziona senza sorve-
glianza, la macchina deve essere attrezzata in modo da emettere un
segnale di avvertenza sonoro o luminoso adeguato.
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Se la macchina è munita di dispositivi di avvertenza, essi devono
poter essere compresi senza ambiguità e facilmente percepiti. Devono
essere prese misure opportune per consentire all'operatore di verificare
la costante efficienza di questi dispositivi di avvertenza.


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


1.7.2. Avvertenze in merito ai rischi residui


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


1.7.3. Marcatura delle macchine


Ogni macchina deve recare, in modo visibile, leggibile e indelebile,
almeno le seguenti indicazioni:


— ragione sociale e indirizzo completo del fabbricante e, se del caso,
del suo mandatario,


— designazione della macchina,


— marcatura «CE» (cfr. allegato III),


— designazione della serie o del tipo,


— eventualmente, numero di serie,


— anno di costruzione, cioè l'anno in cui si è concluso il processo di
fabbricazione.


È vietato antedatare o postdatare la macchina al momento dell'appo-
sizione della marcatura CE.


Inoltre, la macchina progettata e costruita per l'utilizzo in atmosfera
esplosiva deve recare l'apposita marcatura.


La macchina deve anche recare indicazioni complete riguardanti il
tipo di macchina, nonché le indicazioni indispensabili alla sicurezza
di utilizzo. Dette informazioni sono soggette ai requisiti di cui al
punto 1.7.1.


Se un elemento della macchina deve essere movimentato durante
l'utilizzazione con mezzi di sollevamento, la sua massa deve essere
indicata in modo leggibile, indelebile e non ambiguo.


1.7.4. Istruzioni


Ogni macchina deve essere accompagnata da istruzioni per l'uso nella
o nelle lingue comunitarie ufficiali dello Stato membro in cui la
macchina è immessa sul mercato e/o messa in servizio.


Le istruzioni che accompagnano la macchina devono essere «Istru-
zioni originali» o una «Traduzione delle istruzioni originali»; in tal
caso alla traduzione deve essere allegata una copia delle istruzioni
originali.


In deroga a quanto sopra, le istruzioni per la manutenzione destinate
ad essere usate da un personale specializzato incaricato dal fabbri-
cante o dal suo mandatario possono essere fornite in una sola lingua
comunitaria compresa da detto personale.


Le istruzioni devono essere elaborate secondo i principi elencati qui
di seguito.


1.7.4.1. Principi generali di redazione


a) Le istruzioni devono essere redatte in una o più lingue ufficiali
della Comunità. Il fabbricante o il suo mandatario si assume la
responsabilità di tali istruzioni apponendovi la dicitura «Istruzioni
originali».


b) Qualora non esistano «Istruzioni originali» nella o nelle lingue
ufficiali del paese di utilizzo della macchina, il fabbricante o il
suo mandatario o chi immette la macchina nella zona linguistica in
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questione deve fornire la traduzione nella o nelle lingue di tale
zona. Tali traduzioni devono recare la dicitura «Traduzione delle
istruzioni originali».


c) Il contenuto delle istruzioni non deve riguardare soltanto l'uso
previsto della macchina, ma deve tener conto anche dell'uso scor-
retto ragionevolmente prevedibile.


d) In caso di macchine destinate all'utilizzazione da parte di operatori
non professionali, la redazione e la presentazione delle istruzioni
per l'uso devono tenere conto del livello di formazione generale e
della perspicacia che ci si può ragionevolmente aspettare da questi
operatori.


1.7.4.2. Contenuto delle istruzioni


Ciascun manuale di istruzioni deve contenere, se del caso, almeno le
informazioni seguenti:


a) la ragione sociale e l'indirizzo completo del fabbricante e del suo
mandatario;


b) la designazione della macchina, come indicato sulla macchina
stessa, eccetto il numero di serie (cfr. punto 1.7.3);


c) la dichiarazione di conformità CE o un documento che riporta il
contenuto della dichiarazione di conformità CE, i dati relativi alla
macchina ma non necessariamente il numero di serie e la firma;


d) una descrizione generale della macchina;


e) i disegni, i diagrammi, le descrizioni e le spiegazioni necessari per
l'uso, la manutenzione e la riparazione della macchina e per veri-
ficarne il corretto funzionamento;


f) una descrizione del o dei posti di lavoro che possono essere
occupati dagli operatori;


g) una descrizione dell'uso previsto della macchina;


h) le avvertenze concernenti i modi nei quali la macchina non deve
essere usata e che potrebbero, in base all'esperienza, presentarsi;


i) le istruzioni per il montaggio, l'installazione e il collegamento,
inclusi i disegni e i diagrammi e i sistemi di fissaggio e la desi-
gnazione del telaio o dell'installazione su cui la macchina deve
essere montata;


j) le istruzioni per l'installazione e il montaggio volte a ridurre il
rumore e le vibrazioni prodotti;


k) le istruzioni per la messa in servizio e l'uso della macchina e, se
necessario, le istruzioni per la formazione degli operatori;


l) le informazioni in merito ai rischi residui che permangono, mal-
grado siano state adottate le misure di protezione integrate nella
progettazione della macchina e malgrado le protezioni e le misure
di protezione complementari adottate;


m) le istruzioni sulle misure di protezione che devono essere prese
dall'utilizzatore, incluse, se del caso, le attrezzature di protezione
individuale che devono essere fornite;


n) le caratteristiche essenziali degli utensili che possono essere mon-
tati sulla macchina;


o) le condizioni in cui la macchina soddisfa i requisiti di stabilità
durante l'utilizzo, il trasporto, il montaggio, lo smontaggio, in
condizioni di fuori servizio, durante le prove o le avarie prevedi-
bili;


p) le istruzioni per effettuare in condizioni di sicurezza le operazioni
di trasporto, movimentazione e stoccaggio, indicanti la massa della
macchina e dei suoi vari elementi allorché devono essere regolar-
mente trasportati separatamente;


q) il metodo operativo da rispettare in caso di infortunio o avaria; se
si può verificare un blocco, il metodo operativo da rispettare per
permettere di sbloccare la macchina in condizioni di sicurezza;
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r) la descrizione delle operazioni di regolazione e manutenzione che
devono essere effettuate dall'utilizzatore nonché le misure di ma-
nutenzione preventiva da rispettare;


s) le istruzioni per effettuare in condizioni di sicurezza la regolazione
e la manutenzione, incluse le misure di protezione che dovrebbero
essere prese durante tali operazioni;


t) le specifiche dei pezzi di ricambio da utilizzare, se incidono sulla
salute e la sicurezza degli operatori;


u) le seguenti informazioni relative all'emissione di rumore aereo:


— il livello di pressione acustica dell'emissione ponderato A nei
posti di lavoro, se supera 70 dB(A); se tale livello non supera
70 dB(A), deve essere indicato,


— il valore massimo della pressione acustica istantanea ponderata
C nei posti di lavoro, se supera 63 Pa (130 dB rispetto a
20 μPa),


— il livello di potenza acustica ponderato A emesso dalla mac-
china, se il livello di pressione acustica dell'emissione ponde-
rato A nei posti di lavoro supera 80 dB(A).


I suddetti valori devono essere o quelli misurati effettivamente
sulla macchina in questione, oppure quelli stabiliti sulla base di
misurazioni effettuate su una macchina tecnicamente comparabile
e rappresentativa della macchina da produrre.


Quando si tratta di una macchina di grandissime dimensioni, in-
vece del livello di potenza acustica ponderato A possono essere
indicati livelli di pressione acustica dell'emissione ponderati A in
appositi punti intorno alla macchina.


Allorché non sono applicate le norme armonizzate, i dati acustici
devono essere misurati utilizzando il codice di misurazione più
appropriato adeguato alla macchina. Ogniqualvolta sono indicati
i valori dell'emissione acustica, devono essere specificate le incer-
tezze relative a tali valori. Devono essere descritte le condizioni di
funzionamento della macchina durante la misurazione e i metodi
utilizzati per effettuarla.


Se il posto o i posti di lavoro non sono o non possono essere
definiti, i livelli di pressione acustica ponderati A devono essere
misurati a 1 m dalla superficie della macchina e a 1,60 m di
altezza dal suolo o dalla piattaforma di accesso. Devono essere
indicati la posizione e il valore della pressione acustica massima.


Qualora vi siano specifiche direttive comunitarie che prevedono
altre indicazioni per la misurazione del livello di pressione acu-
stica o del livello di potenza acustica, esse vanno applicate e non
si applicano le prescrizioni corrispondenti del presente punto;


v) se la macchina può emettere radiazioni non ionizzanti che potreb-
bero nuocere alle persone, in particolare se portatrici di dispositivi
medici impiantabili attivi o non attivi, le informazioni riguardanti
le radiazioni emesse per l'operatore e le persone esposte.


1.7.4.3. Pubblicazioni illustrative o promozionali


Le pubblicazioni illustrative o promozionali che descrivono la mac-
china non possono essere in contraddizione con le istruzioni per
quanto concerne gli aspetti relativi alla salute e alla sicurezza. Le
pubblicazioni illustrative o promozionali che descrivono le caratteri-
stiche delle prestazioni della macchina devono contenere le stesse
informazioni delle istruzioni per quanto concerne le emissioni.


2. REQUISITI ESSENZIALI SUPPLEMENTARI DI SICUREZZA E DI
TUTELA DELLA SALUTE PER TALUNE CATEGORIE DI MAC-
CHINE


▼M2
Le macchine alimentari, le macchine per prodotti cosmetici o farma-
ceutici, le macchine tenute e/o condotte a mano, le macchine portatili
per il fissaggio e altre macchine ad impatto, le macchine per la
lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche simili


2006L0042 — IT — 15.12.2009 — 002.001— 35







▼M2


e le macchine per l’applicazione di pesticidi devono soddisfare tutti i
requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute descritti nel
presente capitolo (cfr. Principi generali, punto 4).


▼B


2.1. MACCHINE ALIMENTARI E MACCHINE PER PRODOTTI
COSMETICI O FARMACEUTICI


2.1.1. Considerazioni generali


Le macchine destinate ad essere utilizzate per prodotti alimentari o
per prodotti cosmetici o farmaceutici devono essere progettate e co-
struite in modo da evitare qualsiasi rischio di infezione, di malattia e
di contagio.


Vanno osservati i seguenti requisiti:


a) i materiali a contatto o che possono venire a contatto con prodotti
alimentari, cosmetici o farmaceutici devono essere conformi alle
direttive in materia. La macchina deve essere progettata e costruita
in modo tale che detti materiali possano essere puliti prima di ogni
utilizzazione; se questo non è possibile devono essere utilizzati
elementi monouso;


b) tutte le superfici a contatto con i prodotti alimentari, cosmetici o
farmaceutici ad eccezione di quelle degli elementi monouso de-
vono:


— essere lisce e prive di rugosità o spazi in cui possono fermarsi
materie organiche. Lo stesso requisito va rispettato per i col-
legamenti fra le superfici,


— essere progettate e costruite in modo da ridurre al minimo le
sporgenze, i bordi e gli angoli,


— poter essere pulite e disinfettate facilmente, se del caso, dopo
aver asportato le parti facilmente smontabili; gli angoli interni
devono essere raccordati con raggi tali da consentire una pu-
lizia completa;


c) i liquidi e i gas aerosol provenienti da prodotti alimentari, cosme-
tici o farmaceutici e dai prodotti di pulizia, di disinfezione e di
risciacquatura devono poter defluire completamente verso l'esterno
della macchina (se possibile in una posizione «pulizia»);


d) la macchina deve essere progettata e costruita al fine di evitare
l'ingresso di sostanze o di esseri vivi, in particolare insetti o ac-
cumuli di materie organiche, in zone impossibili da pulire;


e) la macchina deve essere progettata e costruita in modo che i
prodotti ausiliari pericolosi per la salute, inclusi i lubrificanti,
non possano entrare in contatto con i prodotti alimentari, cosmetici
o farmaceutici. All'occorrenza, la macchina deve essere progettata
e costruita per permettere di verificare regolarmente il rispetto di
questo requisito.


2.1.2. Istruzioni


Le istruzioni delle macchine alimentari e delle macchine destinate ad
essere utilizzate per prodotti cosmetici o farmaceutici devono indicare
i prodotti e i metodi raccomandati per la pulizia, la disinfezione e la
risciacquatura non solo delle parti facilmente accessibili ma anche
delle parti alle quali è impossibile o sconsigliato accedere.


2.2. MACCHINE PORTATILI TENUTE E/O CONDOTTE A MANO


2.2.1. Considerazioni generali


Le macchine portatili tenute e/o condotte a mano devono:


— a seconda del tipo, avere una superficie di appoggio sufficiente e
disporre in numero sufficiente di mezzi di presa e di manteni-
mento correttamente dimensionati, sistemati in modo da garantire
la stabilità della macchina nelle condizioni di funzionamento pre-
viste,
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— tranne quando sia tecnicamente impossibile o quando esista un
dispositivo di comando indipendente, se le impugnature non pos-
sono essere abbandonate in tutta sicurezza, essere munite di di-
spositivi di comando manuali per l'avviamento e/o l'arresto dispo-
sti in modo tale che l'operatore non debba abbandonare i mezzi di
presa per azionarli,


— essere esenti dai rischi dovuti all'avviamento intempestivo e/o al
mantenimento in funzione dopo che l'operatore ha abbandonato i
mezzi di presa. Se questo requisito non è tecnicamente realizza-
bile, occorre prendere disposizioni compensative,


— consentire, all'occorrenza, l'osservazione visiva delle zone perico-
lose e dell'azione dell'utensile sul materiale lavorato.


Le impugnature delle macchine portatili devono essere progettate e
costruite in modo tale che l'avvio e l'arresto delle macchine siano
facili e agevoli.


2.2.1.1. Istruzioni


Le istruzioni devono fornire le seguenti indicazioni relative alle vi-
brazioni emesse dalle macchine portatili tenute e condotte a mano:


— il valore totale di vibrazioni cui è esposto il sistema mano-braccia
quando superi i 2,5 m/s2. Se tale valore non supera 2,5 m/s2,
occorre segnalarlo,


— l'incertezza della misurazione.


I suddetti valori devono essere quelli misurati effettivamente sulla
macchina in questione, oppure quelli stabiliti sulla base di misurazioni
effettuate su una macchina tecnicamente comparabile rappresentativa
della macchina da produrre.


Allorché non sono applicate le norme armonizzate, i dati sulle vibra-
zioni devono essere misurati usando il codice di misurazione più
appropriato adeguato alla macchina.


Devono essere specificati le condizioni di funzionamento della mac-
china durante la misurazione e i metodi utilizzati per effettuarla op-
pure il riferimento alla norma armonizzata applicata.


2.2.2. Macchine portatili per il fissaggio o altre macchine ad impatto


2.2.2.1. Considerazioni generali


Le macchine portatili per il fissaggio o altre macchine ad impatto
devono essere progettate e costruite in modo da:


— effettuare la trasmissione dell'energia al pezzo propulso tramite un
componente intermedio che non si separa dal dispositivo,


— impedire l'impatto, tramite un dispositivo di consenso, se la mac-
china non è posizionata correttamente con una pressione adeguata
sul materiale di base,


— impedire l'azionamento involontario; se del caso, per azionare
l'impatto deve essere necessaria una sequenza appropriata di
azioni sul dispositivo di consenso e sul dispositivo di comando,


— impedire l'azionamento intempestivo durante la movimentazione o
in caso di urto,


— poter effettuare le operazioni di carico e scarico facilmente e in
condizioni di sicurezza.


Se necessario, deve essere possibile dotare il dispositivo di uno o più
ripari paraschegge ed i ripari appropriati devono essere forniti dal
fabbricante della macchina.


2.2.2.2. Istruzioni


Le istruzioni devono fornire le indicazioni necessarie riguardanti:


— gli accessori e le attrezzature intercambiabili che possono essere
impiegati con la macchina,
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— gli elementi appropriati per il fissaggio o altro impatto da utiliz-
zare con la macchina,


— se del caso, le cartucce appropriate da utilizzare.


2.3. MACCHINE PER LA LAVORAZIONE DEL LEGNO E DI MATE-
RIE CON CARATTERISTICHE FISICHE SIMILI


Le macchine per la lavorazione del legno e di materie con caratteri-
stiche fisiche simili devono rispettare i seguenti requisiti:


a) la macchina deve essere progettata, costruita o attrezzata in modo
che il pezzo da lavorare possa essere posizionato e guidato in
condizioni di sicurezza; quando il pezzo è tenuto manualmente
su un banco di lavoro, quest'ultimo deve garantire una stabilità
sufficiente durante la lavorazione e non deve ostacolare lo spo-
stamento del pezzo;


b) se la macchina può essere utilizzata in condizioni che comportano
un rischio di proiezione di pezzi o loro parti, essa deve essere
progettata, costruita o attrezzata in modo da impedire tale proie-
zione o, qualora ciò non sia possibile, in modo che la proiezione
non produca danni per l'operatore e/o le persone esposte;


c) la macchina deve essere equipaggiata di freno automatico che
arresti l'utensile in tempo sufficientemente breve in caso di rischio
di contatto con l'utensile in fase di rallentamento;


d) quando l'utensile è integrato in una macchina non completamente
automatizzata, questa deve essere progettata e costruita in modo
tale da eliminare o ridurre i rischi di infortuni alle persone.


▼M2


2.4. MACCHINE PER L’APPLICAZIONE DI PESTICIDI


2.4.1. Definizione


Per «macchine per l’applicazione di pesticidi» s’intendono le mac-
chine specificamente utilizzate per l’applicazione di prodotti fitosani-
tari ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 1, del regolamento (CE)
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre
2009, relativo alla commercializzazione dei prodotti fitosanitari (1).


2.4.2. Considerazioni generali


Il fabbricante di una macchina per l’applicazione di pesticidi, o il suo
mandatario, deve garantire che sia effettuata una valutazione dei rischi
di esposizione non intenzionale dell’ambiente ai pesticidi, in confor-
mità della procedura di valutazione dei rischi e di riduzione dei rischi
di cui ai Principi generali, punto 1.


Le macchine per l’applicazione di pesticidi devono essere progettate e
costruite tenendo in considerazione i risultati della valutazione dei
rischi di cui al primo comma in modo da poter essere utilizzate,
regolate e sottoposte a manutenzione senza causare un’esposizione
non intenzionale dell’ambiente ai pesticidi.


Devono sempre essere evitate fuoriuscite.


2.4.3. Comando e controllo


Devono essere possibili, con facilità e accuratezza, il comando, il
controllo e l’arresto immediato dell’applicazione di pesticidi dalle
postazioni operative.


2.4.4. Riempimento e svuotamento


Le macchine devono essere progettate e costruite in modo tale da
facilitare il riempimento preciso con la quantità necessaria di pesticida
e assicurare lo svuotamento agevole e completo, prevenendo ogni
dispersione accidentale di pesticidi ed evitando ogni contaminazione
di fonti idriche nel corso di tali operazioni.
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2.4.5. Applicazione di pesticidi


2.4.5.1. Tasso di applicazione


Le macchine devono essere munite di dispositivi che permettano di
regolare in modo facile, preciso e affidabile il tasso di applicazione.


2.4.5.2. Distribuzione, deposizione e dispersione di pesticidi


Le macchine devono essere progettate e costruite in modo da assicu-
rare che il pesticida sia depositato nelle zone bersaglio, da ridurre al
minimo le perdite nelle altre zone e da evitare la dispersione di
pesticidi nell’ambiente. Se del caso, deve essere garantita una distri-
buzione uniforme e una deposizione omogenea.


2.4.5.3. Prove


Per accertare se le componenti corrispondenti della macchina sono
conformi ai requisiti stabiliti nei punti 2.4.5.1 e 2.4.5.2, il fabbricante
o il suo rappresentante autorizzato devono effettuare, o far effettuare,
prove adeguate per ogni tipo di macchina.


2.4.5.4. Dispersione durante la disattivazione


Le macchine devono essere progettate e costruite in modo tale da
prevenire la dispersione in fase di disattivazione della funzione di
applicazione dei pesticidi.


2.4.6. Manutenzione


2.4.6.1. Lavaggio


Le macchine devono essere progettate e costruite in modo da con-
sentire un lavaggio agevole e completo senza contaminazione del-
l’ambiente.


2.4.6.2. Riparazione


Le macchine devono essere progettate e costruite in modo da facili-
tare la sostituzione delle parti usurate senza contaminazione dell’am-
biente.


2.4.7. Ispezioni


Deve essere possibile collegare con facilità alle macchine gli stru-
menti di misura necessari per verificare il buon funzionamento delle
stesse.


2.4.8. Marcatura di ugelli, filtri a cestello e altri filtri


Ugelli, filtri a cestello e altri filtri devono essere contrassegnati in
modo che il loro tipo e la loro dimensione possano essere identificati
chiaramente.


2.4.9. Indicazione del pesticida in uso


Se del caso, le macchine devono essere munite di uno specifico
supporto su cui l’operatore possa apporre il nome del pesticida in uso.


2.4.10. Istruzioni


Nelle istruzioni per l’uso devono figurare le indicazioni seguenti:


a) le precauzioni da prendere durante le operazioni di miscelazione,
carico, applicazione, svuotamento, lavaggio, riparazione e tra-
sporto per evitare la contaminazione dell’ambiente;


b) le condizioni dettagliate d’uso per i diversi ambienti operativi
previsti, comprese le corrispondenti predisposizioni e regolazioni
richieste per assicurare la deposizione dei pesticidi nelle zone
bersaglio, riducendo al minimo le perdite nelle altre zone e, se
del caso, per assicurare la distribuzione uniforme e la deposizione
omogenea dei pesticidi;


c) la gamma dei tipi e delle dimensioni degli ugelli, dei filtri a
cestello e degli altri filtri che possono essere utilizzati con la
macchina;
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d) la frequenza dei controlli e i criteri e i metodi per la sostituzione
delle parti soggette a usura che influiscono sul corretto funziona-
mento della macchina, come gli ugelli, i filtri a cestello e gli altri
filtri;


e) le specifiche della taratura, della manutenzione giornaliera, della
preparazione per l’inverno e degli altri controlli necessari per
assicurare il corretto funzionamento della macchina;


f) i tipi di pesticida che possono provocare anomalie nel funziona-
mento della macchina;


g) l’indicazione che l’operatore dovrebbe tenere aggiornato il nome
del pesticida in uso nel supporto specifico di cui al punto 2.4.9;


h) il collegamento e l’uso di attrezzature e di accessori speciali e le
necessarie precauzioni da prendere;


i) l’indicazione che la macchina può essere soggetta ai requisiti
nazionali in materia di controlli regolari da parte degli organi
designati, come previsto nella direttiva 2009/128/CE del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, che istituisce
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile
dei pesticidi (1);


j) le caratteristiche delle macchine che devono essere sottoposte a
controllo per assicurarne il corretto funzionamento;


k) le istruzioni per il collegamento dei necessari strumenti di misu-
razione.


▼B


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


Le macchine che presentano pericoli dovuti alla mobilità devono
soddisfare tutti i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute
descritti dal presente capitolo (cfr. Principi generali, punto 4).


3.1. CONSIDERAZIONI GENERALI


3.1.1. Definizioni


a) «Macchina che presenta pericoli dovuti alla mobilità»:


— macchina il cui lavoro richiede la mobilità durante il lavoro
oppure uno spostamento continuo o semicontinuo secondo una
successione di stazioni di lavoro fisse, o


— macchina il cui lavoro si effettua senza spostamenti, ma che
può essere munita di mezzi che consentano di spostarla più
facilmente da un luogo all'altro.


b) «Conducente»: operatore competente incaricato dello spostamento
di una macchina. Il conducente può essere trasportato dalla mac-
china oppure accompagnarla a piedi, o azionarla mediante teleco-
mando.


3.2. POSTI DI LAVORO


3.2.1. Posto di guida


La visibilità dal posto di guida deve essere tale da consentire al
conducente di far muovere la macchina e i suoi utensili nelle condi-
zioni di impiego prevedibili, in tutta sicurezza per sé stesso e per le
persone esposte. In caso di necessità, adeguati dispositivi devono
rimediare ai pericoli dovuti ad insufficiente visibilità diretta.


La macchina su cui è trasportato il conducente deve essere progettata
e costruita in modo che ai posti di guida non si presentino per il
conducente rischi dovuti al contatto involontario con le ruote o con i
cingoli.
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Se le dimensioni lo consentono e se i rischi non ne sono accresciuti, il
posto di guida del conducente trasportato deve essere progettato e
costruito in modo da poter essere dotato di cabina. La cabina deve
comportare un luogo destinato alla sistemazione delle istruzioni ne-
cessarie al conducente.


3.2.2. Sedili


Se c'è il rischio che gli operatori o altre persone trasportati dalla
macchina possano essere schiacciati tra elementi della macchina e il
suolo in caso di ribaltamento o rovesciamento laterale, in particolare
per le macchine munite di una struttura di protezione di cui ai punti
3.4.3 o 3.4.4, i sedili devono essere progettati o muniti di un sistema
di ritenuta in modo da mantenere le persone sui loro sedili, senza
opporsi ai movimenti necessari alle operazioni né ai movimenti do-
vuti alla sospensione dei sedili rispetto alla struttura. Detti sistemi di
ritenuta non devono essere montati se accrescono i rischi.


3.2.3. Posti per altre persone


Se le condizioni di utilizzazione prevedono che, oltre al conducente,
siano saltuariamente o regolarmente trasportate sulla macchina o vi
lavorino altre persone, devono essere previsti posti adeguati affinché
il loro trasporto o lavoro avvenga senza rischi.


Il punto 3.2.1, secondo e terzo comma, si applica anche ai posti delle
persone diverse dal conducente.


3.3. SISTEMI DI COMANDO


Se necessario, vanno previsti sistemi atti ad impedire l'uso non auto-
rizzato dei comandi.


Nelle macchine dotate di telecomando, ogni unità di comando deve
indicare chiaramente quali siano le macchine che essa è destinata a
comandare.


Il sistema di telecomando deve essere progettato e costruito in modo
da influenzare soltanto:


— la macchina in questione,


— le funzioni in questione.


Le macchine dotate di telecomando devono essere progettate e co-
struite in modo da rispondere unicamente ai segnali delle unità di
comando previste.


3.3.1. Dispositivi di comando


Dal posto di manovra il conducente deve poter azionare tutti i dispo-
sitivi di comando necessari al funzionamento della macchina, tranne
per quanto riguarda le funzioni che possono essere esercitate in con-
dizioni di sicurezza solo mediante dispositivi di comando collocati
altrove. Dette funzioni includono, in particolare, quelle di cui sono
responsabili operatori diversi dal conducente o per le quali è neces-
sario che il conducente lasci il posto di manovra per comandarle in
condizioni di sicurezza.


I pedali eventuali devono essere progettati, costruiti e disposti in
modo che possano essere azionati da un conducente in modo sicuro
con il minimo rischio di azionamento errato. Devono avere una su-
perficie antisdrucciolo ed essere facili da pulire.


Quando il loro azionamento può comportare pericoli, in particolare
movimenti pericolosi, i dispositivi di comando, ad esclusione di quelli
a posizioni predeterminate, devono ritornare in posizione neutra non
appena l'operatore li lascia liberi.


Nel caso di una macchina a ruote, il meccanismo di sterzo deve
essere progettato e costruito in modo da ridurre la forza dei movi-
menti bruschi del volante o della leva di sterzo, dovuti ai colpi subiti
dalle ruote sterzanti.
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Il comando di blocco del differenziale deve essere progettato e dispo-
sto in modo da permettere di sbloccare il differenziale quando la
macchina è in movimento.


Il sesto comma del punto 1.2.2, concernente i segnali di avviamento
sonori e/o visivi, si applica unicamente in caso di retromarcia.


3.3.2. Avviamento/spostamento


Qualsiasi spostamento comandato di una macchina semovente con
conducente trasportato deve essere possibile soltanto se il conducente
si trova al posto di comando.


Quando, per il suo lavoro, una macchina è attrezzata con dispositivi
che superano la sua sagoma normale (ad esempio stabilizzatore, frec-
cia), è necessario che il conducente disponga di mezzi che gli con-
sentano di verificare facilmente, prima di spostare la macchina, che
detti dispositivi sono in una posizione che consente uno spostamento
sicuro.


La stessa cosa deve verificarsi per la posizione di tutti gli altri ele-
menti che, per consentire uno spostamento sicuro, devono occupare
una posizione definita, se necessario bloccata.


Quando ciò non genera altri rischi, lo spostamento della macchina
deve essere subordinato alla posizione sicura degli elementi sopra
indicati.


Uno spostamento involontario della macchina non deve essere possi-
bile all'atto dell'avviamento del motore.


3.3.3. Funzione di spostamento


Fatte salve le prescrizioni da rispettare per la circolazione stradale, le
macchine semoventi e i loro rimorchi devono rispettare i requisiti in
materia di rallentamento, di arresto, di frenatura e di immobilizza-
zione che garantiscano la sicurezza in tutte le condizioni di funzio-
namento, di carico, di velocità, di caratteristiche del suolo e di pen-
denza previste.


Il rallentamento e l'arresto della macchina semovente devono poter
essere ottenuti dal conducente attraverso un dispositivo principale. Se
la sicurezza lo esige, in caso di guasto del dispositivo principale o in
mancanza di energia per azionare tale dispositivo, un dispositivo
d'emergenza con un dispositivo di comando interamente indipendente
e facilmente accessibile deve consentire il rallentamento e l'arresto.


Se la sicurezza lo esige, l'immobilizzazione della macchina deve es-
sere mantenuta con un dispositivo di sosta. Questo dispositivo può
essere combinato con uno dei dispositivi di cui al secondo comma, a
condizione che sia ad azione puramente meccanica.


Le macchine dotate di telecomando devono disporre di sistemi atti ad
azionare automaticamente e immediatamente l'arresto e a prevenire il
funzionamento potenzialmente pericoloso nelle situazioni seguenti:


— quando il conducente ne ha perso il controllo,


— quando viene ricevuto un segnale di arresto,


— quando viene individuata un'avaria in un elemento del sistema di
controllo legato alla sicurezza,


— quando un segnale di convalida non è stato rilevato entro un
termine specificato.


Il punto 1.2.4 non si applica alla funzione spostamento.


3.3.4. Spostamento delle macchine con conducente a piedi


Ogni spostamento di una macchina semovente con conducente a piedi
deve essere possibile solo se quest'ultimo esercita un'azione continua
sul dispositivo di comando corrispondente. In particolare, nessuno
spostamento deve essere possibile all'atto d'avviamento del motore.


Il sistema di comando delle macchine con conducente a piedi deve
essere progettato in modo da ridurre al minimo i rischi connessi allo
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spostamento inopinato della macchina verso il conducente, in parti-
colare i rischi:


— di schiacciamento,


— di lesioni provocate da utensili rotanti.


La velocità di spostamento della macchina deve essere compatibile
con l'andatura del conducente.


Sulle macchine che possono essere munite di un utensile rotante,
quest'ultimo non deve potere essere azionato quando il comando di
retromarcia è inserito, salvo che lo spostamento della macchina risulti
dal movimento dell'utensile. In quest'ultimo caso la velocità in retro-
marcia deve essere sufficientemente ridotta, in modo da non presen-
tare rischi per il conducente.


3.3.5. Guasto del circuito di comando


In caso di guasto dell'alimentazione del servosterzo, la macchina deve
poter essere guidata per il tempo necessario ad arrestarla.


3.4. MISURE DI PROTEZIONE CONTRO I PERICOLI MECCANICI


3.4.1. Movimenti incontrollati


La macchina deve essere progettata, costruita ed eventualmente mon-
tata sul suo supporto mobile in modo che al momento dello sposta-
mento le oscillazioni incontrollate del suo baricentro non ne pregiu-
dichino la stabilità né comportino sforzi eccessivi per la sua struttura.


3.4.2. Elementi mobili di trasmissione


In deroga al punto 1.3.8.1, nel caso dei motori, i ripari mobili che
impediscono l'accesso alle parti mobili del compartimento motore
possono non essere provviste di dispositivi di interblocco, a condi-
zione che la loro apertura sia possibile soltanto con l'impiego di un
utensile o di una chiave, oppure dopo aver azionato un comando
situato sul posto di guida, se quest'ultimo si trova in una cabina
completamente chiusa con una serratura per impedire l'accesso non
autorizzato.


3.4.3. Ribaltamento o rovesciamento laterale


Quando per una macchina semovente con conducente, operatore/i o
altra/e persona/e trasportati esiste il rischio di ribaltamento o rove-
sciamento laterale, essa deve essere munita di una struttura di prote-
zione appropriata, se ciò accresce i rischi.


Detta struttura deve essere tale che, in caso di ribaltamento o rove-
sciamento laterale, garantisca alle persone trasportate un adeguato
volume limite di deformazione.


Al fine di verificare che la struttura soddisfi il requisito di cui
al secondo comma, il fabbricante o il suo mandatario deve effettuare,
o far effettuare, prove appropriate per ciascun tipo di struttura.


3.4.4. Caduta di oggetti


Quando per una macchina semovente con conducente, operatore/i
altra/e o persona/e trasportati esistono rischi connessi con cadute di
oggetti o di materiali, essa deve essere progettata e costruita in modo
da tenere conto di tali rischi; essa deve inoltre essere munita, se le sue
dimensioni lo consentono, di una struttura di protezione appropriata.


Detta struttura deve esser tale che in caso di cadute di oggetti o di
materiali sia garantito alla persona o alle persone trasportate un ade-
guato volume limite di deformazione.


Al fine di verificare che la struttura soddisfi il requisito di cui
al secondo comma, il fabbricante o il suo mandatario deve effettuare,
o far effettuare, prove appropriate per ciascun tipo di struttura.
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3.4.5. Mezzi di accesso


Mezzi di appoggio o di sostegno devono essere progettati, costruiti e
disposti in modo che gli operatori li utilizzino istintivamente e non
ricorrano ai dispositivi di comando per facilitare l'accesso.


3.4.6. Dispositivi di traino


Ogni macchina utilizzata per trainare o destinata ad essere trainata
deve essere munita di dispositivi di rimorchio o di traino progettati,
costruiti e disposti in modo da garantire che il collegamento e lo
sganciamento possano essere effettuati facilmente ed in modo sicuro
e da impedire uno sganciamento accidentale durante l'utilizzazione.


Qualora il carico sul timone lo richieda, queste macchine devono
essere munite di un supporto con una superficie d'appoggio adattata
al carico e al terreno.


3.4.7. Trasmissione di potenza tra la macchina semovente (o il trattore) e
la macchina azionata


I dispositivi amovibili di trasmissione meccanica che collegano una
macchina semovente (o un trattore) al primo supporto fisso di una
macchina azionata devono essere progettati e costruiti in modo che
tutte le parti in movimento durante il funzionamento siano protette
per tutta la lunghezza.


Sul lato della macchina semovente o del trattore, la presa di forza alla
quale è collegato il dispositivo amovibile di trasmissione meccanica
deve essere protetta da un riparo fisso collegato alla macchina semo-
vente (o trattore) oppure da qualsiasi altro dispositivo che garantisca
una protezione equivalente.


Deve essere possibile aprire questo riparo per accedere al dispositivo
amovibile di trasmissione. Una volta collocata, deve esservi abba-
stanza spazio per impedire all'albero motore di danneggiare il riparo
quando la macchina (o il trattore) è in movimento.


Sul lato della macchina azionata, l'albero comandato deve essere
chiuso in un carter di protezione fissato sulla macchina.


La presenza di un limitatore di coppia o di una ruota libera è auto-
rizzata per la trasmissione cardanica soltanto sul lato in cui avviene il
collegamento con la macchina azionata. In questo caso occorre indi-
care sul dispositivo amovibile di trasmissione meccanica il senso del
montaggio.


Ogni macchina azionata, il cui funzionamento implica la presenza di
un dispositivo amovibile di trasmissione meccanica che la colleghi ad
una macchina semovente (o a un trattore), deve possedere un sistema
di aggancio del dispositivo amovibile di trasmissione meccanica tale
che, quando la macchina è staccata, il dispositivo amovibile di tra-
smissione meccanica e il suo riparo non vengano danneggiati dal
contatto con il suolo o con un elemento della macchina.


Gli elementi esterni del riparo devono essere progettati, costruiti e
disposti in modo da non poter ruotare con il dispositivo amovibile di
trasmissione meccanica. Il riparo deve coprire l'albero di trasmissione
fino alle estremità delle ganasce interne nel caso di giunti cardanici
semplici e almeno fino al centro del giunto o dei giunti esterni nel
caso di cardani detti a grandangolo.


Se sono previsti accessi ai posti di lavoro in prossimità del dispositivo
amovibile di trasmissione meccanica, essi devono essere progettati e
costruiti in modo da evitare che i ripari di tali alberi possano servire
da predellini, a meno che non siano progettati e costruiti a tal fine.


3.5. MISURE DI PROTEZIONE CONTRO ALTRI PERICOLI


3.5.1. Batteria d'accumulatori


L'alloggiamento della batteria deve essere progettato e costruito in
modo da impedire la proiezione dell'elettrolita sull'operatore in caso
di ribaltamento o rovesciamento laterale e da evitare l'accumulo di
vapori vicino ai posti occupati dagli operatori.
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La macchina deve essere progettata e costruita in modo che la batteria
possa essere disinserita con un dispositivo facilmente accessibile pre-
visto a tal fine.


3.5.2. Incendio


A seconda dei pericoli previsti dal fabbricante la macchina deve,
qualora le dimensioni lo consentano:


— permettere l'installazione di estintori facilmente accessibili, oppure


— essere munita di sistemi di estinzione che siano parte integrante
della macchina.


3.5.3. Emissioni di sostanze pericolose


Il punto 1.5.13, secondo e terzo comma, non si applica quando la
funzione principale della macchina è la polverizzazione di prodotti.
Tuttavia l'operatore deve essere protetto dal rischio di esposizione a
tali emissioni pericolose.


3.6. INFORMAZIONI ED INDICAZIONI


3.6.1. Iscrizioni, segnalazioni e avvertimenti


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


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


— un avvertitore acustico che consenta di avvertire le persone,


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


— all'occorrenza, deve esserci un appropriato sistema di collega-
mento tra il rimorchio e la macchina per l'azionamento dei se-
gnali.


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


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


Quando il movimento delle macchine o dei loro utensili è particolar-
mente pericoloso, devono essere previste indicazioni sulle macchine
stesse che avvertano di non avvicinarsi alle macchine durante il la-
voro; tali iscrizioni devono essere leggibili a distanza sufficiente per
garantire la sicurezza delle persone che operano nei pressi delle mac-
chine.


3.6.2. Marcatura


Ogni macchina deve recare, in modo leggibile e indelebile, le se-
guenti indicazioni:


— la potenza nominale espressa in chilowatt (kW),


— la massa, nella configurazione più usuale, in chilogrammi (kg),
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e se del caso:


— lo sforzo massimo di trazione previsto dal fabbricante al gancio di
traino in newton (N),


— lo sforzo verticale massimo previsto sul gancio di traino in
newton (N).


3.6.3. Istruzioni


3.6.3.1. Vibrazioni


Le istruzioni devono fornire le seguenti indicazioni relative alle vi-
brazioni trasmesse dalla macchina al sistema mano-braccio o a tutto il
corpo:


— il valore totale di vibrazioni cui è esposto il sistema mano-braccio,
quando superi 2,5 m/s2. Se tale livello è inferiore o pari a 2,5
m/s2, deve essere indicato,


— il valore quadratico medio massimo dell'accelerazione ponderata
cui è esposto tutto il corpo, quando superi 0,5 m/s2. Se tale livello
è inferiore o pari a 0,5 m/s2, deve essere indicato,


— l'incertezza della misurazione.


I suddetti valori devono essere quelli misurati effettivamente sulla
macchina in questione, oppure quelli stabiliti sulla base di misurazioni
effettuate su una macchina tecnicamente comparabile rappresentativa
della macchina da produrre.


Allorché non sono applicate le norme armonizzate, i dati sulle vibra-
zioni devono essere misurati usando il codice di misurazione più
appropriato adeguato alla macchina.


Devono essere descritte le condizioni di funzionamento della mac-
china durante la misurazione e il codice di misurazione utilizzato per
effettuarla.


3.6.3.2. Usi molteplici


Le istruzioni di macchine che consentono vari usi a seconda dell'at-
trezzatura impiegata e le istruzioni delle attrezzature intercambiabili
devono contenere le informazioni necessarie a consentire il montaggio
e l'impiego in sicurezza della macchina di base e delle attrezzature
intercambiabili che possono esservi montate.


4. REQUISITI ESSENZIALI SUPPLEMENTARI DI SICUREZZA E DI
TUTELA DELLA SALUTE PER PREVENIRE I PERICOLI DOVUTI
AD OPERAZIONI DI SOLLEVAMENTO


Le macchine che presentano pericoli dovuti ad operazioni di solleva-
mento devono soddisfare tutti i pertinenti requisiti essenziali di sicu-
rezza e di tutela della salute descritti dal presente capitolo (cfr. Prin-
cipi generali, punto 4).


4.1. CONSIDERAZIONI GENERALI


4.1.1. Definizioni


a) «Operazione di sollevamento»: operazione di spostamento di unità
di carico costituite da cose e/o persone che necessitano, in un
determinato momento, di un cambiamento di livello.


b) «Carico guidato»: carico di cui l'intero spostamento avviene lungo
guide rigide o flessibili, la cui posizione nello spazio è determinata
da punti fissi.


c) «Coefficiente di utilizzazione»: rapporto aritmetico tra il carico
garantito dal fabbricante o dal suo mandatario, fino al quale un
componente è in grado di trattenere tale carico, ed il carico mas-
simo di esercizio marcato sul componente.


d) «Coefficiente di prova»: rapporto aritmetico tra il carico utilizzato
per effettuare le prove statiche o dinamiche della macchina di
sollevamento o di un accessorio di sollevamento ed il carico mas-
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simo di esercizio marcato sulla macchina di sollevamento o sul-
l'accessorio di sollevamento.


e) «Prova statica»: verifica che consiste nel controllare la macchina
di sollevamento o un accessorio di sollevamento e nell'applicargli
successivamente una forza corrispondente al carico massimo di
esercizio moltiplicato per un coefficiente di prova statica appro-
priato; quindi, dopo aver soppresso il carico, nell'eseguire di
nuovo un'ispezione della macchina o dell'accessorio di solleva-
mento per controllare che non si sia verificato alcun danno.


f) «Prova dinamica»: verifica che consiste nel far funzionare la mac-
china di sollevamento in tutte le possibili configurazioni al carico
massimo di esercizio moltiplicato per il coefficiente di prova di-
namica appropriato, tenendo conto del comportamento dinamico
della macchina di sollevamento onde verificarne il buon funziona-
mento.


g) «Supporto del carico»: parte della macchina sulla quale o nella
quale le persone e/o le cose sono sorrette per essere sollevate.


4.1.2. Misure di protezione contro i pericoli meccanici


4.1.2.1. Rischi dovuti alla mancanza di stabilità


La macchina deve essere progettata e costruita in modo che la stabi-
lità prescritta al punto 1.3.1 sia mantenuta sia in servizio che fuori
servizio, incluse tutte le fasi di trasporto, montaggio e smontaggio, in
caso di guasti prevedibili di componenti e durante le prove effettuate
in conformità del manuale di istruzioni. A tal fine il fabbricante o il
suo mandatario deve utilizzare i metodi di verifica appropriati.


4.1.2.2. Macchina che si sposta lungo guide o su vie di scorrimento


La macchina deve essere munita di dispositivi che agiscono sulle
guide o vie di scorrimento in modo da evitare i deragliamenti.


Se, nonostante la presenza di simili dispositivi, permane un rischio di
deragliamento o di guasto di un organo di guida o di scorrimento, si
devono prevedere dispositivi che impediscano la caduta di attrezza-
ture, di componenti o del carico, nonché il ribaltamento della mac-
china.


4.1.2.3. Resistenza meccanica


La macchina, gli accessori di sollevamento e i relativi componenti
devono poter resistere alle sollecitazioni cui sono soggetti durante il
funzionamento e, se del caso, anche quando sono fuori servizio, nelle
condizioni di installazione e di esercizio previste e in tutte le relative
configurazioni, tenendo conto eventualmente degli effetti degli agenti
atmosferici e degli sforzi esercitati dalle persone. Questo requisito
deve essere soddisfatto anche durante il trasporto, il montaggio e lo
smontaggio.


La macchina e gli accessori di sollevamento devono essere progettati
e costruiti in modo tale da evitare guasti dovuti alla fatica e all'usura
tenuto conto dell'uso previsto.


I materiali utilizzati devono essere scelti tenendo conto degli ambienti
di esercizio previsti, soprattutto per quanto riguarda la corrosione,
l'abrasione, gli urti, le temperature estreme, la fatica, la fragilità e
l'invecchiamento.


La macchina e gli accessori di sollevamento devono essere progettati
e costruiti in modo tale da sopportare i sovraccarichi applicati nelle
prove statiche senza presentare deformazioni permanenti né disfun-
zioni manifeste. Il calcolo della resistenza deve tenere conto del va-
lore del coefficiente di prova statica che è scelto in modo tale da
garantire un livello adeguato di sicurezza; in generale, questo coeffi-
ciente ha i seguenti valori:


a) macchine mosse dalla forza umana e accessori di sollevamento:
1,5,


b) altre macchine: 1,25.
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La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale da sop-
portare perfettamente le prove dinamiche effettuate con il carico mas-
simo di utilizzazione moltiplicato per il coefficiente di prova dinamica.
Il coefficiente di prova dinamica è scelto in modo da garantire un
livello di sicurezza adeguato; questo coefficiente è, in generale, pari a
1,1. Le prove sono generalmente eseguite alle velocità nominali pre-
viste. Qualora il circuito di comando della macchina autorizzi più
movimenti simultanei le prove devono essere effettuate nelle condi-
zioni più sfavorevoli, in generale combinando i relativi movimenti.


4.1.2.4. Pulegge, tamburi, rulli, funi e catene


I diametri delle pulegge, dei tamburi e dei rulli devono essere com-
patibili con le dimensioni delle funi o delle catene di cui possono
essere muniti.


I tamburi e i rulli devono essere progettati, costruiti ed installati in
modo che le funi o le catene di cui sono muniti possano avvolgersi
senza lasciare lateralmente l'alloggiamento previsto.


Le funi utilizzate direttamente per il sollevamento o il supporto del
carico non devono comportare alcuna impiombatura a parte quelle
alle loro estremità. Le impiombature sono tuttavia tollerate negli im-
pianti destinati per progettazione ad essere modificati regolarmente in
funzione delle esigenze di utilizzazione.


Il coefficiente di utilizzazione dell'insieme fune e terminale è scelto in
modo tale da garantire un livello adeguato di sicurezza. Questo coef-
ficiente è, in generale, pari a 5.


Il coefficiente di utilizzazione delle catene di sollevamento è scelto in
modo tale da garantire un livello adeguato di sicurezza. Questo coef-
ficiente è, in generale, pari a 4.


Al fine di verificare che sia stato raggiunto il coefficiente di utilizza-
zione adeguato, il fabbricante o il suo mandatario deve effettuare o
fare effettuare le prove appropriate per ciascun tipo di catena e di
fune utilizzato direttamente per il sollevamento del carico e per cia-
scun tipo di terminale di fune.


4.1.2.5. Accessori di sollevamento e relativi componenti


Gli accessori di sollevamento e i relativi componenti devono essere
dimensionati tenendo conto dei fenomeni di fatica e di invecchia-
mento per un numero di cicli di funzionamento conforme alla durata
di vita prevista alle condizioni di funzionamento specificate per l'ap-
plicazione prevista.


Inoltre:


a) il coefficiente di utilizzazione degli insiemi fune metallico e ter-
minale deve essere scelto in modo tale da garantire un livello
adeguato di sicurezza; questo coefficiente è, in generale, pari a
5. Le funi non devono comportare nessun intreccio o anello di-
verso da quelli delle estremità;


b) allorché sono utilizzate catene a maglie saldate, queste devono
essere del tipo a maglie corte. Il coefficiente di utilizzazione delle
catene deve essere scelto in modo tale da garantire un livello
adeguato di sicurezza; questo coefficiente è, in generale, pari a 4;


c) il coefficiente d'utilizzazione delle funi o cinghie di fibre tessili
dipende dal materiale, dal processo di fabbricazione, dalle dimen-
sioni e dall'utilizzazione. Questo coefficiente deve essere scelto in
modo da garantire un livello di sicurezza adeguato; esso è, in
generale, pari a 7, a condizione che i materiali utilizzati siano di
ottima qualità controllata e che il processo di fabbricazione sia
adeguato all'uso previsto. In caso contrario, il coefficiente è in
generale più elevato per garantire un livello di sicurezza equiva-
lente. Le funi o cinghie di fibre tessili non devono presentare
alcun nodo, impiombatura o collegamento, a parte quelli dell'estre-
mità dell'imbracatura o della chiusura di un'imbracatura senza
estremità;


d) il coefficiente d'utilizzazione di tutti i componenti metallici di
un'imbracatura o utilizzati con un'imbracatura è scelto in modo
da garantire un livello adeguato di sicurezza; questo coefficiente
è, in generale, pari a 4;
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e) il carico massimo di utilizzazione di una braca a trefoli è stabilito
tenendo conto del coefficiente di utilizzazione del trefolo più de-
bole, del numero di trefoli e di un fattore di riduzione che dipende
dal tipo di imbracatura;


f) al fine di verificare che sia stato raggiunto il coefficiente di uti-
lizzazione adeguato, il fabbricante o il suo mandatario deve effet-
tuare o fare effettuare le prove appropriate per ciascun tipo di
componente di cui alle lettere a), b), c) e d).


4.1.2.6. Controllo dei movimenti


I dispositivi di controllo dei movimenti devono agire in modo da
mantenere in condizioni di sicurezza la macchina su cui sono instal-
lati.


a) La macchina deve essere progettata, costruita o attrezzata con
dispositivi che mantengono l'ampiezza dei movimenti dei loro
componenti entro i limiti previsti. L'attività di questi dispositivi
deve essere preceduta eventualmente da un segnale.


b) Se più macchine fisse o traslanti su rotaie possono compiere evo-
luzioni simultanee con rischio di urti, dette macchine devono es-
sere progettate e costruite per poter essere equipaggiate di sistemi
che consentano di evitare tali rischi.


c) La macchina deve essere progettata e costruita in modo che i
carichi non possano derivare pericolosamente o cadere improvvi-
samente in caduta libera anche in caso di interruzione parziale o
totale di energia o quando cessa l'azione dell'operatore.


d) Tranne che per le macchine il cui lavoro richieda una siffatta
applicazione, nelle normali condizioni di esercizio non deve essere
possibile abbassare il carico soltanto sotto il controllo di un freno
a frizione.


e) Gli organi di presa devono essere progettati e costruiti in modo da
evitare la caduta improvvisa dei carichi.


4.1.2.7. Movimenti di carichi durante la movimentazione


Il posto di manovra della macchina deve essere posizionato in modo
tale da assicurare la più ampia visuale possibile delle traiettorie degli
elementi in movimento, per evitare la possibilità di urtare persone,
materiali o altre macchine che possono funzionare simultaneamente e
quindi presentare un pericolo.


Le macchine a carico guidato devono essere progettate e costruite in
modo tale da prevenire lesioni alle persone dovute ai movimenti del
carico, del supporto del carico o degli eventuali contrappesi.


4.1.2.8. Macchine che collegano piani definiti


4.1.2.8.1. Movimenti del supporto del carico


Il movimento del supporto del carico delle macchine che collegano
piani definiti deve essere a guida rigida verso e ai piani. Anche i
sistemi a forbice sono considerati a guida rigida.


4.1.2.8.2. Accesso del supporto del carico


Se al supporto del carico hanno accesso persone, la macchina deve
essere progettata e costruita in modo da garantire che il supporto del
carico resti immobile durante l'accesso, in particolare al momento del
carico o dello scarico.


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da garantire
che il dislivello tra il supporto del carico e il piano servito non crei
rischi di inciampo.


4.1.2.8.3. Rischi dovuti al contatto con il supporto del carico in movimento


Se necessario, per soddisfare i requisiti di cui al punto 4.1.2.7, se-
condo comma, il percorso del supporto del carico deve essere reso
inaccessibile durante il funzionamento normale.
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Se, durante l'ispezione o la manutenzione c'è il rischio che le persone
situate al di sotto o al di sopra del supporto del carico siano schiac-
ciate tra il supporto del carico e le parti fisse, deve essere lasciato
spazio libero sufficiente tramite volumi di rifugio o dispositivi mec-
canici di blocco del movimento del supporto del carico.


4.1.2.8.4. Rischio di caduta del carico dal supporto del carico


Se c'è il rischio di caduta del carico dal supporto del carico, la
macchina deve essere progettata e costruita in modo da prevenire
tale rischio.


4.1.2.8.5. Piani


Devono essere prevenuti i rischi dovuti al contatto delle persone ai
piani con il supporto del carico in movimento o altre parti mobili.


Se c'è il rischio di caduta di persone nel percorso del supporto del
carico quando quest'ultimo non è presente ai piani, devono essere
installati ripari per evitare tale rischio. Detti ripari non devono aprirsi
in direzione del percorso del supporto del carico. Devono essere
montati con un dispositivo di interblocco controllato dalla posizione
del supporto del carico che impedisce:


— movimenti pericolosi del supporto del carico finché i ripari non
sono chiusi e bloccati,


— l'apertura pericolosa di un riparo finché il supporto del carico non
si sia arrestato al piano corrispondente.


4.1.3. Idoneità all'impiego


Il fabbricante o il suo mandatario si accerta, all'atto dell'immissione
sul mercato o della prima messa in servizio delle macchine di sol-
levamento o degli accessori di sollevamento, con adeguate misure che
egli prende o fa prendere, che gli accessori di sollevamento e le
macchine di sollevamento pronti ad essere utilizzati, a operazione
manuale o a operazione motorizzata, possano compiere le funzioni
previste in condizioni di sicurezza.


Le prove statiche e dinamiche di cui al punto 4.1.2.3 devono essere
eseguite su tutte le macchine di sollevamento pronte per essere messe
in servizio.


Se le macchine non possono essere montate nei locali del fabbricante
o del suo mandatario, le misure appropriate devono essere prese sul
luogo dell'utilizzazione. In caso contrario, esse possono essere prese
tanto nei locali del fabbricante quanto sul luogo dell'utilizzazione.


4.2. REQUISITI PER LE MACCHINE MOSSE DA ENERGIA DI-
VERSA DA QUELLA UMANA


4.2.1. Comando dei movimenti


Devono essere utilizzati dispositivi di comando ad azione mantenuta
per il comando della macchina o delle sue attrezzature. Per i movi-
menti, parziali o totali, per i quali non si corre il rischio di urto da
parte del carico o della macchina, si possono sostituire detti comandi
con dispositivi di comando che consentono movimenti con arresti
automatici a posizioni preselezionate senza dover mantenere l'aziona-
mento da parte dell'operatore.


4.2.2. Controllo delle sollecitazioni


Le macchine con un carico massimo di utilizzazione pari almeno a
1 000 kg o il cui momento di rovesciamento è pari almeno a 40 000
Nm devono essere dotate di dispositivi che avvertano il conducente e
impediscano i movimenti pericolosi in caso:


— di sovraccarico sia per eccesso di carico massimo di utilizzazione,
sia per superamento del momento massimo di utilizzazione do-
vuto a tale carico, o


— di superamento del momento di rovesciamento.
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4.2.3. Impianti guidati da funi


Le funi portanti, traenti o portanti e traenti devono essere tese da
contrappesi o da un dispositivo che consente di controllare in perma-
nenza la tensione.


4.3. INFORMAZIONI E MARCATURA


4.3.1. Catene, funi e cinghie


Ogni lunghezza di catena, fune o cinghia di sollevamento che non
faccia parte di un insieme deve recare una marcatura o, se ciò non è
possibile, una targa o un anello inamovibile con i riferimenti del
fabbricante o del suo mandatario e l'identificazione della relativa
attestazione.


L'attestazione sopra menzionata deve contenere almeno le seguenti
indicazioni:


a) nome e indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo manda-
tario;


b) descrizione della catena o della fune comprendente:


— dimensioni nominali,


— costruzione,


— materiale di fabbricazione, e


— qualsiasi trattamento metallurgico speciale subito dal mate-
riale;


c) metodo di prova impiegato;


d) carico massimo che deve essere sopportato, durante il funziona-
mento, dalla catena o dalla fune. Una forcella di valori può essere
indicata in funzione delle applicazioni previste.


4.3.2. Accessori di sollevamento


Gli accessori di sollevamento devono recare le seguenti indicazioni:


— identificazione del materiale, qualora tale informazione sia neces-
saria per la sicurezza di utilizzo,


— carico massimo di utilizzazione.


Per gli accessori di sollevamento sui quali la marcatura è material-
mente impossibile, le indicazioni di cui al primo comma devono
essere riportate su una targa o un altro mezzo equivalente fissato
saldamente all'accessorio.


Le indicazioni devono essere leggibili e situate in un punto in cui non
rischino di scomparire per effetto dell'usura né di compromettere la
resistenza dell'accessorio.


4.3.3. Macchine di sollevamento


Il carico massimo di utilizzazione deve essere marcato in modo ben
visibile sulla macchina. Questa marcatura deve essere leggibile, inde-
lebile e chiara.


Se il carico massimo di utilizzazione dipende dalla configurazione
della macchina, ogni posto di lavoro sarà munito di una targa dei
carichi che indichi sotto forma di tabelle o di diagrammi i carichi di
utilizzazione consentiti per ogni singola configurazione.


Le macchine destinate al sollevamento di sole cose, munite di un
supporto del carico accessibile alle persone, devono recare un'avver-
tenza chiara ed indelebile che vieti il sollevamento di persone. Detta
avvertenza deve essere visibile da ciascun posto da cui è possibile
l'accesso.
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4.4. ISTRUZIONI


4.4.1. Accessori di sollevamento


Ogni accessorio di sollevamento, o ciascuna partita di accessori di
sollevamento commercialmente indivisibile, deve essere accompa-
gnato da istruzioni che forniscano almeno le seguenti indicazioni:


a) uso previsto;


b) limiti di utilizzazione [in particolare per gli accessori di solleva-
mento quali ventose magnetiche o a vuoto che non soddisfano
pienamente le disposizioni del punto 4.1.2.6, lettera e)];


c) istruzioni per il montaggio, l'uso e la manutenzione;


d) coefficiente di prova statica utilizzato.


4.4.2. Macchine di sollevamento


Le macchine di sollevamento devono essere accompagnate da istru-
zioni che forniscano le informazioni seguenti:


a) caratteristiche tecniche, in particolare:


— il carico massimo di utilizzazione ed eventualmente un ri-
chiamo alla targa dei carichi o alla tabella dei carichi di cui
al punto 4.3.3, secondo comma,


— le reazioni sugli appoggi o sugli incastri e, se del caso, le
caratteristiche delle guide,


— eventualmente la definizione ed i mezzi di installazione delle
zavorre;


b) contenuto del registro di controllo della macchina, se non è for-
nito insieme a quest'ultima;


c) raccomandazioni per l'uso, in particolare per ovviare alle insuffi-
cienze della visione diretta del carico da parte dell'operatore;


d) se del caso, un rapporto di prova che descriva dettagliatamente le
prove statiche e dinamiche effettuate dal fabbricante o dal suo
mandatario, o per suo conto;


e) per le macchine che non sono montate, presso il fabbricante, nella
loro configurazione di utilizzazione, le istruzioni necessarie per
attuare le disposizioni di cui al punto 4.1.3 prima della loro prima
messa in servizio.


5. REQUISITI ESSENZIALI SUPPLEMENTARI DI SICUREZZA E DI
TUTELA DELLA SALUTE PER LE MACCHINE DESTINATE AD
ESSERE UTILIZZATE NEI LAVORI SOTTERRANEI


Le macchine destinate ad essere utilizzate nei lavori sotterranei de-
vono soddisfare tutti i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della
salute descritti dal presente capitolo (cfr. Principi generali, punto 4).


5.1. RISCHI DOVUTI ALLA MANCANZA DI STABILITÀ


Le armature semoventi devono essere progettate e costruite in modo
da permettere un adeguato orientamento, quando vengono spostate, e
non devono ribaltarsi prima e durante la messa sotto pressione e dopo
la decompressione. Devono disporre di ancoraggi per la piastra di
testa dei raccordi idraulici individuali.


5.2. CIRCOLAZIONE


Le armature semoventi devono permettere alle persone di circolare
senza intralci.


5.3. DISPOSITIVI DI COMANDO


I dispositivi di comando dell'acceleratore e dei freni che consentono
di spostare le macchine che scorrono su rotaia devono essere azionati
a mano. Tuttavia i dispositivi di consenso possono essere a pedale.
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I dispositivi di comando delle armature semoventi devono essere
progettati, costruiti e disposti in modo da permettere che, durante
l'operazione di avanzamento, gli operatori siano protetti da un'arma-
tura fissa. I dispositivi di comando devono essere protetti da qualsiasi
azionamento involontario.


5.4. ARRESTO DELLO SPOSTAMENTO


Le locomotive destinate ad essere impiegate nei lavori sotterranei
devono essere munite di un dispositivo di consenso che agisca sul
circuito di comando dello spostamento della macchina di modo che si
arresti, se il conducente non è più in grado di comandarlo.


5.5. INCENDIO


Il secondo trattino del punto 3.5.2 è obbligatorio per le macchine
comprendenti parti ad alto rischio di infiammabilità.


Il sistema di frenatura delle macchine destinate ad essere impiegate
nei lavori sotterranei deve essere progettato e costruito in modo da
non produrre scintille o essere causa di incendio.


Le macchine a motore a combustione interna destinate ad essere
impiegate in lavori sotterranei devono essere dotate esclusivamente
di motore che utilizzi un combustibile a bassa tensione di vapore che
escluda qualsiasi scintilla di origine elettrica.


5.6. EMISSIONI DI GAS DI SCARICO


I gas di scarico emessi da motori a combustione interna non devono
essere evacuati verso l'alto.


6. REQUISITI ESSENZIALI SUPPLEMENTARI DI SICUREZZA E DI
TUTELA DELLA SALUTE PER LE MACCHINE CHE PRESEN-
TANO PARTICOLARI PERICOLI DOVUTI AL SOLLEVAMENTO
DI PERSONE


Le macchine che presentano pericoli dovuti al sollevamento di per-
sone devono soddisfare tutti i pertinenti requisiti essenziali di sicu-
rezza e di tutela della salute descritti dal presente capitolo (cfr. Prin-
cipi generali, punto 4).


6.1. CONSIDERAZIONI GENERALI


6.1.1. Resistenza meccanica


Il supporto del carico, incluse eventuali botole, deve essere progettato
e costruito in modo da offrire lo spazio e la resistenza corrispondenti
al numero massimo di persone consentito nel supporto del carico e al
carico massimo di utilizzazione.


I coefficienti di utilizzazione dei componenti di cui ai punti 4.1.2.4 e
4.1.2.5 non sono sufficienti per le macchine destinate al sollevamento
di persone e devono, come regola generale, essere raddoppiati. Le
macchine destinate al sollevamento di persone o di persone e cose
devono essere munite di un sistema di sospensione o di sostegno del
supporto del carico, progettato e costruito in modo tale da garantire
un adeguato livello globale di sicurezza e di evitare il rischio di
caduta del supporto del carico.


Se per sospendere il supporto del carico sono utilizzate funi o catene,
come regola generale sono richieste almeno due funi o catene indi-
pendenti, ciascuna con il proprio ancoraggio.


6.1.2. Controllo delle sollecitazioni per le macchine mosse da un'energia
diversa dalla forza umana


I requisiti di cui al punto 4.2.2 si applicano a prescindere dal carico
massimo di utilizzazione e dal momento di rovesciamento, a meno
che il fabbricante possa dimostrare che non ci sono rischi di sovrac-
carico o di rovesciamento.
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6.2. DISPOSITIVI DI COMANDO


Se i requisiti di sicurezza non impongono altre soluzioni, come regola
generale il supporto del carico deve essere progettato e costruito in
modo che le persone che vi si trovano dispongano di dispositivi di
comando dei movimenti di salita e discesa e, se del caso, di altri
movimenti del supporto del carico.


Tali dispositivi di comando devono avere la precedenza sugli altri
dispositivi di comando dello stesso movimento salvo sui dispositivi
di arresto di emergenza.


I dispositivi di comando di tali movimenti devono essere del tipo ad
azione mantenuta, tranne quando lo stesso supporto del carico è
completamente chiuso.


6.3. RISCHI PER LE PERSONE CHE SI TROVANO NEL SUPPORTO
DEL CARICO O SOPRA DI ESSO


6.3.1. Rischi dovuti ai movimenti del supporto del carico


Le macchine per il sollevamento di persone devono essere progettate,
costruite e attrezzate in modo tale che le accelerazioni o le decelera-
zioni del supporto del carico non generino rischi per le persone.


6.3.2. Rischio di caduta delle persone dal supporto del carico


Il supporto del carico non deve inclinarsi tanto da comportare un
rischio di caduta per i suoi occupanti, anche durante i movimenti
della macchina e del supporto del carico.


Se il supporto del carico è progettato per fungere da posto di lavoro,
devono essere prese disposizioni per garantirne la stabilità e impedire
movimenti pericolosi.


Se le misure di cui al punto 1.5.15 non sono sufficienti, i supporti del
carico devono essere muniti di ancoraggi appropriati in numero ade-
guato al numero di persone consentito nel supporto del carico. I punti
di ancoraggio devono essere sufficientemente resistenti per l'uso di
attrezzature per la protezione individuale contro le cadute dall'alto.


Eventuali botole nel pavimento o nel soffitto o portelli laterali devono
essere progettati e costruiti in modo da impedire l'apertura involonta-
ria e devono aprirsi in senso contrario al rischio di caduta in caso di
apertura inopinata.


6.3.3. Rischio dovuto alla caduta di oggetti sul supporto del carico


Se c'è il rischio di caduta di oggetti sul supporto del carico con
conseguente pericolo per le persone, il supporto del carico deve es-
sere munito di una copertura di protezione.


6.4. MACCHINE CHE COLLEGANO PIANI DEFINITI


6.4.1. Rischi per le persone che si trovano nel supporto del carico o sopra
di esso


Il supporto del carico deve essere progettato e costruito in modo da
prevenire i rischi dovuti al contatto tra le persone e/o le cose, che si
trovano nel supporto del carico o sopra di esso, con elementi fissi o
mobili. Se necessario, per soddisfare questo requisito, il supporto del
carico stesso deve essere completamente chiuso e con porte munite di
un dispositivo di interblocco che impedisca movimenti pericolosi del
supporto del carico, se le porte non sono chiuse. Le porte devono
restare chiuse se il supporto del carico si arresta tra i piani, qualora vi
sia il rischio di caduta dal supporto del carico.


La macchina deve essere progettata, costruita e, se necessario, munita
di dispositivi in modo da impedire movimenti incontrollati in salita o
in discesa del supporto del carico. Detti dispositivi devono essere in
grado di arrestare il supporto del carico in condizioni di carico di
utilizzazione massimo e di velocità massima prevedibile.
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L'azione di arresto non deve causare decelerazioni dannose per gli
occupanti, in qualsiasi condizione di carico.


6.4.2. Comandi ai piani


I comandi ai piani, ad eccezione di quelli di emergenza, non devono
avviare movimenti del supporto del carico quando:


— i dispositivi di comando nel supporto del carico sono azionati,


— il supporto del carico non si trova a un piano.


6.4.3. Accesso al supporto del carico


I ripari ai piani e sul supporto del carico devono essere progettati e
costruiti in modo da garantire il trasferimento in condizioni di sicu-
rezza verso il supporto del carico e viceversa, tenuto conto della
gamma prevedibile di cose e persone da sollevare.


6.5. MARCATURE


Nel supporto del carico devono figurare le informazioni necessarie
per garantire la sicurezza, inclusi:


— il numero di persone consentito nel supporto del carico,


— il carico di utilizzazione massimo.
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ALLEGATO II


Dichiarazioni


1. CONTENUTO


A. DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ DI UNA MACCHINA


La dichiarazione e le relative traduzioni devono essere redatte alle stesse
condizioni previste per le istruzioni [cfr. allegato I, punto 1.7.4.1, lettere a)
e b)] e devono essere dattiloscritte oppure scritte a mano in caratteri maiu-
scoli.


Tale dichiarazione riguarda esclusivamente la macchina nello stato in cui è
stata immessa sul mercato, escludendo i componenti aggiunti e/o le opera-
zioni effettuate successivamente dall'utente finale.


La dichiarazione CE di conformità deve contenere gli elementi seguenti:


1. ragione sociale e indirizzo completo del fabbricante e, se del caso, del
suo mandatario;


2. nome e indirizzo della persona autorizzata a costituire il fascicolo tec-
nico, che deve essere stabilita nella Comunità;


3. descrizione e identificazione della macchina, con denominazione gene-
rica, funzione, modello, tipo, numero di serie, denominazione commer-
ciale;


4. un'indicazione con la quale si dichiara esplicitamente che la macchina è
conforme a tutte le disposizioni pertinenti della presente direttiva e, se
del caso, un'indicazione analoga con la quale si dichiara la conformità
alle altre direttive comunitarie e/o disposizioni pertinenti alle quali la
macchina ottempera. Questi riferimenti devono essere quelli dei testi
pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea;


5. all'occorrenza, nome, indirizzo e numero di identificazione dell'organi-
smo notificato che ha effettuato l'esame CE del tipo di cui all'allegato IX
e il numero dell'attestato dell'esame CE del tipo;


6. all'occorrenza, nome, indirizzo e numero di identificazione dell'organi-
smo notificato che ha approvato il sistema di garanzia qualità totale di
cui all'allegato X;


7. all'occorrenza, riferimento alle norme armonizzate di cui all'articolo 7,
paragrafo 2, che sono state applicate;


8. all'occorrenza, riferimento ad altre norme e specifiche tecniche applicate;


9. luogo e data della dichiarazione;


10. identificazione e firma della persona autorizzata a redigere la dichiara-
zione a nome del fabbricante o del suo mandatario.


B. DICHIARAZIONE DI INCORPORAZIONE DI QUASI-MACCHINE


La dichiarazione e le relative traduzioni devono essere redatte alle stesse
condizioni previste per le istruzioni [cfr. allegato I, punto 1.7.4.1, lettere a)
e b)], e devono essere dattiloscritte oppure scritte a mano in caratteri maiu-
scoli.


La dichiarazione di incorporazione deve contenere gli elementi seguenti:


1. ragione sociale e indirizzo completo del fabbricante della quasi-macchina
e, se del caso, del suo mandatario;


2. nome e indirizzo della persona autorizzata a costituire la documentazione
tecnica pertinente, che deve essere stabilita nella Comunità;


3. descrizione e identificazione della quasi-macchina, con denominazione
generica, funzione, modello, tipo, numero di serie, denominazione com-
merciale;


4. un'indicazione con la quale si dichiara esplicitamente quali requisiti es-
senziali della presente direttiva sono applicati e rispettati e che la docu-
mentazione tecnica pertinente è stata compilata in conformità
dell'allegato VII B e, se del caso, un'indicazione con la quale si dichiara
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che la quasi-macchina è conforme ad altre direttive comunitarie perti-
nenti. Questi riferimenti devono essere quelli dei testi pubblicati nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea;


5. un impegno a trasmettere, in risposta a una richiesta adeguatamente
motivata delle autorità nazionali, informazioni pertinenti sulle
quasi-macchine. L'impegno comprende le modalità di trasmissione e la-
scia impregiudicati i diritti di proprietà intellettuale del fabbricante della
quasi-macchina;


6. una dichiarazione secondo cui la quasi-macchina non deve essere messa
in servizio finché la macchina finale in cui deve essere incorporata non è
stata dichiarata conforme, se del caso, alle disposizioni della presente
direttiva;


7. luogo e data della dichiarazione;


8. identificazione e firma della persona autorizzata a redigere la dichiara-
zione a nome del fabbricante o del suo mandatario.


2. CUSTODIA


Il fabbricante della macchina o il suo mandatario custodisce l'originale della
dichiarazione CE di conformità per un periodo di almeno dieci anni dall'ul-
tima data di fabbricazione della macchina.


Il fabbricante della quasi-macchina o il suo mandatario custodisce l'originale
della dichiarazione di incorporazione per un periodo di almeno dieci anni
dall'ultima data di fabbricazione della quasi-macchina.
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ALLEGATO III


Marcatura «CE»


La marcatura «CE» di conformità è costituita dalle iniziali «CE» secondo il
simbolo grafico che segue:


In caso di riduzione o di ingrandimento della marcatura «CE», devono essere
rispettate le proporzioni del simbolo di cui sopra.


I diversi elementi della marcatura «CE» devono avere sostanzialmente la stessa
dimensione verticale, che non può essere inferiore a 5 mm. Per le macchine di
piccole dimensioni si può derogare a detta dimensione minima.


La marcatura «CE» deve essere apposta nelle immediate vicinanze del nome del
fabbricante o del suo mandatario usando la stessa tecnica.


Se è stata applicata la procedura di garanzia qualità totale di cui all'articolo 12,
paragrafo 3, lettera c), e paragrafo 4, lettera b), la marcatura «CE» deve essere
seguita dal numero di identificazione dell'organismo notificato.


2006L0042 — IT — 15.12.2009 — 002.001— 58







▼B


ALLEGATO IV


Categorie di macchine per le quali va applicata una delle procedure di cui
all'articolo 12, paragrafi 3 e 4


1. Seghe circolari (monolama e multilame) per la lavorazione del legno e di
materie con caratteristiche fisiche simili o per la lavorazione della carne e
di materie con caratteristiche fisiche simili, dei tipi seguenti:


1.1. seghe a lama(e) in posizione fissa nel corso del taglio, con tavola o
supporto del pezzo fissi, con avanzamento manuale del pezzo o con di-
spositivo di trascinamento amovibile;


1.2. seghe a lama(e) in posizione fissa nel corso del taglio, a tavola cavalletto o
carrello a movimento alternato, a spostamento manuale;


1.3. seghe a lama(e) in posizione fissa nel corso del taglio, dotate di un di-
spositivo di avanzamento integrato dei pezzi da segare a carico e/o scarico
manuale;


1.4. seghe a lama(e) mobile(i) durante il taglio, a dispositivo di avanzamento
integrato, a carico e/o scarico manuale.


2. Spianatrici ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno.


3. Piallatrici su una faccia, ad avanzamento integrato, a carico e/o scarico
manuale per la lavorazione del legno.


4. Seghe a nastro a carico e/o scarico manuale per la lavorazione del legno e
di materie con caratteristiche fisiche simili o per la lavorazione della carne
e di materie con caratteristiche fisiche simili, dei tipi seguenti:


4.1. seghe a lama(e) in posizione fissa durante il taglio, con tavola o supporto
del pezzo fissi o a movimento alternato;


4.2. seghe a lama(e) montata(e) su un carrello a movimento alternato.


5. Macchine combinate dei tipi di cui ai punti da 1 a 4 e al punto 7 per la
lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche simili.


6. Tenonatrici a mandrini multipli ad avanzamento manuale per la lavora-
zione del legno.


7. Fresatrici ad asse verticale, «toupies» ad avanzamento manuale per la
lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche simili.


8. Seghe a catena portatili da legno.


9. Presse, comprese le piegatrici, per la lavorazione a freddo dei metalli, a
carico e/o scarico manuale, i cui elementi mobili di lavoro possono avere
una corsa superiore a 6 mm e una velocità superiore a 30 mm/s.


10. Formatrici delle materie plastiche per iniezione o compressione a carico o
scarico manuale.


11. Formatrici della gomma a iniezione o compressione, a carico o scarico
manuale.


12. Macchine per lavori sotterranei dei seguenti tipi:


12.1. locomotive e benne di frenatura;


12.2. armatura semovente idraulica.


13. Benne di raccolta di rifiuti domestici a carico manuale dotate di un mec-
canismo di compressione.


14. Dispositivi amovibili di trasmissione meccanica, compresi i loro ripari.


15. Ripari per dispositivi amovibili di trasmissione meccanica.


16. Ponti elevatori per veicoli.


17. Apparecchi per il sollevamento di persone o di persone e cose, con peri-
colo di caduta verticale superiore a 3 metri.


18. Apparecchi portatili a carica esplosiva per il fissaggio o altre macchine ad
impatto.


19. Dispositivi di protezione progettati per il rilevamento delle persone.
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20. Ripari mobili automatici interbloccati progettati per essere utilizzati come
mezzi di protezione nelle macchine di cui ai punti 9, 10 e 11.


21. Blocchi logici per funzioni di sicurezza.


22. Strutture di protezione in caso di ribaltamento (ROPS).


23. Strutture di protezione contro la caduta di oggetti (FOPS).
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ALLEGATO V


Elenco indicativo dei componenti di sicurezza di cui all'articolo 2, lettera c)


1. Ripari dei dispositivi amovibili di trasmissione meccanica.


2. Dispositivi di protezione per rilevare la presenza di persone.


3. Ripari mobili automatici interbloccati progettati per essere utilizzati come
mezzi di sicurezza nelle macchine di cui ai punti 9, 10 e 11 dell'allegato IV.


4. Blocchi logici per assicurare funzioni di sicurezza.


5. Valvole dotate di mezzi ausiliari per il rilevamento di guasti destinate ad
essere utilizzate per il comando dei movimenti pericolosi delle macchine.


6. Sistemi di estrazione per le emissioni delle macchine.


7. Ripari e dispositivi di protezione destinati a proteggere le persone esposte
contro le parti mobili coinvolte nel processo di lavorazione delle macchine.


8. Dispositivi di controllo del carico e dei movimenti delle macchine per il
sollevamento.


9. Sistemi di ritenzione per mantenere le persone sul sedile.


10. Dispositivi di arresto di emergenza.


11. Sistemi di scarico per evitare la formazione di cariche elettrostatiche poten-
zialmente pericolose.


12. Limitatori di energia e dispositivi di sicurezza citati ai punti 1.5.7, 3.4.7 e
4.1.2.6 dell'allegato I.


13. Sistemi e dispositivi destinati a ridurre l'emissione di rumore e di vibrazioni.


14. Strutture di protezione in caso di ribaltamento (ROPS).


15. Strutture di protezione contro la caduta di oggetti (FOPS).


16. Dispositivi di comando a due mani.


17. I componenti per macchine progettate per la salita e/o la discesa di persone
da un piano all'altro e inclusi nel seguente elenco:


a) dispositivi di bloccaggio delle porte di piano;


b) dispositivi che impediscono la caduta dell'unità di carico o movimenti
ascendenti incontrollati;


c) dispositivi di limitazione di velocità eccessiva;


d) ammortizzatori ad accumulazione di energia:


— a caratteristica non lineare, o


— con smorzamento del movimento di ritorno;


e) ammortizzatori a dissipazione di energia;


f) dispositivi di sicurezza su martinetti dei circuiti idraulici di potenza
quando sono utilizzati come dispositivi paracadute;


g) dispositivi elettrici di sicurezza con funzione di interruttori di sicurezza
con componenti elettronici.
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ALLEGATO VI


Istruzioni per l'assemblaggio delle quasi-macchine


Le istruzioni per l'assemblaggio delle quasi-macchine devono contenere una de-
scrizione delle condizioni da rispettare per effettuare una corretta incorporazione
nella macchina finale, al fine di non compromettere la sicurezza e la salute.


Le istruzioni per l'assemblaggio devono essere redatte in una delle lingue ufficiali
della Comunità, accettata dal fabbricante della macchina in cui tale
quasi-macchina sarà incorporata o dal suo mandatario.
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ALLEGATO VII


A. Fascicolo tecnico per le macchine


La parte A del presente allegato descrive la procedura per l'elaborazione del
fascicolo tecnico. Il fascicolo tecnico deve dimostrare la conformità della
macchina ai requisiti della presente direttiva. Esso deve riguardare, nella
misura in cui ciò sia necessario a tale valutazione, la progettazione, la
fabbricazione ed il funzionamento della macchina. Il fascicolo tecnico
deve essere redatto in una o in varie lingue ufficiali della Comunità; le
istruzioni della macchina costituiscono un'eccezione a tale norma; ad esse
vanno infatti applicate le disposizioni particolari previste dall'allegato I,
punto 1.7.4.1.


1. Il fascicolo tecnico comprende gli elementi seguenti:


a) un fascicolo di costruzione composto:


— da una descrizione generale della macchina,


— da un disegno complessivo della macchina e dagli schemi dei
circuiti di comando, nonché dalle relative descrizioni e spiega-
zioni necessarie per capire il funzionamento della macchina,


— dai disegni dettagliati e completi, eventualmente accompagnati da
note di calcolo, risultati di prove, certificati, ecc., che consentano
la verifica della conformità della macchina ai requisiti essenziali
di sicurezza e di tutela della salute,


— dalla documentazione relativa alla valutazione dei rischi che deve
dimostrare la procedura seguita, inclusi:


i) un elenco dei requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della
salute applicabili alla macchina,


ii) le misure di protezione attuate per eliminare i pericoli identi-
ficati o per ridurre i rischi e, se del caso, l'indicazioone dei
rischi residui connessi con la macchina,


— dalle norme e dalle altre specifiche tecniche applicate, che indi-
chino i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute
coperti da tali norme,


— da qualsiasi relazione tecnica che fornisca i risultati delle prove
svolte dal fabbricante stesso o da un organismo scelto dal fab-
bricante o dal suo mandatario,


— da un esemplare delle istruzioni della macchina,


— se del caso, dalla dichiarazione di incorporazione per le
quasi-macchine incluse e dalle relative istruzioni di assemblaggio,


— se del caso, da copia della dichiarazione CE di conformità delle
macchine o di altri prodotti incorporati nella macchina,


— da una copia della dichiarazione CE di conformità;


b) nel caso di fabbricazione in serie, le disposizioni interne che saranno
applicate per mantenere la conformità delle macchine alle disposi-
zioni della presente direttiva.


Il fabbricante deve effettuare le ricerche e le prove necessarie sui com-
ponenti e sugli accessori o sull'intera macchina per stabilire se essa, in
conseguenza della sua progettazione o costruzione, possa essere montata
e messa in servizio in condizioni di sicurezza. Nel fascicolo tecnico
devono essere inclusi le relazioni e i risultati pertinenti.


2. Il fascicolo tecnico di cui al punto 1 deve essere messo a disposizione
delle autorità competenti degli Stati membri per almeno 10 anni a de-
correre dalla data di fabbricazione della macchina o dell'ultima unità
prodotta nel caso di fabbricazione in serie.


Tale fascicolo tecnico non deve necessariamente trovarsi nel territorio
della Comunità, né essere sempre materialmente disponibile. Il fascicolo
tecnico deve tuttavia poter essere riunito e reso disponibile in tempi
compatibili con la sua importanza da parte della persona nominata nella
dichiarazione CE di conformità.
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Il fascicolo tecnico non deve necessariamente includere piani dettagliati o
altre eventuali informazioni specifiche per quanto riguarda sottounità
utilizzate dal fabbricante della macchina, a meno che la loro conoscenza
sia essenziale per la verifica della conformità ai requisiti essenziali di
sicurezza e di tutela della salute.


3. La mancata presentazione del fascicolo tecnico in seguito a una domanda
debitamente motivata delle autorità nazionali competenti può costituire
un motivo sufficiente per dubitare della conformità della macchina in
questione ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute.


B. Documentazione tecnica pertinente per le quasi-macchine


Questa parte dell'allegato descrive la procedura per l'elaborazione di una
documentazione tecnica pertinente. La documentazione deve dimostrare
quali requisiti della presente direttiva siano applicati e soddisfatti. Essa
deve riguardare la progettazione, la fabbricazione ed il funzionamento della
quasi-macchina, nella misura in cui ciò sia necessario per valutare la sua
conformità ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute appli-
cati. La documentazione deve essere redatta in una o più delle lingue uffi-
ciali della Comunità.


Essa comprende gli elementi seguenti:


a) un fascicolo di costruzione composto:


— da un disegno complessivo della quasi-macchina e dagli schemi dei
circuiti di comando,


— dai disegni dettagliati e completi, eventualmente accompagnati da
note di calcolo, risultati di prove, certificati, ecc., che consentano la
verifica della conformità della quasi-macchina ai requisiti essenziali
di sicurezza e di tutela della salute applicati,


— dalla documentazione relativa alla valutazione dei rischi che deve
dimostrare la procedura seguita, inclusi:


i) un elenco dei requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della
salute che sono applicati e soddisfatti,


ii) le misure di protezione attuate per eliminare i pericoli identificati
o per ridurre i rischi e, se del caso, l'indicazione dei rischi residui,


iii) le norme e le altre specifiche tecniche applicate, che indichino i
requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute coperti da
tali norme,


iv) qualsiasi relazione tecnica che fornisca i risultati delle prove
svolte dal fabbricante stesso o da un organismo scelto dal fab-
bricante o dal suo mandatario,


v) un esemplare delle istruzioni di assemblaggio della
quasi-macchina;


b) nel caso di fabbricazione in serie, le disposizioni interne che saranno
applicate per mantenere la conformità della quasi-macchina ai requisiti
essenziali di sicurezza e di tutela della salute applicati.


Il fabbricante deve effettuare le ricerche e le prove necessarie sui compo-
nenti, sugli accessori o sulla quasi-macchina per stabilire se essa, in conse-
guenza della sua progettazione e costruzione, possa essere montata e uti-
lizzata in condizioni di sicurezza. Nella documentazione tecnica pertinente
devono essere inclusi le relazioni e i risultati pertinenti.


La documentazione tecnica pertinente deve essere tenuta a disposizione per
almeno 10 anni a decorrere dalla data di fabbricazione della quasi-macchina
o dell'ultima unità prodotta, nel caso della fabbricazione in serie, e su
richiesta presentata alle autorità competenti degli Stati membri. Non deve
necessariamente trovarsi nel territorio della Comunità, né essere sempre
materialmente disponibile. La documentazione tecnica deve poter essere
riunita e presentata all'autorità competente dalla persona nominata nella
dichiarazione di incorporazione.


La mancata presentazione della documentazione tecnica pertinente in seguito
a una domanda debitamente motivata delle autorità nazionali competenti può
costituire un motivo sufficiente per dubitare della conformità della
quasi-macchina ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute
applicati ed attestati.
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ALLEGATO VIII


Valutazione della conformità con controllo interno sulla fabbricazione delle
macchine


1. Il presente allegato descrive la procedura secondo la quale il fabbricante o il
suo mandatario, che ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 3, assicura e
dichiara che la macchina in questione soddisfa i pertinenti requisiti della
direttiva.


2. Per ogni tipo rappresentativo della serie in questione il fabbricante o il suo
mandatario elabora il fascicolo tecnico di cui all'allegato VII, parte A.


3. Il fabbricante deve prendere tutte le misure necessarie affinché il processo di
fabbricazione assicuri la conformità della macchina fabbricata al fascicolo
tecnico di cui all'allegato VII, parte A, e ai requisiti della presente direttiva.
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ALLEGATO IX


Esame CE del tipo


L'esame CE del tipo è la procedura secondo la quale un organismo notificato
verifica e attesta che un modello rappresentativo di una macchina di cui
all'allegato IV (di seguito «tipo») soddisfa i requisiti della presente direttiva.


1. Il fabbricante o il suo mandatario deve elaborare, per ogni tipo, il fascicolo
tecnico di cui all'allegato VII, parte A.


2. Per ogni tipo, la domanda d'esame CE del tipo è presentata dal fabbricante
o dal suo mandatario ad un organismo notificato di sua scelta.


La domanda contiene:


— il nome e l'indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario,


— una dichiarazione scritta che specifichi che la stessa domanda non è
stata presentata a un altro organismo notificato,


— il fascicolo tecnico.


Inoltre il richiedente mette a disposizione dell'organismo notificato un cam-
pione del tipo. L'organismo notificato può chiedere altri campioni, se il
programma delle prove lo richiede.


3. L'organismo notificato:


3.1. esamina il fascicolo tecnico, verifica che il tipo sia stato fabbricato confor-
memente a tale fascicolo e individua gli elementi che sono stati progettati
conformemente alle disposizioni applicabili delle norme di cui all'articolo 7,
paragrafo 2, nonché gli elementi la cui progettazione non si basa sulle
disposizioni applicabili delle suddette norme;


3.2. effettua o fa effettuare i controlli, le misurazioni e le prove necessarie per
verificare se le soluzioni adottate soddisfano i requisiti essenziali di sicu-
rezza e di tutela della salute previsti dalla presente direttiva, qualora non
siano state applicate le norme di cui all'articolo 7, paragrafo 2;


3.3. effettua o fa effettuare i controlli, le misurazioni e le prove necessarie per
verificare se, qualora siano state applicate le norme armonizzate di cui
all'articolo 7, paragrafo 2, l'applicazione sia effettiva;


3.4. si accorda con il richiedente sul luogo in cui verificare che il tipo è stato
fabbricato conformemente al fascicolo tecnico esaminato ed effettuare i
controlli, le misurazioni e le prove necessari.


4. Se il tipo è conforme alle disposizioni della presente direttiva, l'organismo
notificato rilascia al richiedente un attestato di esame CE del tipo. L'atte-
stato contiene il nome e l'indirizzo del fabbricante e del suo mandatario, i
dati necessari all'identificazione del tipo approvato, le conclusioni dell'e-
same e le condizioni di validità dell'attestato.


Il fabbricante e l'organismo notificato conservano per quindici anni dal
rilascio dell'attestato una copia del medesimo, il fascicolo tecnico e tutti i
documenti significativi che lo riguardano.


5. Qualora il tipo non soddisfi le prescrizioni della presente direttiva, l'orga-
nismo notificato rifiuta il rilascio al richiedente dell'attestato di esame CE
del tipo e motiva tale rifiuto fornendo tutti i dettagli. Esso ne informa il
richiedente, gli altri organismi notificati e lo Stato membro che l'ha notifi-
cato. Va prevista una procedura di ricorso.


6. Il richiedente informa l'organismo notificato che detiene il fascicolo tecnico
relativo all'attestato di esame CE del tipo di tutte le modifiche apportate al
tipo approvato. L'organismo notificato esamina tali modifiche e deve o
confermare la validità dell'attestato di esame CE del tipo esistente o emet-
terne uno nuovo, se le modifiche sono tali da rimettere in questione la
conformità ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute o
alle condizioni di utilizzo previste del tipo.


7. La Commissione, gli Stati membri e gli altri organismi notificati possono
ottenere, su richiesta, una copia degli attestati di esame CE del tipo. Su
richiesta motivata, la Commissione e gli Stati membri possono ottenere una
copia del fascicolo tecnico e dei risultati degli esami effettuati dall'organi-
smo notificato.
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8. I fascicoli e la corrispondenza riguardanti le procedure di esame CE del
tipo sono redatti nella(e) lingua(e) comunitaria(e) ufficiale(i) dello Stato
membro in cui è stabilito l'organismo notificato o in ogni altra lingua
comunitaria ufficiale che esso può accettare.


9. Validità dell'attestato di esame CE del tipo


9.1. L'organismo notificato ha la responsabilità permanente di assicurare che
l'attestato di esame CE del tipo rimanga valido. Esso informa il fabbricante
di ogni eventuale cambiamento di rilievo che avesse un'implicazione sulla
validità dell'attestato. L'organismo notificato revoca gli attestati non più
validi.


9.2. Il fabbricante della macchina in questione ha la responsabilità permanente
di assicurare che detta macchina sia conforme al corrispondente stato del-
l'arte.


9.3. Il fabbricante chiede all'organismo notificato di riesaminare la validità del-
l'attestato di esame CE del tipo ogni cinque anni.


Se considera che l'attestato rimane valido tenuto conto dello stato dell'arte,
l'organismo notificato ne proroga la validità per altri cinque anni.


Il fabbricante e l'organismo notificato conservano una copia di tale atte-
stato, del fascicolo tecnico e di tutti i documenti pertinenti per un periodo
di 15 anni a decorrere dalla data di rilascio dell'attestato in questione.


9.4. Qualora la validità dell'attestato di esame CE del tipo non sia prorogata, il
fabbricante cessa di immettere sul mercato la macchina in questione.
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ALLEGATO X


Garanzia qualità totale


Il presente allegato descrive la valutazione della conformità di una macchina di
cui all'allegato IV, fabbricata applicando un sistema di garanzia qualità totale, e
descrive la procedura in base alla quale un organismo notificato valuta e approva
il sistema qualità e ne controlla l'applicazione.


1. Il fabbricante applica un sistema qualità approvato per la progettazione, la
fabbricazione, l'ispezione finale e il collaudo, come specificato al punto 2,
ed è soggetto alla sorveglianza di cui al punto 3.


2. Sistema qualità


2.1. Il fabbricante o il suo mandatario presenta una domanda di valutazione del
suo sistema qualità ad un organismo notificato di sua scelta.


La domanda contiene:


— il nome e l'indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario,


— i luoghi di progettazione, fabbricazione, ispezione, prove e deposito
delle macchine,


— il fascicolo tecnico di cui all'allegato VII, parte A, per un modello di
ciascuna categoria di macchina di cui all'allegato IV che intende fab-
bricare,


— la documentazione relativa al sistema qualità,


— una dichiarazione scritta che precisa che la stessa domanda non è stata
presentata presso un altro organismo notificato.


2.2. Il sistema qualità deve garantire la conformità delle macchine alle disposi-
zioni della presente direttiva. Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni
adottati dal fabbricante devono essere documentati in modo sistematico e
ordinato, sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. La documen-
tazione relativa al sistema qualità deve permettere un'interpretazione uni-
forme delle misure riguardanti le procedure e la qualità, quali programmi,
schemi, manuali e rapporti riguardanti la qualità.


Detta documentazione deve includere in particolare un'adeguata descri-
zione:


— degli obiettivi di qualità, della struttura organizzativa, delle responsabi-
lità di gestione in materia di qualità della progettazione e di qualità
delle macchine,


— delle specifiche tecniche di progettazione, incluse le norme che saranno
applicate e, qualora non vengano applicate pienamente le norme di cui
all'articolo 7, paragrafo 2, degli strumenti che permetteranno di garan-
tire che siano soddisfatti i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela
della salute previsti dalla presente direttiva,


— delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici in materia di
controllo e verifica della progettazione che verranno applicati nella
progettazione della macchina oggetto della presente direttiva,


— delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici che si intende
applicare nella fabbricazione, nel controllo di qualità e nella garanzia
della qualità,


— dei controlli e delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo
la fabbricazione, con l'indicazione della frequenza con cui si intende
effettuarli,


— della documentazione in materia di qualità, quali i rapporti ispettivi e i
dati sulle prove, le tarature, i rapporti sulle qualifiche del personale
coinvolto,


— dei mezzi di controllo dell'ottenimento della qualità richiesta in materia
di progettazione della macchina, nonché dell'efficacia di funzionamento
del sistema qualità.
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2.3. L'organismo notificato valuta il sistema qualità per determinare se soddisfa
i requisiti di cui al punto 2.2.


Gli elementi del sistema qualità conformi alla norma armonizzata pertinente
sono presunti conformi ai requisiti corrispondenti di cui al punto 2.2.


Nel gruppo incaricato della valutazione deve essere presente almeno un
esperto nella tecnologia della macchina. La procedura di valutazione deve
comprendere un'ispezione negli impianti del fabbricante. Nel quadro della
valutazione il gruppo di esperti procede alla verifica dei fascicoli tecnici di
cui al punto 2.1, secondo comma, terzo trattino, onde garantire la loro
conformità ai requisiti pertinenti in materia di sicurezza e di tutela della
salute.


La decisione è notificata al fabbricante o al suo mandatario. La notifica
contiene le conclusioni dell'esame e la motivazione circostanziata della
decisione. Va prevista una procedura di ricorso.


2.4. Il fabbricante si impegna a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema
qualità approvato e a fare in modo che esso rimanga adeguato ed efficace.


Il fabbricante o il suo mandatario informa l'organismo notificato che ha
approvato il sistema qualità in merito a qualsiasi progetto di adeguamento
del sistema.


L'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema
qualità modificato continua a soddisfare i requisiti di cui al punto 2.2 o se è
necessaria una nuova valutazione.


L'organismo notificato comunica la sua decisione al fabbricante. La notifica
contiene le conclusioni dell'esame e la motivazione circostanziata della
decisione.


3. Sorveglianza sotto la responsabilità dell'organismo notificato


3.1. La sorveglianza deve garantire che il fabbricante soddisfi tutti gli obblighi
derivanti dal sistema qualità approvato.


3.2. Il fabbricante consente all'organismo notificato di accedere, a fini ispettivi,
ai locali di progettazione, fabbricazione, ispezione, prova e deposito e gli
fornisce tutte le informazioni necessarie, in particolare:


— la documentazione relativa al sistema qualità,


— la documentazione prevista nella parte del sistema qualità riservata alla
progettazione del sistema qualità, quali risultati di analisi, calcoli, prove,
ecc.,


— la documentazione prevista nella sezione «Fabbricazione» del sistema
qualità, quali i rapporti ispettivi e i dati sulle prove, le tarature, le
relazioni sulle qualifiche del personale coinvolto, ecc.


3.3. L'organismo notificato svolge periodicamente verifiche ispettive per assicu-
rarsi che il fabbricante mantenga e utilizzi il sistema qualità; esso fornisce
al fabbricante un rapporto sulle verifiche effettuate. La frequenza delle
verifiche ispettive periodiche è tale da consentire una rivalutazione com-
pleta ogni tre anni.


3.4. L'organismo notificato può anche effettuare visite senza preavviso presso il
fabbricante. La necessità di tali visite aggiuntive e la loro frequenza sono
determinate in base ad un sistema di controllo sulle visite gestito dall'orga-
nismo notificato. Nel sistema di controllo sulle visite saranno presi in
considerazione in particolare gli elementi seguenti:


— i risultati delle visite di sorveglianza precedenti,


— la necessità di garantire il controllo delle misure correttive,


— all'occorrenza, le condizioni speciali collegate all'approvazione del si-
stema,


— modifiche significative nell'organizzazione della fabbricazione, riguar-
danti le misure o le tecniche.


Nel corso di tali visite l'organismo notificato, se necessario, può svolgere o
far svolgere prove atte a verificare il corretto funzionamento del sistema
qualità. Esso trasmette al fabbricante un rapporto sulla visita e, se sono
state svolte prove, un rapporto sulla prova stessa.
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4. Il fabbricante o il suo mandatario tiene a disposizione delle autorità nazio-
nali per dieci anni dall'ultima data di fabbricazione:


— la documentazione di cui al punto 2.1,


— le decisioni e le relazioni dell'organismo notificato di cui al punto 2.4,
terzo e quarto comma, nonché ai punti 3.3 e 3.4.
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ALLEGATO XI


Criteri minimi che devono essere osservati dagli Stati membri per la
notifica degli organismi


1. L'organismo, il suo direttore ed il personale incaricato di eseguire le opera-
zioni di verifica non possono essere né il progettista, né il fabbricante, né il
fornitore, né l'installatore delle macchine che controllano, né il mandatario di
una di queste persone. Essi non possono intervenire né direttamente né in
veste di mandatari nella progettazione, fabbricazione, commercializzazione o
manutenzione di tali macchine. Ciò non esclude la possibilità di uno scambio
di informazioni tecniche fra il fabbricante e l'organismo.


2. L'organismo e il suo personale devono eseguire le operazioni di verifica con
la massima integrità professionale e la massima competenza tecnica e devono
essere liberi da qualsiasi pressione e incentivo, soprattutto di natura finanzia-
ria, che possano influenzare il loro giudizio o i risultati del controllo, in
particolare se provenienti da persone o gruppi di persone interessati ai risultati
delle verifiche.


3. L'organismo deve disporre, per ogni categoria di macchine per la quale è
notificato, del personale avente le conoscenze tecniche e l'esperienza suffi-
ciente e adeguata per poter effettuare la valutazione della conformità. L'orga-
nismo deve possedere i mezzi necessari per svolgere adeguatamente le ope-
razioni tecniche ed amministrative connesse all'esecuzione delle verifiche;
esso deve poter anche disporre del materiale necessario per le verifiche ec-
cezionali.


4. Il personale incaricato del controllo deve possedere:


— una buona formazione tecnica e professionale,


— una conoscenza soddisfacente delle prescrizioni relative alle prove che
esso effettua ed una pratica sufficiente di tali prove,


— le capacità necessarie per redigere le certificazioni, i verbali e le relazioni
richieste per stabilire la validità dei risultati delle prove.


5. L'indipendenza del personale incaricato del controllo deve essere garantita. La
retribuzione di ciascun addetto non deve essere commisurata né al numero di
controlli effettuati, né ai risultati di tali controlli.


6. L'organismo deve sottoscrivere un contratto di assicurazione «responsabilità
civile», a meno che detta responsabilità civile non sia direttamente coperta
dallo Stato a norma del diritto nazionale o che i controlli non siano effettuati
direttamente dallo Stato membro.


7. Il personale dell'organismo è vincolato al segreto professionale in ordine a
tutto ciò di cui venga a conoscenza nell'esercizio delle sue funzioni (salvo che
nei confronti delle autorità amministrative competenti dello Stato in cui eser-
cita le sue attività) nel quadro della presente direttiva o di qualsiasi disposi-
zione di esecuzione di diritto interno.


8. Gli organismi notificati partecipano alle attività di coordinamento. Essi par-
tecipano inoltre direttamente alla normalizzazione europea, o vi sono rappre-
sentati, o assicurano di conoscere la situazione delle norme pertinenti.


9. Gli Stati membri possono adottare tutte le misure che ritengano necessarie per
assicurare che, in caso di cessazione delle attività di un organismo notificato,
i fascicoli dei loro clienti siano inviati ad un altro organismo o siano tenuti a
disposizione dello Stato membro che lo ha notificato.
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ALLEGATO XII


Tavola di concordanza (1)


Direttiva 98/37/CE Presente direttiva


Articolo 1, paragrafo 1 Articolo 1, paragrafo 1


Articolo 1, paragrafo 2, lettera a) Articolo 2, lettere a) e b)


Articolo 1, paragrafo 2, lettera b) Articolo 2, lettera c)


Articolo 1, paragrafo 3 Articolo 1, paragrafo 2


Articolo 1, paragrafo 4 Articolo 3


Articolo 1, paragrafo 5 —


Articolo 2, paragrafo 1 Articolo 4, paragrafo 1


Articolo 2, paragrafo 2 Articolo 15


Articolo 2, paragrafo 3 Articolo 6, paragrafo 3


Articolo 3 Articolo 5, paragrafo 1, lettera a)


Articolo 4, paragrafo 1 Articolo 6, paragrafo 1


Articolo 4, paragrafo 2, primo comma Articolo 6, paragrafo 2


Articolo 4, paragrafo 2, secondo comma —


Articolo 4, paragrafo 3 —


Articolo 5, paragrafo 1, primo comma Articolo 7, paragrafo 1


Articolo 5, paragrafo 1, secondo comma —


Articolo 5, paragrafo 2, primo comma Articolo 7, paragrafi 2 e 3


Articolo 5, paragrafo 2, ultimo comma —


Articolo 5, paragrafo 3 Articolo 7, paragrafo 4


Articolo 6, paragrafo 1 Articolo 10


Articolo 6, paragrafo 2 Articolo 22


Articolo 7, paragrafo 1 Articolo 11, paragrafi 1 e 2


Articolo 7, paragrafo 2 Articolo 11, paragrafi 3 e 4


Articolo 7, paragrafo 3 Articolo 11, paragrafo 4


Articolo 7, paragrafo 4 Articolo 11, paragrafo 5


Articolo 8, paragrafo 1, primo comma Articolo 5, paragrafo 1, lettera e), e articolo 12,
paragrafo 1


Articolo 8, paragrafo 1, secondo comma Articolo 5, paragrafo 1, lettera f)


Articolo 8, paragrafo 2, lettera a) Articolo 12, paragrafo 2
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Direttiva 98/37/CE Presente direttiva


Articolo 8, paragrafo 2, lettera b) Articolo 12, paragrafo 4


Articolo 8, paragrafo 2, lettera c) Articolo 12, paragrafo 3


Articolo 8, paragrafo 3 —


Articolo 8, paragrafo 4 —


Articolo 8, paragrafo 5 —


Articolo 8, paragrafo 6 Articolo 5, paragrafo 4


Articolo 8, paragrafo 7 —


Articolo 8, paragrafo 8 —


Articolo 9, paragrafo 1, primo comma Articolo 14, paragrafo 1


Articolo 9, paragrafo 1, secondo comma Articolo 14, paragrafo 4


Articolo 9, paragrafo 2 Articolo 14, paragrafi 3 e 5


Articolo 9, paragrafo 3 Articolo 14, paragrafo 8


Articolo 10, paragrafi 1, 2 e 3 Articolo 16, paragrafi 1, 2 e 3


Articolo 10, paragrafo 4 Articolo 17


Articolo 11 Articolo 20


Articolo 12 Articolo 21


Articolo 13, paragrafo 1 Articolo 26, paragrafo 2


Articolo 13, paragrafo 2 —


Articolo 14 —


Articolo 15 Articolo 28


Articolo 16 Articolo 29


Allegato I, Osservazioni preliminari, punto 1 Allegato I, Principi generali, punto 2


Allegato I, Osservazioni preliminari, punto 2 Allegato I, Principi generali, punto 3


Allegato I, Osservazioni preliminari, punto 3 Allegato I, Principi generali, punto 4


Allegato I, parte 1 Allegato I, parte 1


Allegato I, punto 1.1 Allegato I, punto 1.1


Allegato I, punto 1.1.1 Allegato I, punto 1.1.1


Allegato I, punto 1.1.2 Allegato I, punto 1.1.2


Allegato I, punto 1.1.2, lettera d) Allegato I, punto 1.1.6


Allegato I, punto 1.1.3 Allegato I, punto 1.1.3


Allegato I, punto 1.1.4 Allegato I, punto 1.1.4


Allegato I, punto 1.1.5 Allegato I, punto 1.1.5


Allegato I, punto 1.2 Allegato I, punto 1.2
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Direttiva 98/37/CE Presente direttiva


Allegato I, punto 1.2.1 Allegato I, punto 1.2.1


Allegato I, punto 1.2.2 Allegato I, punto 1.2.2


Allegato I, punto 1.2.3 Allegato I, punto 1.2.3


Allegato I, punto 1.2.4 Allegato I, punto 1.2.4


Allegato I, punto 1.2.4, paragrafi da 1 a 3 Allegato I, punto 1.2.4.1


Allegato I, punto 1.2.4, paragrafi da 4 a 6 Allegato I, punto 1.2.4.3


Allegato I, punto 1.2.4, paragrafo 7 Allegato I, punto 1.2.4.4


Allegato I, punto 1.2.5 Allegato I, punto 1.2.5


Allegato I, punto 1.2.6 Allegato I, punto 1.2.6


Allegato I, punto 1.2.7 Allegato I, punto 1.2.1


Allegato I, punto 1.2.8 Allegato I, punto 1.1.6


Allegato I, punto 1.3 Allegato I, punto 1.3


Allegato I, punto 1.3.1 Allegato I, punto 1.3.1


Allegato I, punto 1.3.2 Allegato I, punto 1.3.2


Allegato I, punto 1.3.3 Allegato I, punto 1.3.3.


Allegato I, punto 1.3.4 Allegato I, punto 1.3.4


Allegato I, punto 1.3.5 Allegato I, punto 1.3.5


Allegato I, punto 1.3.6 Allegato I, punto 1.3.6


Allegato I, punto 1.3.7 Allegato I, punto 1.3.7


Allegato I, punto 1.3.8 Allegato I, punto 1.3.8


Allegato I, punto 1.3.8, A Allegato I, punto 1.3.8.1


Allegato I, punto 1.3.8, B Allegato I, punto 1.3.8.2


Allegato I, punto 1.4 Allegato I, punto 1.4


Allegato I, punto 1.4.1 Allegato I, punto 1.4.1


Allegato I, punto 1.4.2 Allegato I, punto 1.4.2


Allegato I, punto 1.4.2.1 Allegato I, punto 1.4.2.1


Allegato I, punto 1.4.2.2 Allegato I, punto 1.4.2.2


Allegato I, punto 1.4.2.3 Allegato I, punto 1.4.2.3


Allegato I, punto 1.4.3 Allegato I, punto 1.4.3


Allegato I, punto 1.5 Allegato I, punto 1.5


Allegato I, punto 1.5.1 Allegato I, punto 1.5.1


Allegato I, punto 1.5.2 Allegato I, punto 1.5.2


Allegato I, punto 1.5.3 Allegato I, punto 1.5.3
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Direttiva 98/37/CE Presente direttiva


Allegato I, punto 1.5.4 Allegato I, punto 1.5.4


Allegato I, punto 1.5.5 Allegato I, punto 1.5.5


Allegato I, punto 1.5.6 Allegato I, punto 1.5.6


Allegato I, punto 1.5.7 Allegato I, punto 1.5.7


Allegato I, punto 1.5.8 Allegato I, punto 1.5.8


Allegato I, punto 1.5.9 Allegato I, punto 1.5.9


Allegato I, punto 1.5.10 Allegato I, punto 1.5.10


Allegato I, punto 1.5.11 Allegato I, punto 1.5.11


Allegato I, punto 1.5.12 Allegato I, punto 1.5.12


Allegato I, punto 1.5.13 Allegato I, punto 1.5.13


Allegato I, punto 1.5.14 Allegato I, punto 1.5.14


Allegato I, punto 1.5.15 Allegato I, punto 1.5.15


Allegato I, punto 1.6 Allegato I, punto 1.6


Allegato I, punto 1.6.1 Allegato I, punto 1.6.1


Allegato I, punto 1.6.2 Allegato I, punto 1.6.2


Allegato I, punto 1.6.3 Allegato I, punto 1.6.3


Allegato I, punto 1.6.4 Allegato I, punto 1.6.4


Allegato I, punto 1.6.5 Allegato I, punto 1.6.5


Allegato I, punto 1.7 Allegato I, punto 1.7


Allegato I, punto 1.7.0 Allegato I, punto 1.7.1.1


Allegato I, punto 1.7.1 Allegato I, punto 1.7.1.2


Allegato I, punto 1.7.2 Allegato I, punto 1.7.2


Allegato I, punto 1.7.3 Allegato I, punto 1.7.3


Allegato I, punto 1.7.4 Allegato I, punto 1.7.4


Allegato I, punto 1.7.4, lettere b) e h) Allegato I, punto 1.7.4.1


Allegato I, punto 1.7.4, lettere a), c), e), f) e g) Allegato I, punto 1.7.4.2


Allegato I, punto 1.7.4, lettera d) Allegato I, punto 1.7.4.3


Allegato I, parte 2 Allegato I, parte 2


Allegato I, punto 2.1 Allegato I, punto 2.1


Allegato I, punto 2.1, paragrafo 1 Allegato I, punto 2.1.1


Allegato I, punto 2.1, paragrafo 2 Allegato I, punto 2.1.2


Allegato I, punto 2.2 Allegato I, punto 2.2


Allegato I, punto 2.2, paragrafo 1 Allegato I, punto 2.2.1
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Allegato I, punto 2.2, paragrafo 2 Allegato I, punto 2.2.1.1


Allegato I, punto 2.3 Allegato I, punto 2.3


Allegato I, parte 3 Allegato I, parte 3


Allegato I, punto 3.1 Allegato I, punto 3.1


Allegato I, punto 3.1.1 Allegato I, punto 3.1.1


Allegato I, punto 3.1.2 Allegato I, punto 1.1.4


Allegato I, punto 3.1.3 Allegato I, punto 1.1.5


Allegato I, punto 3.2 Allegato I, punto 3.2


Allegato I, punto 3.2.1 Allegato I, punti 1.1.7 e 3.2.1


Allegato I, punto 3.2.2 Allegato I, punti 1.1.8 e 3.2.2


Allegato I, punto 3.2.3 Allegato I, punto 3.2.3


Allegato I, punto 3.3 Allegato I, punto 3.3


Allegato I, punto 3.3.1 Allegato I, punto 3.3.1


Allegato I, punto 3.3.2 Allegato I, punto 3.3.2


Allegato I, punto 3.3.3 Allegato I, punto 3.3.3


Allegato I, punto 3.3.4 Allegato I, punto 3.3.4


Allegato I, punto 3.3.5 Allegato I, punto 3.3.5


Allegato I, punto 3.4 Allegato I, punto 3.4


Allegato I, punto 3.4.1, paragrafo 1 Allegato I, punto 1.3.9


Allegato I, punto 3.4.1, paragrafo 2 Allegato I, punto 3.4.1


Allegato I, punto 3.4.2 Allegato I, punto 1.3.2


Allegato I, punto 3.4.3 Allegato I, punto 3.4.3


Allegato I, punto 3.4.4 Allegato I, punto 3.4.4


Allegato I, punto 3.4.5 Allegato I, punto 3.4.5


Allegato I, punto 3.4.6 Allegato I, punto 3.4.6


Allegato I, punto 3.4.7 Allegato I, punto 3.4.7


Allegato I, punto 3.4.8 Allegato I, punto 3.4.2


Allegato I, punto 3.5 Allegato I, punto 3.5


Allegato I, punto 3.5.1 Allegato I, punto 3.5.1


Allegato I, punto 3.5.2 Allegato I, punto 3.5.2


Allegato I, punto 3.5.3 Allegato I, punto 3.5.3


Allegato I, punto 3.6 Allegato I, punto 3.6


Allegato I, punto 3.6.1 Allegato I, punto 3.6.1
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Allegato I, punto 3.6.2 Allegato I, punto 3.6.2


Allegato I, punto 3.6.3 Allegato I, punto 3.6.3


Allegato I, punto 3.6.3, lettera a) Allegato I, punto 3.6.3.1


Allegato I, punto 3.6.3, lettera b) Allegato I, punto 3.6.3.2


Allegato I, parte 4 Allegato I, parte 4


Allegato I, punto 4.1 Allegato I, punto 4.1


Allegato I, punto 4.1.1 Allegato I, punto 4.1.1


Allegato I, punto 4.1.2 Allegato I, punto 4.1.2


Allegato I, punto 4.1.2.1 Allegato I, punto 4.1.2.1


Allegato I, punto 4.1.2.2 Allegato I, punto 4.1.2.2


Allegato I, punto 4.1.2.3 Allegato I, punto 4.1.2.3


Allegato I, punto 4.1.2.4 Allegato I, punto 4.1.2.4


Allegato I, punto 4.1.2.5 Allegato I, punto 4.1.2.5


Allegato I, punto 4.1.2.6 Allegato I, punto 4.1.2.6


Allegato I, punto 4.1.2.7 Allegato I, punto 4.1.2.7


Allegato I, punto 4.1.2.8 Allegato I, punto 1.5.16


Allegato I, punto 4.2 Allegato I, punto 4.2


Allegato I, punto 4.2.1 —


Allegato I, punto 4.2.1.1 Allegato I, punto 1.1.7


Allegato I, punto 4.2.1.2 Allegato I, punto 1.1.8


Allegato I, punto 4.2.1.3 Allegato I, punto 4.2.1


Allegato I, punto 4.2.1.4 Allegato I, punto 4.2.2


Allegato I, punto 4.2.2 Allegato I, punto 4.2.3


Allegato I, punto 4.2.3 Allegato I, punti 4.1.2.7 e 4.1.2.8.2


Allegato I, punto 4.2.4 Allegato I, punto 4.1.3


Allegato I, punto 4.3 Allegato I, punto 4.3


Allegato I, punto 4.3.1 Allegato I, punto 4.3.1


Allegato I, punto 4.3.2 Allegato I, punto 4.3.2


Allegato I, punto 4.3.3 Allegato I, punto 4.3.3


Allegato I, punto 4.4 Allegato I, punto 4.4


Allegato I, punto 4.4.1 Allegato I, punto 4.4.1


Allegato I, punto 4.4.2 Allegato I, punto 4.4.2


Allegato I, parte 5 Allegato I, parte 5
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Allegato I, punto 5.1 Allegato I, punto 5.1


Allegato I, punto 5.2 Allegato I, punto 5.2


Allegato I, punto 5.3 —


Allegato I, punto 5.4 Allegato I, punto 5.3


Allegato I, punto 5.5 Allegato I, punto 5.4


Allegato I, punto 5.6 Allegato I, punto 5.5


Allegato I, punto 5.7 Allegato I, punto 5.6


Allegato I, parte 6 Allegato I, parte 6


Allegato I, punto 6.1 Allegato I, punto 6.1


Allegato I, punto 6.1.1 Allegato I, punto 4.1.1, lettera g)


Allegato I, punto 6.1.2 Allegato I, punto 6.1.1


Allegato I, punto 6.1.3 Allegato I, punto 6.1.2


Allegato I, punto 6.2 Allegato I, punto 6.2


Allegato I, punto 6.2.1 Allegato I, punto 6.2


Allegato I, punto 6.2.2 Allegato I, punto 6.2


Allegato I, punto 6.2.3 Allegato I, punto 6.3.1


Allegato I, punto 6.3 Allegato I, punto 6.3.2


Allegato I, punto 6.3.1 Allegato I, punto 6.3.2, paragrafo 3


Allegato I, punto 6.3.2 Allegato I, punto 6.3.2, paragrafo 4


Allegato I, punto 6.3.3 Allegato I, punto 6.3.2, paragrafo 1


Allegato I, punto 6.4.1 Allegato I, punti 4.1.2.1, 4.1.2.3 e 6.1.1


Allegato I, punto 6.4.2 Allegato I, punto 6.3.1


Allegato I, punto 6.5 Allegato I, punto 6.5


Allegato II, parti A e B Allegato II, parte 1, sezione A


Allegato II, parte C —


Allegato III Allegato III


Allegato IV.A.1, da 1.1 a 1.4 Allegato IV.1, da 1.1 a 1.4


Allegato IV.A.2 Allegato IV.2


Allegato IV.A.3 Allegato IV.3


Allegato IV.A.4 Allegato IV.4, 4.1 e 4.2


Allegato IV.A.5 Allegato IV.5


Allegato IV.A.6 Allegato IV.6


Allegato IV.A.7 Allegato IV.7
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Allegato IV.A.8 Allegato IV.8


Allegato IV.A.9 Allegato IV.9


Allegato IV.A.10 Allegato IV.10


Allegato IV.A.11 Allegato IV.11


Allegato IV.A.12, primo e secondo trattino Allegato IV.12, 12.1 e 12.2


Allegato IV.A.12, terzo trattino —


Allegato IV.A.13 Allegato IV.13


Allegato IV.A.14, prima parte Allegato IV.15


Allegato IV.A.14, seconda parte Allegato IV.14


Allegato IV.A.15 Allegato IV.16


Allegato IV.A.16 Allegato IV.17


Allegato IV.A.17 —


Allegato IV.B.1 Allegato IV.19


Allegato IV.B.2 Allegato IV.21


Allegato IV.B.3 Allegato IV.20


Allegato IV.B.4 Allegato IV.22


Allegato IV.B.5 Allegato IV.23


Allegato V, punto 1 —


Allegato V, punto 2 —


Allegato V, punto 3, primo comma, lettera a) Allegato VII, parte A, punto 1, primo comma,
lettera a)


Allegato V, punto 3, primo comma, lettera b) Allegato VII, parte A, punto 1, primo comma,
lettera b)


Allegato V, punto 3, secondo comma Allegato VII, parte A, punto 1, secondo comma


Allegato V, punto 3, terzo comma Allegato VII, parte A, punto 3


Allegato V, punto 4, lettera a) Allegato VII, parte A, punto 2, secondo e terzo
comma


Allegato V, punto 4, lettera b) Allegato VII, parte A, punto 2, primo comma


Allegato V, punto 4, lettera c) Allegato VII, parte A, introduzione


Allegato VI, punto 1 Allegato IX, Introduzione


Allegato VI, punto 2 Allegato IX, punti 1 e 2


Allegato VI, punto 3 Allegato IX, punto 3


Allegato VI, punto 4, primo comma Allegato IX, punto 4, primo comma


Allegato VI, punto 4, secondo comma Allegato IX, punto 7


Allegato VI, punto 5 Allegato IX, punto 6
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Allegato VI, punto 6, prima frase Allegato IX, punto 5


Allegato VI, punto 6, seconda e terza frase Articolo 14, paragrafo 6


Allegato VI, punto 7 Allegato IX, punto 8


Allegato VII, punto 1 Allegato XI, punto 1


Allegato VII, punto 2 Allegato XI, punto 2


Allegato VII, punto 3 Allegato XI, punto 3


Allegato VII, punto 4 Allegato XI, punto 4


Allegato VII, punto 5 Allegato XI, punto 5


Allegato VII, punto 6 Allegato XI, punto 6


Allegato VII, punto 7 Allegato XI, punto 7


Allegato VIII —


Allegato IX —
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Supplemento ordinario n. 36/L alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 4119-2-2010


 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  DECRETO LEGISLATIVO  27 gennaio 2010 , n.  17 .


      Attuazione della direttiva 2006/42/CE, relativa alle macchine e che modifi ca la direttiva 95/16/CE relativa agli ascensori.    


     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


  


Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione; 
Vista la direttiva  2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 
maggio 2006, relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE; 
Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni per l’adempimento di 
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee - Legge 
comunitaria 2008, ed in particolare l’articolo 1, l’allegato B, e gli articoli 2, 3 e 4; 
Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, recante disposizioni per l'adempimento di 
obblighi derivanti dall'appartenenza dell'Italia alle Comunità europee - Legge 
comunitaria 1994, ed in particolare l’articolo 47 che disciplina gli aspetti finanziari 
relativi alle attività amministrative finalizzate alla marcatura CE; 
Visto il decreto del Presidente della Repubblica  30 aprile 1999, n. 162, concernente 
regolamento recante norme per l'attuazione della direttiva 95/16/CE sugli ascensori 
e di semplificazione dei procedimenti per la concessione del nulla osta per ascensori 
e montacarichi, nonché della relativa licenza di esercizio; 
Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella 
riunione del 15 ottobre 2009; 
Preso atto che la Conferenza unificata di cui all'articolo 8 del decreto legislativo 28 
agosto 1997, n. 281, non ha reso parere;  
Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della Camera dei deputati e del 
Senato della Repubblica; 
Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,  adottata nella riunione del 22 
gennaio 2010; 
Sulla proposta del Ministro per le politiche europee e del Ministro dello sviluppo 
economico, di concerto con i Ministri del lavoro e delle politiche sociali, degli affari 
esteri, della giustizia e dell’economia e delle finanze; 


 
E  M  A  N  A 


il seguente decreto legislativo : 
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ART. 1  
(Campo d'applicazione) 


1. Le norme del presente decreto legislativo si applicano ai seguenti prodotti, così come definiti 
all’articolo 2: 


a) macchine; 


b) attrezzature intercambiabili; 


c) componenti di sicurezza; 


d) accessori di sollevamento; 


e) catene, funi e cinghie; 


f) dispositivi amovibili di trasmissione meccanica; 


g) quasi-macchine. 


2. Sono esclusi dal campo di applicazione del presente decreto legislativo: 


a) i componenti di sicurezza, destinati ad essere utilizzati come pezzi di ricambio in sostituzione di 
componenti identici e forniti dal fabbricante della macchina originaria; 


b) le attrezzature specifiche per parchi giochi e/o di divertimento; 


c) le macchine specificamente progettate o utilizzate per uso nucleare che, in caso di guasto, 
possono provocare una emissione di radioattività; 


d) le armi, incluse le armi da fuoco; 


e) i seguenti mezzi di trasporto: 


1) trattori agricoli e forestali per i rischi oggetto del decreto del Ministro delle infrastrutture e dei 
trasporti in data 19 novembre 2004, pubblicato nel S.O. alla Gazzetta Ufficiale n. 88 del 16 
aprile 2005, di recepimento della direttiva n. 2003/37/CE, ad esclusione delle macchine 
installate su tali veicoli; 


2) veicoli a motore e loro rimorchi oggetto della legge 27 dicembre 1973, n. 942, e successive 
modificazioni, di recepimento della direttiva 70/156/CEE, ad esclusione delle macchine 
installate su tali veicoli; 


3) veicoli oggetto del decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti in data 31 gennaio 
2003, pubblicato nel S.O. alla Gazzetta Ufficiale n. 123 del 29 maggio 2003, di recepimento 
della direttiva 2002/24/CE, ad esclusione delle macchine installate su tali veicoli; 


4) veicoli a motore esclusivamente da competizione; 


5) mezzi di trasporto per via aerea, per via navigabile o su rete ferroviaria, escluse le macchine 
installate su tali veicoli. 


f) le navi marittime e le unità mobili off-shore, nonché le macchine installate a bordo di tali navi e/o 
unità; 


g) le macchine appositamente progettate e costruite a fini militari o di mantenimento dell'ordine; 
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h) le macchine appositamente progettate e costruite a fini di ricerca per essere temporaneamente 
utilizzate nei laboratori; 


i) gli ascensori utilizzati nei pozzi delle miniere; 


l) le macchine adibite allo spostamento di artisti durante le rappresentazioni; 


m) i prodotti elettrici ed elettronici che rientrano nelle categorie seguenti, oggetto della direttiva 
2006/95/CE in materia di bassa tensione: 


1) elettrodomestici destinati a uso domestico; 


2) apparecchiature audio e video; 


3) apparecchiature nel settore delle tecnologie dell'informazione; 


4) macchine ordinarie da ufficio; 


5) apparecchiature di collegamento e di controllo a bassa tensione; 


6) motori elettrici; 


n) le seguenti apparecchiature elettriche ad alta tensione: 


1) apparecchiature di collegamento e di comando; 


2) trasformatori. 


3. Quando per una macchina i pericoli di cui all’allegato 1 sono interamente o parzialmente disciplinati 
in modo più specifico da altri provvedimenti di recepimento di direttive comunitarie, il presente 
decreto non si applica a tale macchina e per tali pericoli. 


ART. 2  
(Definizioni) 


1. Ai fini del presente decreto legislativo si intende per: “macchina” uno dei prodotti elencati 
all’articolo 1, comma 1, lettere da a) ad f). 


2. Si applicano le definizioni seguenti: 


a) «macchina » propriamente detta: 


1) insieme equipaggiato o destinato ad essere equipaggiato di un sistema di azionamento diverso 
dalla forza umana o animale diretta, composto di parti o di componenti, di cui almeno uno 
mobile, collegati tra loro solidamente per un'applicazione ben determinata; 


2) insieme di cui al numero 1), al quale mancano solamente elementi di collegamento al sito di 
impiego o di allacciamento alle fonti di energia e di movimento; 


3) insieme di cui ai numeri 1) e 2), pronto per essere installato e che può funzionare solo dopo 
essere stato montato su un mezzo di trasporto o installato in un edificio o in una costruzione; 


4) insiemi di macchine, di cui ai numeri 1), 2) e 3),  o di quasi-macchine, di cui alla lettera g), che 
per raggiungere uno stesso risultato sono disposti e comandati in modo da avere un 
funzionamento solidale; 


5) insieme di parti o di componenti, di cui almeno uno mobile, collegati tra loro solidalmente e 
destinati al sollevamento di pesi e la cui unica fonte di energia è la forza umana diretta; 
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b) «attrezzatura intercambiabile»: dispositivo che, dopo la messa in servizio di una macchina o di un 
trattore, è assemblato alla macchina o al trattore dall'operatore stesso al fine di modificarne la 
funzione o apportare una nuova funzione, nella misura in cui tale attrezzatura non è un utensile; 


c) «componente di sicurezza»: componente: 


1) destinato ad espletare una funzione di sicurezza; 


2) immesso sul mercato separatamente; 


3) il cui guasto ovvero malfunzionamento, mette a repentaglio la sicurezza delle persone; 


4) che non è indispensabile per lo scopo per cui è stata progettata la macchina o che per tale 
funzione può essere sostituito con altri componenti. 


d) «accessori di sollevamento»: componenti o attrezzature non collegate alle macchine per il 
sollevamento, che consentono la presa del carico, disposti tra la macchina e il carico oppure sul 
carico stesso, oppure destinati a divenire parte integrante del carico e ad essere immessi sul 
mercato separatamente; anche le imbracature e le loro componenti sono considerate accessori di 
sollevamento; 


e) «catene, funi e cinghie»: catene, funi e cinghie progettate e costruite a fini di sollevamento come 
parte integrante di macchine per il sollevamento o di accessori di sollevamento; 


f) «dispositivi amovibili di trasmissione meccanica»: componenti amovibili destinati alla 
trasmissione di potenza tra una macchina semovente o un trattore e una macchina azionata, 
mediante collegamento al primo supporto fisso di quest'ultima; tali dispositivi, ove immessi sul 
mercato muniti di ripari, sono considerati come un singolo prodotto; 


g) «quasi-macchine»: insiemi che costituiscono quasi una macchina, ma che, da soli, non sono in 
grado di garantire un'applicazione ben determinata; un sistema di azionamento è una quasi-
macchina; le quasi-macchine sono unicamente destinate ad essere incorporate o assemblate ad 
altre macchine o ad altre quasi-macchine o apparecchi per costituire una macchina disciplinata 
dalla presente decreto; 


h) «immissione sul mercato»: prima messa a disposizione, all'interno della Comunità, a titolo 
oneroso o gratuito, di una macchina o di una quasi-macchina a fini di distribuzione o di 
utilizzazione; 


i) «fabbricante»: persona fisica o giuridica che progetta e/o realizza una macchina o una quasi-
macchina oggetto del presente decreto, ed è responsabile della conformità della macchina o della 
quasi-macchina con il presente decreto ai fini dell'immissione sul mercato con il proprio nome o 
con il proprio marchio ovvero per uso personale; in mancanza di un fabbricante quale definito 
sopra, è considerato fabbricante la persona fisica o giuridica che immette sul mercato o mette in 
servizio una macchina o una quasi-macchina oggetto del presente decreto legislativo; 


l) «mandatario»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita all'interno della Comunità che abbia 
ricevuto mandato scritto dal fabbricante per eseguire a suo nome, in tutto o in parte, gli obblighi e 
le formalità connesse con il presente decreto legislativo; 


m) «messa in servizio»: primo utilizzo, conforme alla sua destinazione, all'interno della Comunità, 
di una macchina oggetto del presente decreto legislativo; 


n) «norma armonizzata»: specifica tecnica adottata da un organismo di normalizzazione, ovvero il 
Comitato europeo di normalizzazione (CEN), il Comitato europeo di normalizzazione 
elettrotecnica (CENELEC) o l'Istituto europeo per le norme di telecomunicazione (ETSI), nel 
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quadro di un mandato rilasciato dalla Commissione europea conformemente alle procedure 
istituite dalla direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 giugno 1998, che 
prevede un procedura d'informazione nel settore delle norme e delle regolamentazioni tecniche e 
delle regole relative ai servizi della società dell'informazione, e non avente carattere vincolante. 


ART. 3  
(Immissione sul mercato e messa in servizio) 


1. Possono essere immesse sul mercato ovvero messe in servizio unicamente le macchine che 
soddisfano le pertinenti disposizioni del presente decreto legislativo e non pregiudicano la sicurezza 
e la salute delle persone e, all'occorrenza, degli animali domestici o dei beni, quando sono 
debitamente installate, mantenute in efficienza e utilizzate conformemente alla loro destinazione o in 
condizioni ragionevolmente prevedibili. 


2. Possono essere immesse sul mercato unicamente le quasi-macchine che rispettano le pertinenti 
disposizioni del presente decreto legislativo. 


3. Il fabbricante o il suo mandatario, prima di immettere sul mercato ovvero mettere in servizio una 
macchina: 


a) si accerta che soddisfi i pertinenti requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute indicati 
nell'allegato I; 


b) si accerta che il fascicolo tecnico di cui all'allegato VII, parte A, sia disponibile; 


c) fornisce in particolare le informazioni necessarie, quali ad esempio le istruzioni; 


d) espleta le appropriate procedure di valutazione della conformità ai sensi dell'articolo 9; 


e) redige la dichiarazione CE di conformità ai sensi dell'allegato II, parte 1, sezione A, e si accerta 
che la stessa accompagni la macchina; 


f) appone la marcatura ‘CE’ ai sensi dell'articolo 12. 


4. Il fabbricante o il suo mandatario, prima di immettere sul mercato una quasi-macchina, si accerta che 
sia stata espletata la procedura di cui all'articolo 10. 


5. Il fabbricante o il suo mandatario, ai fini delle procedure di cui all'articolo 9, dispone o può usufruire 
dei mezzi necessari ad accertare la conformità della macchina ai requisiti essenziali di sicurezza e di 
tutela della salute di cui all'allegato I. 


6. Qualora le macchine siano disciplinate anche da altri provvedimenti di recepimento di direttive 
comunitarie relative ad aspetti diversi e che prevedono l'apposizione della marcatura ‘CE’, questa 
marcatura indica ugualmente che le macchine sono conformi alle disposizioni di questi 
provvedimenti. Tuttavia, nel caso in cui uno o più di detti provvedimenti lascino al fabbricante o al 
suo mandatario la facoltà di scegliere il regime da applicare durante un periodo transitorio, la 
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marcatura ‘CE’ indica la conformità soltanto alle direttive applicate dal fabbricante o dal suo 
mandatario. I riferimenti degli atti normativi applicati devono essere indicati, conformemente a 
come riportato nell’allegato II, parte 1, sezione A, punto 4, nella dichiarazione CE di conformità. 


7. In occasione di fiere, di esposizioni, di dimostrazioni e simili, è consentita la presentazione di 
macchine o di quasi-macchine non conformi alle disposizioni del presente decreto legislativo, 
purché un cartello visibile indichi chiaramente la non conformità di dette macchine o di dette quasi-
macchine e l'impossibilità di disporre delle medesime prima che siano rese conformi. Inoltre, al 
momento delle dimostrazioni di tali macchine o quasi-macchine non conformi, sono prese le misure 
di sicurezza adeguate per assicurare la protezione delle persone. 


ART. 4  
(Presunzione di conformità e norme armonizzate) 


1. Le macchine provviste della marcatura ‘CE’ e accompagnate dalla dichiarazione CE di conformità, i 
cui elementi sono previsti dall’allegato II, parte 1 sezione A, sono ritenute rispondenti alle 
disposizioni del presente decreto legislativo. 


2. Le macchine costruite in conformità di una norma armonizzata, il cui riferimento è stato pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale dell'Unione europea, si presumono conformi ai requisiti essenziali di 
sicurezza e di tutela della salute coperti da tale norma armonizzata. 


3. I riferimenti delle norme nazionali che traspongono le norme armonizzate sono pubblicati, con 
decreto del Ministro dello sviluppo economico, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


4. Gli enti di normazione italiani di cui alla legge 21 giugno 1986, n. 317, adottano le procedure 
necessarie per permettere alle parti sociali di partecipare, a livello nazionale, al processo di 
elaborazione e di controllo delle norme armonizzate in materia di macchine. 


ART. 5  
(Procedura di contestazione di una norma armonizzata) 


1. Il Ministero dello sviluppo economico, qualora ritiene, anche a seguito di segnalazione di altri 
Ministeri o di parti interessate, che una norma armonizzata non soddisfi pienamente i requisiti 
essenziali di sicurezza e di tutela della salute ai quali fa riferimento e che sono enunciati nell'allegato 
I, presenta un atto di contestazione al comitato istituito dalla direttiva 98/34/CE, esponendone i 
motivi. 


ART. 6  
(Sorveglianza del mercato) 


1. Riguardo alle macchine e alle quasi-macchine, già immesse sul mercato, le funzioni di autorità di 
sorveglianza per il controllo della conformità alle disposizioni del presente decreto legislativo, sono 
svolte dal Ministero dello sviluppo economico e dal Ministero del lavoro e delle politiche sociali, 
che operano attraverso i propri organi ispettivi in coordinamento permanente fra loro al fine di 
evitare duplicazioni dei controlli. 
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2. Le amministrazioni di cui al comma 1 si avvalgono per gli accertamenti di carattere tecnico, in 
conformità alla legislazione vigente e senza nuovi o maggiori oneri per il bilancio dello Stato, 
dell’Istituto superiore di prevenzione e sicurezza del lavoro (ISPESL). 


3. Qualora gli organi di vigilanza sui luoghi di lavoro e loro pertinenze, nell’espletamento delle loro 
funzioni ispettive in materia di salute e sicurezza sul lavoro, rilevino che una macchina marcata CE 
o una quasi-macchina, sia in tutto o in parte non rispondente a uno o più requisiti essenziali di 
sicurezza, ne informano immediatamente il Ministero dello sviluppo economico e il Ministero del 
lavoro e delle politiche sociali. 


4. Qualora sia constatato che una macchina provvista della marcatura ‘CE’, accompagnata dalla 
dichiarazione CE di conformità e utilizzata conformemente alla sua destinazione o in condizioni 
ragionevolmente prevedibili rischia di compromettere la salute e la sicurezza delle persone e, 
all'occorrenza, degli animali domestici o dei beni, il Ministero dello sviluppo economico, con 
provvedimento motivato e notificato all’interessato, previa verifica dell’esistenza dei rischi 
segnalati, ordina il ritiro della macchina dal mercato, ne vieta l'immissione sul mercato ovvero la 
messa in servizio o ne limita la libera circolazione, indicando i mezzi di impugnativa avverso il 
provvedimento stesso ed il termine entro cui è possibile ricorrere; gli oneri relativi al ritiro dal 
mercato delle macchine o ad altra limitazione alla loro circolazione sono a carico del fabbricante o 
del suo mandatario. 


5. Qualora sia constatato, nel corso degli accertamenti di cui al comma 3, che una quasi-macchina, 
accompagnata dalla dichiarazione di incorporazione, già immessa sul mercato, non sia conforme alle 
disposizioni di cui al presente decreto legislativo, il Ministero dello sviluppo economico ne vieta 
l'immissione sul mercato, con provvedimento motivato e notificato all’interessato, con l’indicazione 
dei mezzi di impugnativa avverso il provvedimento stesso e del termine entro cui è possibile 
ricorrere. 


6. Qualora le misure di cui ai commi 4 e 5 sono motivate da una lacuna delle norme armonizzate, il 
Ministero dello sviluppo economico, ove intenda mantenerle anche all’esito delle consultazioni di 
cui all’articolo 7, comma 2, avvia la procedura di cui all'articolo 5. 


7. Il Ministero dello sviluppo economico comunica i provvedimenti di cui al presente articolo al 
Ministero del lavoro e delle politiche sociali ed agli organi segnalanti la presunta non conformità. 
Nel caso in cui la segnalazione pervenga da Organismi di vigilanza locali, quali ASL o ARPA, i 
provvedimenti sono comunicati anche ai competenti uffici regionali eventualmente tramite il 
coordinamento regionale di settore costituito nell’ambito di attività della Conferenza permanente per 
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano. 


8. Il Ministero dello sviluppo economico coopera, secondo gli indirizzi dati dalla Commissione 
europea, con le autorità di sorveglianza del mercato degli altri Stati membri. 


ART. 7  
(Clausola di salvaguardia) 


1. Il Ministero dello sviluppo economico informa immediatamente la Commissione europea e gli altri 
Stati membri delle misure restrittive adottate ai sensi dell’articolo 6, comma 4, con le relative 
motivazioni e precisando in particolare se la mancata conformità è dovuta: 
a) al mancato rispetto dei requisiti essenziali di cui all'articolo 3, comma 3, lettera a); 
b) ad un'errata applicazione delle norme armonizzate di cui all'articolo 4, comma 2; 
c) ad una lacuna delle medesime norme armonizzate di cui all'articolo 4, comma 2. 
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2. A seguito delle conclusioni delle consultazioni avviate dalla Commissione europea, i provvedimenti 
di cui all’articolo 6, comma 4, possono essere definitivamente confermati, modificati o revocati. 


3. Quando la Commissione europea comunica che una macchina non conforme è stata immessa sul 
mercato provvista della marcatura CE, il Ministero dello sviluppo economico ordina imme-
diatamente il ritiro dal mercato o il divieto di immissione sul mercato della macchina non conforme, 
con provvedimento  pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. Per quanto attiene 
agli oneri relativi al ritiro dal mercato resta fermo quanto previsto dall’articolo 6, comma 4.  


ART. 8  
(Misure specifiche riguardanti categorie di macchine potenzialmente pericolose) 


1. Sono considerate macchine potenzialmente pericolose le macchine con caratteristiche tecniche che 
presentano rischi dovuti a lacune di norme armonizzate che la Commissione europea ha ritenuto non 
soddisfare pienamente i requisiti essenziali di sicurezza e tutela della salute dell’Allegato I a seguito 
della procedura di cui all’articolo 5. Sono, altresì, considerate macchine potenzialmente pericolose 
le macchine che, a causa delle loro caratteristiche tecniche, presentano lo stesso rischio di macchine 
per le quali uno Stato membro ha adottato misure di limitazione della libera circolazione ritenute 
giustificate dalla Commissione europea. 


2. Qualora la Commissione europea, secondo le procedure di cui all’articolo 9, paragrafo 3, della 
direttiva 2006/42/CE, adotta misure che richiedono agli Stati membri di vietare o limitare 
l'immissione sul mercato di macchine di cui al comma 1 o di assoggettare tali macchine a particolari 
condizioni, il Ministero dello sviluppo economico provvede sulla base delle indicazioni fornite dalla 
Commissione europea. 


3. Il Ministero dello sviluppo economico può richiedere alla Commissione europea di esaminare la 
necessità di adottare le misure di cui al comma 2. 


ART. 9  
(Valutazione della conformità delle macchine) 


1. Ai fini dell'attestazione di conformità della macchina alle disposizioni del presente decreto 
legislativo, il fabbricante o il suo mandatario applica una delle procedure di valutazione della 
conformità di cui ai commi 2, 3 e 4. 


2. Se la macchina non è contemplata dall'allegato IV, il fabbricante o il suo mandatario applica la 
procedura di valutazione della conformità con controllo interno sulla fabbricazione della macchina 
di cui all'allegato VIII. 


3. Se la macchina è contemplata dall'allegato IV ed è fabbricata conformemente alle norme 
armonizzate di cui all'articolo 4, comma 2, e nella misura in cui tali norme coprono tutti i pertinenti 
requisiti di sicurezza e di tutela della salute, il fabbricante o il suo mandatario applica una delle 
procedure seguenti: 
a) la procedura di valutazione della conformità con controllo interno sulla fabbricazione della 


macchina di cui all'allegato VIII; 
b) la procedura di esame per la certificazione CE del tipo di cui all'allegato IX, più controllo interno 


sulla fabbricazione della macchina di cui all'allegato VIII, punto 3; 
c) la procedura di garanzia qualità totale di cui all'allegato X. 
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4. Se la macchina è contemplata dall'allegato IV, ma è stata fabbricata non rispettando o rispettando 
solo parzialmente le norme armonizzate di cui all'articolo 4, comma 2, ovvero se le norme 
armonizzate non coprono tutti i pertinenti requisiti di sicurezza e di tutela della salute o non esistono 
norme armonizzate per la macchina in questione, il fabbricante o il suo mandatario applica una delle 
procedure seguenti: 
a) la procedura di esame per la certificazione CE del tipo di cui all'allegato IX, nonché controllo 


interno sulla fabbricazione della macchina di cui all'allegato VIII, punto 3; 
b) la procedura di garanzia qualità totale di cui all'allegato X. 


ART. 10  
(Procedure di valutazione della conformità delle quasi macchine) 


1. Il fabbricante di una quasi-macchina, o il suo mandatario, prima dell'immissione sul mercato, si 
accertano che: 
a) sia preparata la documentazione tecnica pertinente di cui all'allegato VII, parte B; 
b) siano preparate le istruzioni per l'assemblaggio di cui all'allegato VI; 
c) sia stata redatta la dichiarazione di incorporazione di cui all'allegato II, parte 1, sezione B. 


2. Le istruzioni per l'assemblaggio e la dichiarazione di incorporazione accompagnano la quasi-
macchina fino all'incorporazione e fanno parte del fascicolo tecnico della macchina finale. 


ART. 11  
(Organismi notificati)) 


1. Le attività di certificazione relative alla procedura di esame per la certificazione CE del tipo di cui 
all'allegato IX ed alla procedura di garanzia qualità totale di cui all'allegato X, sono effettuate da 
organismi autorizzati e notificati ai sensi del presente articolo ovvero da organismi autorizzati e 
notificati alla Commissione europea dagli altri Stati membri. 


2. Possono essere autorizzati organismi in possesso dei requisiti di cui all'allegato XI, come precisati 
con il decreto ministeriale di cui al comma 4. Si presume che gli organismi che soddisfano i criteri 
di valutazione previsti dalle norme armonizzate pertinenti, i cui riferimenti sono pubblicati nella 
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea a titolo della direttiva 2006/42/CE, rispondano ai criteri 
pertinenti. 


3. La pronuncia sull’autorizzazione è rilasciata entro centoventi giorni; in caso di richiesta di  
chiarimenti o di documenti, il termine è sospeso fino al ricevimento di questi ultimi. Il 
provvedimento di autorizzazione è adottato con decreto del Ministero dello sviluppo economico, di 
concerto con il Ministero del lavoro e delle politiche sociali e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana; il provvedimento di diniego è notificato al richiedente. 


4. Con successivo decreto del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali, da emanarsi entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore del 
presente decreto, sono individuati i requisiti che devono essere posseduti dagli organismi e le 
modalità di presentazione della domanda di autorizzazione. 


5. Alle spese concernenti le procedure finalizzate all’autorizzazione degli organismi, alla notifica 
provvisoria ed ai successivi rinnovi della notifica provvisoria degli organismi di cui al comma 
3 dell’articolo 19 ed ai successivi controlli sugli stessi, si applicano le disposizioni dell’articolo 47 
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della legge 6 febbraio 1996, n. 52. Con decreto del Ministro dello sviluppo economico, di concerto 
con il Ministro del lavoro e delle politiche sociali e con il Ministro dell’economia e delle finanze, da 
adottarsi entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto, sono rideterminate, 
fino a concorrenza del costo effettivo del servizio, le tariffe di cui al decreto del Ministro delle 
attività produttive in data 27 dicembre 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 84 del 9 aprile 
2004, e le relative modalità di versamento. Le predette tariffe sono aggiornate, sulla base del costo 
effettivo del servizio e con le stesse modalità, almeno ogni due anni. 


6. Le somme derivanti dalle tariffe di cui al comma 5 sono riattribuite agli stati di previsione del 
Ministero dello sviluppo economico e del Ministero del lavoro e delle politiche sociali, quest’ultimo 
per la parte di competenza relativa all’attività di sorveglianza di cui all’articolo 6, secondo quanto 
previsto dall’articolo 2, commi da 615 a 617, della legge 24 dicembre 2007, n. 244 - legge 
finanziaria 2008. 


7. Il Ministero dello sviluppo economico e il Ministero del lavoro e delle politiche sociali determina gli 
indirizzi volti ad assicurare la necessaria omogeneità dell'attività di certificazione, vigila sull'attività 
degli organismi autorizzati e procede ad ispezioni e verifiche periodiche per accertare la permanenza 
dei requisiti ed il regolare svolgimento delle procedure previste dal presente decreto legislativo. 
L’organismo autorizzato fornisce, a richiesta, tutte le informazioni pertinenti, per consentire al 
Ministero dello sviluppo economico ed al Ministero del lavoro e delle politiche sociali di assicurare 
che i requisiti di cui all’allegato XI siano soddisfatti. 


8. Il Ministero dello sviluppo economico notifica tempestivamente alla Commissione europea e agli 
Stati membri gli organismi autorizzati, nonché le procedure specifiche per la valutazione delle 
conformità e le categorie di macchine per le quali tali organismi sono stati designati e, se del caso, i 
numeri di identificazione che sono stati loro attribuiti in precedenza dalla Commissione europea. Il 
Ministero dello sviluppo economico notifica alla Commissione europea e agli altri Stati membri 
qualsiasi modifica successiva. 


9. Il Ministero dello sviluppo economico revoca immediatamente l’autorizzazione rilasciata 
all’organismo qualora constati che: 


a) l'organismo non soddisfa più i criteri di cui all'allegato XI; oppure 


b) l'organismo è responsabile della violazione grave di disposizioni che ne disciplinano l’attività. 


10. Il Ministero dello sviluppo economico sospende l’autorizzazione all’organismo, per un periodo di 
durata non superiore a sei mesi, in tutti i casi in cui le non conformità nelle quali è in corso 
l’organismo sono eliminabili in tempi brevi ovvero non sono gravi e necessitino di una verifica per 
garantire che l’organismo sia in possesso dei requisiti tecnici ed amministrativi funzionali ai compiti 
ad esso assegnati. 


11. I provvedimenti restrittivi di cui ai commi 9 e 10, motivati e recanti mezzi e termini di ricorso, sono 
immediatamente comunicati dal Ministero dello sviluppo economico alla  Commissione europea, 
agli altri Stati membri e al Ministero del lavoro e delle politiche sociali. 


12. Se un organismo notificato constata che le disposizioni pertinenti del presente decreto legislativo 
non sono state rispettate o non sono più rispettate dal fabbricante o che l'attestato di esame CE del 
tipo o l'approvazione del sistema di garanzia qualità totale non avrebbero dovuto essere rilasciati, 
esso, tenendo conto del principio della proporzionalità, sospende o ritira l’attestato o l'approvazione 
rilasciato o lo sottopone a limitazioni, indicando i motivi dettagliati, a meno che il rispetto delle 
disposizioni sia assicurato mediante l'attuazione delle misure correttive appropriate da parte del 
fabbricante. 
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13. Le sospensioni, i ritiri, le limitazioni degli attestati di esame CE del tipo e delle approvazioni del 
sistema di garanzia qualità totale da parte degli organismi che li hanno rilasciati, devono essere 
motivati e devono contenere l’indicazione dei mezzi e dei termini di impugnativa. Essi sono 
comunicati immediatamente agli interessati e ai Ministeri dello sviluppo economico e del lavoro e 
delle politiche sociali. Il Ministero dello sviluppo economico informa tempestivamente la 
Commissione europea e gli altri Stati membri di tali sospensioni, revoche o limitazioni. 


ART. 12  
(Marcatura «CE») 


1. La marcatura di conformità: “CE” è costituita dalle iniziali: “CE”, conformemente al modello fornito 
nell'allegato III. 


2. La marcatura ‘CE’ viene apposta sulla macchina in modo visibile, leggibile e indelebile, 
conformemente all'allegato III. 


3. È vietato apporre sulle macchine marcature, segni e iscrizioni che possano indurre in errore i terzi 
circa il significato o il simbolo grafico, o entrambi, della marcatura ‘CE’. 


4. Sulle macchine può essere apposta ogni altra marcatura, purché questa non comprometta la visibilità, 
la leggibilità ed il significato della marcatura ‘CE’. 


ART. 13  
(Non conformità della marcatura) 


1. Costituisce marcatura non conforme: 


a) l'apposizione della marcatura ‘CE’ ai sensi del presente decreto su prodotti non rientranti nel 
campo di applicazione di cui all’articolo 1; 


b) l'assenza della marcatura ‘CE’, conforme all’articolo 12, commi 1 e 2, ovvero l’assenza della 
dichiarazione CE di conformità per una macchina; 


c) l'apposizione, su una macchina, di una marcatura diversa dalla marcatura ‘CE’ vietata ai sensi 
dell'articolo 12, commi 3 e 4. 


2. Qualora sia constatata la non conformità della marcatura alle disposizioni del presente decreto, il 
Ministero dello sviluppo economico ordina al fabbricante, o al suo mandatario di adottare, entro un 
termine, le misure idonee a rendere il prodotto conforme. 


3. Decorso inutilmente il termine di cui al comma 2 ovvero qualora le misure adottate siano ritenute 
non idonee, il Ministero dello sviluppo economico provvede ai sensi dell’articolo 6, commi 4 e 6, e 
dell’articolo 7, comma 1. 


ART. 14  
(Obbligo di riservatezza) 


1. Ferme restando le disposizioni di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196,  in materia di 
protezione dei dati personali ed al decreto legislativo 10 febbraio 2005, n. 30, recante codice della 
proprietà industriale, tutte le parti e le persone coinvolte nell'applicazione del presente decreto 
legislativo sono obbligate a mantenere riservate le informazioni ricevute nello svolgimento delle 
loro funzioni. In particolare i segreti aziendali, professionali e commerciali sono considerati come 
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informazioni riservate, eccetto quando la loro divulgazione sia necessaria al fine di tutelare la salute 
e la sicurezza delle persone. 


2. La disposizione di cui al comma 1 si applica fatti salvi gli obblighi degli Stati membri e degli 
organismi notificati riguardanti l'informazione reciproca e la diffusione degli avvertimenti. 


ART. 15  
(Sanzioni) 


1. Salvo che il fatto non costituisce reato, il fabbricante o il suo mandatario che immette sul mercato 
ovvero mette in servizio macchine non conformi ai requisiti di cui all'allegato I del presente decreto 
è punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 4.000 euro a 24.000 euro. Alla stessa sanzione 
è assoggettato chiunque apporta modifiche ad apparecchiature dotate della prescritta marcatura CE, 
che comportano la non conformità ai medesimi requisiti. 


2. Salvo che il fatto non costituisce reato, il fabbricante di una quasi-macchina o il suo mandatario che 
contravviene alle prescrizioni di cui all'articolo 10 del presente decreto è punito con la sanzione 
amministrativa pecuniaria da 3.000 euro a 18.000 euro. 


3. Ferma restando l’applicazione dei commi 1 e 2, il fabbricante o il suo mandatario che a richiesta 
dell’autorità di sorveglianza di cui all’articolo  6, omette di esibire la documentazione di cui 
all’allegato VII del presente decreto è punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 2.000 
euro a 12.000 euro. 


4. Il fabbricante o il suo mandatario che immette sul mercato ovvero mette in servizio macchine che, 
seppure conformi ai requisiti di cui all'allegato I, sono sprovviste della dichiarazione di conformità 
di cui all'allegato II è punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 2.000 euro a 12.000 euro. 


5. Salvo che il fatto non costituisce reato, chiunque appone o fa apporre marcature, segni ed iscrizioni 
che possono indurre in errore i terzi circa il significato o il simbolo grafico, o entrambi, della 
marcatura CE ovvero ne limitano la visibilità e la leggibilità è punito con la sanzione amministrativa 
pecuniaria da 1.000 euro a 6.000 euro. 


6. Chiunque promuove pubblicità per macchine che non rispettano le prescrizioni del presente decreto 
legislativo è punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 1.000 euro a 6.000 euro. 


7. Le sanzioni di cui al presente articolo si applicano se il 10 per cento del fatturato connesso a tutte le 
macchine o quasi-macchine per le quali la violazione è accertata è compreso tra il minimo ed il 
massimo della sanzione da applicare ovvero è inferiore al minimo. Se il 10 per cento di tale fatturato 
è superiore al massimo della sanzione da applicare, i relativi importi minimo e massimo sono 
rideterminati moltiplicandoli per cifre intere crescenti fino a che sia verificata la condizione di cui al 
periodo precedente. La sanzione è determinata secondo i criteri di cui all’articolo 11 della legge 24 
novembre 1981, n. 689, tenendo conto, in particolare, della pericolosità connessa alla non 
conformità rilevata. In ogni caso la sanzione applicata non può superare l’importo massimo di 
150.000 euro. 


8. Il responsabile delle violazioni di cui ai commi 1 e 2 è tenuto a rifondere le spese sostenute per 
l’attuazione delle procedure di verifica sulle macchine o quasi-macchine. Con successivo decreto del 
Ministro dello sviluppo economico, adottato di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
finanze, da emanarsi entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto, sono 
definiti i criteri di determinazione dei relativi importi che, versati all’entrata del bilancio dello Stato, 
sono riassegnati ai pertinenti capitoli di spesa finalizzati a sostenere tali oneri. 
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9. Le sanzioni di cui al presente articolo sono irrogate dalla competente Direzione generale del 
Ministero dello sviluppo economico. Le somme derivanti da tali sanzioni sono versate all’entrata del 
bilancio dello Stato per essere riassegnate, entro i limiti previsti dall’articolo  2, comma 1, lettera c), 
ultimo periodo, della legge 7 luglio 2009, n. 88, con decreti del Ministro dell’economia e delle 
finanze, ai pertinenti capitoli dello stato di previsione della spesa del medesimo Ministero dello 
sviluppo economico. 


ART. 16  
(Ascensori e montacarichi) 


1. Le disposizioni di attuazione della direttiva 2006/42/CE, per la parte relativa alle modifiche della 
direttiva 95/16/CE in materia di ascensori, sono adottate con regolamento, ai sensi dell’articolo 17, 
comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, di modifica del decreto del Presidente della Repub- 
blica 30 aprile 1999, n. 162, fatto salvo quanto previsto dall’articolo 13 della legge 4 febbraio 2005, 
n. 11. 


ART. 17  
(Deroga) 


1. Fino al 29 giugno 2011 è consentita l'immissione sul mercato e la messa in servizio di apparecchi 
portatili a carica esplosiva per il fissaggio e altre macchine ad impatto a carica esplosiva che sono 
conformi alle disposizioni vigenti al 17 maggio 2006. 


ART. 18  
(Abrogazioni) 


1. È abrogato il decreto del Presidente della Repubblica 24 luglio 1996, n. 459, fatta salva la residua 
applicabilità delle disposizioni transitorie di cui all’articolo 11, commi 1 e 3,  del medesimo decreto. 


ART. 19  
(Norme finali e transitorie) 


1. L’elenco indicativo dei componenti di sicurezza di cui all’allegato V è aggiornato con decreto di 
natura non regolamentare del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali, in attuazione degli eventuali aggiornamenti dell’elenco di tali 
componenti da parte dalla Commissione europea in base all'articolo 8, paragrafo 1, lettera a), della 
direttiva 2006/42/CE. 


2. Gli organismi già notificati ai sensi della direttiva 89/392/CEE e successive modificazioni, codificata 
dalla direttiva 98/37/CE, recepite con il decreto del Presidente della Repubblica 24 luglio 1996, n. 
459, devono chiedere al Ministero dello sviluppo economico la conferma della validità della loro 
notifica, nel rispetto di quanto contenuto nell’articolo 11, nel termine di sessanta giorni dalla 
pubblicazione del decreto del Ministro dello sviluppo economico di cui al comma 4 del medesimo 
articolo 11. Decorso tale termine, in mancanza della domanda di conferma, le autorizzazioni si 
intendono decadute. Alla decisione sulla domanda di conferma della notifica si applicano le 
disposizioni di cui all’articolo 11, comma 3. 
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3. E’ data facoltà al Ministero dello sviluppo economico, di concerto con il Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali, di concedere notifica provvisoria, di durata pari a quattro mesi, ad organismi in 
relazione alle attività di certificazione CE del tipo. Tale notifica provvisoria potrà essere 
successivamente rinnovata, per lo stesso periodo di tempo, fino ad un massimo di due volte. Si 
applicano le disposizioni di cui al comma 5, dell’articolo 11. 


4. Dall’attuazione del presente decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri per la finanza 
pubblica. I soggetti pubblici interessati provvedono agli adempimenti previsti con le risorse umane e 
strumentali disponibili a legislazione vigente. 


Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà inserito nella Raccolta ufficiale degli atti 
normativi della Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo 
osservare. 


   Dato a Roma, addì 27 gennaio 2010 


 NAPOLITANO 


   BERLUSCONI   ,    Presidente del Consiglio dei Ministri  


  RONCHI,     Ministro per le politiche europee  


  SCAJOLA   ,    Ministro dello sviluppo economico  


  SACCONI,     Ministro del lavoro e delle politiche sociali  


  FRATTINI   ,    Ministro degli affari esteri  


  ALFANO   ,    Ministro della giustizia  


  TREMONTI,     Ministro dell’economia e delle finanze  


 Visto,    il Guardasigilli:     ALFANO    
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 ALLEGATO  I 


  


    (previsto dall’art. 3, comma 3, lettera a)) 
Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute relativi alla progettazione e alla costruzione 


delle macchine 
 


 


PRINCIPI GENERALI 


1. Il fabbricante di una macchina, o il suo mandatario, deve garantire che sia effettuata una 
valutazione dei rischi per stabilire i requisiti di sicurezza e di tutela della salute che concernono la 
macchina. La macchina deve inoltre essere progettata e costruita tenendo conto dei risultati della 
valutazione dei rischi. 


Con il processo iterativo della valutazione dei rischi e della riduzione dei rischi di cui sopra, il 
fabbricante o il suo mandatario: 


- stabilisce i limiti della macchina, il che comprende l'uso previsto e l'uso scorretto ragionevolmente 
prevedibile, 


- individua i pericoli cui può dare origine la macchina e le situazioni pericolose che ne derivano, 


- stima i rischi, tenendo conto della gravità dell'eventuale lesione o danno alla salute e della 
probabilità che si verifichi, 


- valuta i rischi al fine di stabilire se sia richiesta una riduzione del rischio conformemente 
all'obiettivo del presente decreto legislativo, 


- elimina i pericoli o riduce i rischi che ne derivano, applicando le misure di protezione nell'ordine 
indicato nel punto 1.1.2, lettera b). 


2. Gli obblighi previsti dai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute si applicano 
soltanto se esiste il pericolo corrispondente per la macchina in questione, allorché viene utilizzata nelle 
condizioni previste dal fabbricante, o dal suo mandatario, o nelle condizioni anormali prevedibili. Il 
principio di integrazione della sicurezza di cui al punto 1.1.2 e gli obblighi relativi alla marcatura e alle 
istruzioni di cui ai punti 1.7.3 e 1.7.4 si applicano comunque. 


3. I requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute elencati nel presente allegato sono 
inderogabili. Tuttavia, tenuto conto dello stato dell’arte, gli obiettivi da essi prefissi possono non essere 
raggiunti. In tal caso la macchina deve, per quanto possibile, essere progettata e costruita per tendere 
verso questi obiettivi. 


4. Il presente allegato si articola in varie parti. La prima ha una portata generale ed è applicabile a 
tutti i tipi di macchine. Le altre parti si riferiscono a taluni tipi di pericoli più specifici. Tuttavia è 
indispensabile esaminare il presente allegato in tutte le sue parti, al fine di essere certi di soddisfare tutti 
i requisiti essenziali pertinenti. Nel progettare la macchina, conformemente al punto 1 dei presenti 
principi generali, si tiene conto dei requisiti esposti nella parte generale e di quelli elencati in una o più 
delle altre parti in funzione dei risultati della valutazione dei rischi. 
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1. REQUISITI ESSENZIALI DI SICUREZZA E DI TUTELA DELLA SALUTE 


 


1.1. CONSIDERAZIONI GENERALI 


 


1.1.1. Definizioni 


Ai fini del presente allegato si intende per: 


a) "pericolo", una potenziale fonte di lesione o danno alla salute; 


b) "zona pericolosa", qualsiasi zona all'interno e/o in prossimità di una macchina in cui la presenza 
di una persona costituisca un rischio per la sicurezza e la salute di detta persona; 


c) "persona esposta", qualsiasi persona che si trovi interamente o in parte in una zona pericolosa; 


d) "operatore", la o le persone incaricate di installare, di far funzionare, di regolare, di pulire, di 
riparare e di spostare una macchina o di eseguirne la manutenzione; 


e) "rischio", combinazione della probabilità e della gravità di una lesione o di un danno per la salute 
che possano insorgere in una situazione pericolosa; 


f) "riparo", elemento della macchina utilizzato specificamente per garantire la protezione tramite 
una barriera materiale; 


g) "dispositivo di protezione", dispositivo (diverso da un riparo) che riduce il rischio, da solo o 
associato ad un riparo; 


h) "uso previsto", l'uso della macchina conformemente alle informazioni fornite nelle istruzioni per 
l'uso; 


i) "uso scorretto ragionevolmente prevedibile", l'uso della macchina in un modo diverso da quello 
indicato nelle istruzioni per l'uso, ma che può derivare dal comportamento umano facilmente 
prevedibile. 


 


1.1.2. Principi d'integrazione della sicurezza 


a) Per progettazione e costruzione, le macchine devono essere atte a funzionare, ad essere azionate, 
ad essere regolate e a subire la manutenzione senza che tali operazioni espongano a rischi le persone, se 
effettuate nelle condizioni previste tenendo anche conto dell'uso scorretto ragionevolmente prevedibile. 


Le misure adottate devono avere lo scopo di eliminare ogni rischio durante l'esistenza prevedibile 
della macchina, comprese le fasi di trasporto, montaggio, smontaggio, smantellamento (messa fuori 
servizio) e rottamazione. 


b) Per la scelta delle soluzioni più opportune il fabbricante o il suo mandatario deve applicare i 
seguenti principi, nell'ordine indicato: 


- eliminare o ridurre i rischi nella misura del possibile (integrazione della sicurezza nella 
progettazione e nella costruzione della macchina), 


- adottare le misure di protezione necessarie nei confronti dei rischi che non possono essere 
eliminati, 
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- informare gli utilizzatori dei rischi residui dovuti all'incompleta efficacia delle misure di 
protezione adottate, indicare se è richiesta una formazione particolare e segnalare se è necessario 
prevedere un dispositivo di protezione individuale. 


c) In sede di progettazione e di costruzione della macchina, nonché all'atto della redazione delle 
istruzioni il fabbricante, o il suo mandatario, deve prendere in considerazione non solo l'uso previsto 
della macchina, ma anche l'uso scorretto ragionevolmente prevedibile. 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da evitare che sia utilizzata in modo 
anormale, se ciò può comportare un rischio. Negli altri casi le istruzioni devono richiamare l'attenzione 
dell'utilizzatore sulle controindicazioni nell'uso della macchina che potrebbero, in base all'esperienza, 
presentarsi. 


d) La macchina deve essere progettata e costruita tenendo conto delle limitazioni imposte 
all'operatore dall'uso necessario o prevedibile delle attrezzature di protezione individuale. 


e) La macchina deve essere fornita completa di tutte le attrezzature e gli accessori speciali 
essenziali per poterla regolare, eseguirne la manutenzione e utilizzarla in condizioni di sicurezza. 


 


1.1.3. Materiali e prodotti 


I materiali utilizzati per la costruzione della macchina o i prodotti utilizzati od originati durante la 
sua utilizzazione non devono presentare rischi per la sicurezza e la salute delle persone.  


In particolare, se vengono usati dei fluidi, la macchina deve essere progettata e costruita in modo da 
prevenire rischi dovuti al riempimento, all'utilizzazione, al recupero e all'evacuazione. 


 


1.1.4. Illuminazione 


La macchina deve essere fornita di un'illuminazione incorporata adeguata alle operazioni laddove, 
malgrado un'illuminazione ambiente avente un valore normale, la mancanza di tale dispositivo 
potrebbe determinare rischi. 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo che non vi siano zone d'ombra che possano 
causare disturbo, né fastidiosi abbagliamenti, né effetti stroboscopici pericolosi sugli elementi mobili 
dovuti all'illuminazione. 


Gli organi interni che devono essere ispezionati e regolati frequentemente devono essere muniti di 
opportuni dispositivi di illuminazione; lo stesso dicasi per le zone di manutenzione. 


 


1.1.5. Progettazione della macchina ai fini della movimentazione 


La macchina, o ciascuno dei suoi diversi elementi, deve: 


- poter essere movimentata e trasportata in modo sicuro, 


- essere imballata o progettata per essere immagazzinata in modo sicuro e senza deterioramenti. 


Durante il trasporto della macchina e/o dei suoi elementi, non devono potersi verificare spostamenti 
intempestivi né pericoli dovuti all'instabilità se la macchina e/o i suoi elementi sono sottoposti a 
movimentazione secondo le istruzioni. 
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Se la massa, le dimensioni o la forma della macchina o dei suoi vari elementi non ne consentono lo 
spostamento a mano, la macchina o ciascuno dei suoi vari elementi deve essere: 


- munita di accessori che consentano di afferrarla con un mezzo di sollevamento, oppure 


- progettata in modo da consentire il fissaggio di detti accessori, oppure 


- di forma tale che i normali mezzi di sollevamento possano adattarvisi facilmente. 


Se la macchina o uno dei suoi elementi deve essere spostato a mano, deve essere: 


- facilmente spostabile, oppure 


- munito di dispositivi di presa che ne consentano la movimentazione in modo sicuro. 


Sono necessarie disposizioni speciali per il trasporto di utensili e/o di parti di macchine, anche 
leggeri, potenzialmente pericolosi. 


 


1.1.6. Ergonomia 


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


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


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


- evitare un ritmo di lavoro condizionato dalla macchina, 


- evitare un controllo che richiede una concentrazione prolungata, 


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


 


1.1.7. Posti di lavoro 


Il posto di lavoro deve essere progettato e costruito in modo da evitare ogni rischio derivante dai 
gas di scarico e/o dalla mancanza di ossigeno. 


Se la macchina è destinata ad essere utilizzata in un ambiente pericoloso che presenta rischi per la 
salute e la sicurezza dell'operatore o se la macchina stessa genera un ambiente pericoloso, devono 
essere previsti i mezzi adeguati ad assicurare che l'operatore lavori in buone condizioni e sia protetto da 
ogni pericolo prevedibile. 


Se del caso, il posto di lavoro deve essere dotato di una cabina adeguata, progettata, costruita e/o 
attrezzata in modo da soddisfare i suddetti requisiti. L'uscita deve consentire un rapido abbandono della 
macchina. Si deve inoltre, se del caso, prevedere un'uscita di sicurezza in una direzione diversa 
dall'uscita normale. 


1.1.8. Sedili 


Ove appropriato e se le condizioni di lavoro lo consentono, nel posto di lavoro integrato alla 
macchina deve essere prevista l'installazione di sedili. 


Se l'operatore è destinato a lavorare seduto e il posto è parte integrante della macchina, il sedile 
deve essere fornito unitamente a quest'ultima. 
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Il sedile dell'operatore deve renderlo capace di mantenere una posizione stabile. Inoltre il sedile e la 
sua distanza dai dispositivi di comando devono potersi adattare all'operatore. 


Se la macchina è sottoposta a vibrazioni, il sedile deve essere progettato e costruito in modo da 
ridurre al livello più basso ragionevolmente possibile le vibrazioni trasmesse all'operatore. Il sedile 
deve essere ancorato in modo da resistere a tutte le sollecitazioni che può subire. Se sotto i piedi 
dell'operatore non esiste alcun piano di appoggio, egli dovrà disporre di un poggiapiedi antisdrucciolo. 


 


1.2. SISTEMI DI COMANDO 


 


1.2.1. Sicurezza ed affidabilità dei sistemi di comando 


I sistemi di comando devono essere progettati e costruiti in modo da evitare l'insorgere di situazioni 
pericolose. In ogni caso essi devono essere progettati e costruiti in modo tale che: 


- resistano alle previste sollecitazioni di servizio e agli influssi esterni, 


- un'avaria nell'hardware o nel software del sistema di comando non crei situazioni pericolose, 


- errori della logica del sistema di comando non creino situazioni pericolose, 


- errori umani ragionevolmente prevedibili nelle manovre non creino situazioni pericolose. 


Particolare attenzione richiede quanto segue: 


- la macchina non deve avviarsi in modo inatteso, 


- i parametri della macchina non devono cambiare in modo incontrollato, quando tale cambiamento 
può portare a situazioni pericolose, 


- non deve essere impedito l'arresto della macchina, se l'ordine di arresto è già stato dato, 


- nessun elemento mobile della macchina o pezzo trattenuto dalla macchina deve cadere o essere 
espulso, 


- l'arresto manuale o automatico degli elementi mobili di qualsiasi tipo non deve essere impedito, 


- i dispositivi di protezione devono rimanere pienamente efficaci o dare un comando di arresto, 


- le parti del sistema di controllo legate alla sicurezza si devono applicare in modo coerente 
all'interezza di un insieme di macchine e/o di quasi macchine. 


In caso di comando senza cavo deve essere attivato un arresto automatico quando non si ricevono i 
segnali di comando corretti, anche quando si interrompe la comunicazione. 


 


1.2.2. Dispositivi di comando 


I dispositivi di comando devono essere: 


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


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


- progettati in modo tale che il movimento del dispositivo del comando sia coerente con l'azione del 
comando, 
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- situati fuori delle zone pericolose tranne il caso, all'occorrenza, di taluni dispositivi di comando, 
come un arresto di emergenza o una pulsantiera pensile, 


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


 


1.2.3. Avviamento 


L'avviamento di una macchina deve essere possibile soltanto tramite un'azione volontaria su un 
dispositivo di comando previsto a tal fine. 


Lo stesso dicasi: 


- per la rimessa in marcia dopo un arresto, indipendentemente dall'origine, 


- per l'effettuazione di una modifica rilevante delle condizioni di funzionamento. 


Tuttavia, purché ciò non generi situazioni pericolose, la rimessa in marcia o la modifica delle 
condizioni di funzionamento può essere effettuata tramite un'azione volontaria su un dispositivo 
diverso dal dispositivo di comando previsto a tal fine. 
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Per le macchine a funzionamento automatico, l'avviamento della macchina, la rimessa in marcia 
dopo un arresto o la modifica delle condizioni di funzionamento possono essere effettuati senza 
intervento esterno, se ciò non produce situazioni pericolose. 


Quando la macchina è munita di vari dispositivi di comando dell'avviamento e gli operatori 
possono pertanto mettersi mutuamente in pericolo, devono essere installati dispositivi supplementari 
per eliminare tali rischi. Se per ragioni di sicurezza l'avviamento e/o l'arresto devono essere effettuati in 
una sequenza specifica, opportuni dispositivi devono garantire che queste operazioni siano eseguite 
nell'ordine corretto. 


 


1.2.4. Arresto 


 


1.2.4.1. Arresto normale 


La macchina deve essere munita di un dispositivo di comando che consenta l'arresto generale in 
condizioni di sicurezza. 


Ogni posto di lavoro deve essere munito di un dispositivo di comando che consenta di arrestare, in 
funzione dei pericoli esistenti, tutte le funzioni della macchina o unicamente una di esse, in modo che 
la macchina sia portata in condizioni di sicurezza. 


Il comando di arresto della macchina deve essere prioritario rispetto ai comandi di avviamento. 


Ottenuto l'arresto della macchina o delle sue funzioni pericolose, si deve interrompere 
l'alimentazione dei relativi azionatori. 


 


1.2.4.2. Arresto operativo 


Se, per motivi operativi, è necessario un comando di arresto che non interrompe l'alimentazione 
degli azionatori, la condizione di arresto deve essere monitorata e mantenuta. 


 


1.2.4.3. Arresto di emergenza 


La macchina deve essere munita di uno o più dispositivi di arresto di emergenza, che consentano di 
evitare situazioni di pericolo che rischino di prodursi nell'imminenza o che si stiano producendo. 


Sono escluse da quest'obbligo: 


- le macchine per le quali il dispositivo di arresto di emergenza non può ridurre il rischio, perché 
non riduce il tempo per ottenere l'arresto normale oppure perché non permette di prendere le misure 
specifiche che il rischio richiede, 


- le macchine portatili tenute e/o condotte a mano. 


Il dispositivo deve: 


- comprendere dispositivi di comando chiaramente individuabili, ben visibili e rapidamente 
accessibili, 


- provocare l'arresto del processo pericoloso nel tempo più breve possibile, senza creare rischi 
supplementari, 
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- quando necessario avviare, o permettere di avviare, alcuni movimenti di salvaguardia. 


Quando si smette di azionare il dispositivo di arresto di emergenza dopo un ordine di arresto, detto 
ordine deve essere mantenuto da un blocco del dispositivo di arresto di emergenza, sino al suo sblocco; 
non deve essere possibile ottenere il blocco del dispositivo senza che quest'ultimo generi un ordine di 
arresto; lo sblocco del dispositivo deve essere possibile soltanto con una apposita manovra e non deve 
riavviare la macchina, ma soltanto autorizzarne la rimessa in funzione. 


La funzione di arresto di emergenza deve essere sempre disponibile e operativa a prescindere dalla 
modalità di funzionamento. 


I dispositivi di arresto di emergenza devono offrire soluzioni di riserva ad altre misure di protezione 
e non sostituirsi ad esse. 


 


1.2.4.4. Assemblaggi di macchine 


Nel caso di macchine o di elementi di macchine progettati per lavorare assemblati, le macchine 
devono essere progettate e costruite in modo tale che i comandi di arresto, compresi i dispositivi di 
arresto di emergenza, possano bloccare non soltanto le macchine stesse ma anche tutte le attrezzature 
collegate, qualora il loro mantenimento in funzione possa costituire un pericolo. 


 


1.2.5. Selezione del modo di comando o di funzionamento 


Il modo di comando o di funzionamento selezionato deve avere la priorità su tutti gli altri modi di 
comando o di funzionamento, salvo l'arresto di emergenza. 


Se la macchina è stata progettata e costruita per consentire diversi modi di comando o di 
funzionamento che necessitano di misure di protezione e/o di procedure di lavoro diverse, essa deve 
essere munita di un selettore di modo di comando o di funzionamento che possa essere bloccato in ogni 
posizione. A ciascuna posizione del selettore, che deve essere chiaramente individuabile, deve 
corrispondere un solo modo di comando o di funzionamento. 


Il selettore può essere sostituito da altri mezzi di selezione che limitino l'utilizzo di talune funzioni 
della macchina a talune categorie di operatori. 


Se per alcune operazioni la macchina deve poter funzionare con un riparo spostato o rimosso e/o 
con il dispositivo di protezione neutralizzato, il selettore del modo di comando o di funzionamento 
deve simultaneamente: 


- escludere tutti gli altri modi di comando o di funzionamento, 


- autorizzare l'attivazione delle funzioni pericolose soltanto mediante dispositivi di comando che 
necessitano di un'azione continuata, 


- autorizzare l'attivazione delle funzioni pericolose soltanto in condizioni di minor rischio, evitando 
i pericoli derivanti dal succedersi delle sequenze, 


- impedire qualsiasi attivazione delle funzioni pericolose mediante un'azione volontaria o 
involontaria sui sensori della macchina. 


Se queste quattro condizioni non possono essere soddisfatte simultaneamente, il selettore del modo 
di comando o di funzionamento deve attivare altre misure di protezione progettate e costruite per 
garantire una zona di intervento sicura. 
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Inoltre, al posto di manovra l'operatore deve avere la padronanza del funzionamento degli elementi 
sui quali agisce. 


 


1.2.6. Guasto del circuito di alimentazione di energia 


L'interruzione, il ripristino dopo un'interruzione o la variazione, di qualsiasi tipo, dell'alimentazione 
di energia della macchina non deve creare situazioni pericolose. 


Particolare attenzione richiede quanto segue: 


- la macchina non deve avviarsi in modo inatteso, 


- i parametri della macchina non devono cambiare in modo incontrollato, quando tale cambiamento 
può portare a situazioni pericolose, 


- non deve essere impedito l'arresto della macchina, se l'ordine di arresto è già stato dato, 


- nessun elemento mobile della macchina o pezzo trattenuto dalla macchina deve cadere o essere 
espulso, 


- l'arresto manuale o automatico degli elementi mobili di qualsiasi tipo non deve essere impedito, 


- i dispositivi di protezione devono rimanere pienamente efficaci o dare un comando di arresto. 


 


1.3. MISURE DI PROTEZIONE CONTRO I PERICOLI MECCANICI 


 


1.3.1. Rischio di perdita di stabilità 


La macchina, elementi ed attrezzature compresi, deve avere una stabilità tale da evitare il 
rovesciamento, la caduta o gli spostamenti non comandati durante il trasporto, il montaggio, lo 
smontaggio e tutte le altre azioni che interessano la macchina. 


Se la forma stessa della macchina o la sua installazione prevista non garantiscono sufficiente 
stabilità, devono essere previsti ed indicati nelle istruzioni appositi mezzi di fissaggio. 


 


1.3.2. Rischio di rottura durante il funzionamento 


Gli elementi della macchina, nonché i loro organi di collegamento, devono resistere agli sforzi cui 
devono essere sottoposti durante l'utilizzazione. 


I materiali utilizzati devono presentare caratteristiche di resistenza sufficienti ed adeguate 
all'ambiente di utilizzazione, previsto dal fabbricante o dal suo mandatario, in particolare per quanto 
riguarda i fenomeni di fatica, invecchiamento, corrosione e abrasione. 


Nelle istruzioni devono essere indicati i tipi e le frequenze delle ispezioni e manutenzioni 
necessarie per motivi di sicurezza. Devono essere indicati dove appropriato gli elementi soggetti ad 
usura, nonché i criteri di sostituzione. 


Se nonostante le precauzioni prese sussistono rischi di disintegrazione o di rottura, gli elementi in 
questione devono essere montati, disposti e/o protetti in modo che i loro eventuali frammenti vengano 
trattenuti evitando situazioni pericolose. 
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Le tubazioni rigide o elastiche contenenti fluidi, in particolare ad alta pressione, devono poter 
sopportare le sollecitazioni interne ed esterne previste e devono essere solidamente fissate e/o protette 
affinché, in caso di rottura, esse non presentino rischi. 


In caso di alimentazione automatica del materiale da lavorare verso l'utensile, devono essere 
soddisfatte le seguenti condizioni per evitare rischi per le persone: 


- al momento del contatto utensili/pezzo, l'utensile deve aver raggiunto le sue normali condizioni di 
lavoro, 


- al momento dell'avviamento e/o dell'arresto dell'utensile (volontario o accidentale), il movimento 
di alimentazione e il movimento dell'utensile debbono essere coordinati. 


 


1.3.3. Rischi dovuti alla caduta o alla proiezione di oggetti 


Devono essere prese precauzioni per evitare i rischi derivanti dalla caduta o dalla proiezione di 
oggetti. 


 


1.3.4. Rischi dovuti a superfici, spigoli od angoli 


Gli elementi accessibili della macchina devono essere privi, entro i limiti consentiti dalle loro 
funzioni, di angoli acuti e di spigoli vivi, nonché di superfici rugose che possono causare lesioni. 


 


1.3.5. Rischi dovuti alle macchine combinate 


Quando la macchina è prevista per poter eseguire diversi tipi di operazioni con ripresa manuale del 
pezzo fra ogni operazione (macchina combinata), essa deve essere progettata e costruita in modo che 
ciascun elemento possa essere utilizzato separatamente senza che gli altri elementi costituiscano un 
rischio per le persone esposte. 


A tal fine gli elementi che non siano protetti devono poter essere messi in moto o arrestati 
individualmente. 


 


1.3.6. Rischi connessi alle variazioni delle condizioni di funzionamento 


Quando la macchina è progettata per effettuare operazioni in condizioni di impiego diverse, deve 
essere progettata e costruita in modo che la scelta e la regolazione di tali condizioni possano essere 
effettuate in modo sicuro e affidabile. 


 


1.3.7. Rischi dovuti agli elementi mobili 


Gli elementi mobili della macchina devono essere progettati e costruiti per evitare i rischi di 
contatto che possono provocare infortuni oppure, se i rischi persistono, essere muniti di ripari o 
dispositivi di protezione. 


Devono essere prese tutte le disposizioni necessarie per impedire un bloccaggio improvviso degli 
elementi mobili di lavoro.  
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Nei casi in cui, malgrado le precauzioni prese, possa verificarsi un bloccaggio, dovranno essere 
previsti, ove opportuno, i dispositivi di protezione specifici e gli utensili specifici necessari per 
permettere di sbloccare la macchina in modo sicuro. 


Le istruzioni e, ove possibile, un'indicazione sulla macchina devono individuare tali dispositivi di 
protezione specifici e la modalità di impiego. 


 


1.3.8. Scelta di una protezione contro i rischi dovuti agli elementi mobili 


I ripari o i dispositivi di protezione progettati contro i rischi dovuti agli elementi mobili devono 
essere scelti in funzione del tipo di rischio. Per la scelta si deve ricorrere alle indicazioni seguenti. 


 


1.3.8.1. Elementi mobili di trasmissione 


I ripari progettati per proteggere le persone dai pericoli creati dagli elementi mobili di trasmissione 
devono essere: 


- ripari fissi di cui al punto 1.4.2.1, oppure 


- ripari mobili interbloccati, di cui al punto 1.4.2.2. 


Se si prevedono interventi frequenti, dovrebbe essere scelta quest'ultima soluzione. 


 


1.3.8.2. Elementi mobili che partecipano alla lavorazione 


I ripari o i dispositivi di protezione progettati per proteggere le persone dai pericoli creati dagli 
elementi mobili che partecipano alla lavorazione devono essere: 


- ripari fissi di cui al punto 1.4.2.1, oppure 


- ripari mobili interbloccati, di cui al punto 1.4.2.2, oppure 


- dispositivi di protezione di cui al punto 1.4.3, oppure 


- una combinazione di quanto sopra. 


Tuttavia, se taluni elementi mobili che partecipano direttamente alla lavorazione non possono 
essere resi interamente inaccessibili durante il loro funzionamento a causa di operazioni che richiedono 
l'intervento dell'operatore, detti elementi devono essere muniti di: 


- ripari fissi o di ripari mobili interbloccati, che impediscano l'accesso alle parti degli elementi non 
utilizzate per la lavorazione, e 


- ripari regolabili di cui al punto 1.4.2.3, che limitino l'accesso alle parti degli elementi mobili cui è 
necessario accedere. 


 


1.3.9. Rischi di movimenti incontrollati 


Quando un elemento della macchina è stato arrestato, la sua deriva dalla posizione di arresto, per 
qualsiasi causa che non sia l'azionamento di dispositivi di comando, deve essere impedita o essere tale 
da non costituire un pericolo. 
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1.4. CARATTERISTICHE RICHIESTE PER I RIPARI ED I DISPOSITIVI DI PROTEZIONE 


 


1.4.1. Requisiti generali 


I ripari e i dispositivi di protezione: 


- devono essere di costruzione robusta, 


- devono essere fissati solidamente  


- non devono provocare pericoli supplementari, 


- non devono essere facilmente elusi o resi inefficaci, 


- devono essere situati ad una distanza sufficiente dalla zona pericolosa, 


- non devono limitare più del necessario l'osservazione del ciclo di lavoro, e 


- devono permettere gli interventi indispensabili per l'installazione e/o la sostituzione degli utensili 
e per i lavori di manutenzione, limitando però l'accesso soltanto al settore in cui deve essere effettuato 
il lavoro e, se possibile, senza smontare il riparo o senza disattivare il dispositivo di protezione. 


Inoltre, se possibile, i ripari devono proteggere dalla caduta e dalla proiezione di materiali od 
oggetti e dalle emissioni provocate dalla macchina. 


 


1.4.2. Requisiti particolari per i ripari 


 


1.4.2.1. Ripari fissi 


Il fissaggio dei ripari fissi deve essere ottenuto con sistemi che richiedono l'uso di utensili per la 
loro apertura o smontaggio. 


I sistemi di fissaggio devono rimanere attaccati ai ripari o alla macchina quando i ripari sono 
rimossi. 


Se possibile, i ripari non devono poter rimanere al loro posto in mancanza dei loro mezzi di 
fissaggio. 


 


1.4.2.2. Ripari mobili interbloccati 


I ripari mobili interbloccati devono: 


- per quanto possibile restare uniti alla macchina quando siano aperti, 


- essere progettati e costruiti in modo che la loro regolazione richieda un intervento volontario. 


I ripari mobili interbloccati devono essere associati ad un dispositivo di interblocco che: 


- impedisca l'avviamento di funzioni pericolose della macchina fin quando i ripari non siano chiusi, 
e 


- dia un comando di arresto non appena essi non sono più chiusi. 
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Se un operatore può raggiungere la zona pericolosa prima che sia cessato il rischio dovuto alle 
funzioni pericolose della macchina, i ripari mobili devono essere associati ad un dispositivo di 
bloccaggio del riparo, oltre che ad un dispositivo di interblocco che: 


- impedisca l'avviamento delle funzioni pericolose della macchina fin quando il riparo non è chiuso 
e bloccato, e 


- tenga il riparo chiuso e bloccato fin quando non è cessato il rischio di lesioni dovuto alle funzioni 
pericolose della macchina. 


I ripari mobili interbloccati devono essere progettati in modo che la mancanza o il guasto di uno dei 
loro elementi impedisca l'avviamento o provochi l'arresto delle funzioni pericolose della macchina. 


 


1.4.2.3. Ripari regolabili che limitano l'accesso 


I ripari regolabili che limitano l'accesso alle parti degli elementi mobili indispensabili alla 
lavorazione devono: 


- potersi regolare manualmente o automaticamente a seconda del tipo di lavorazione da eseguire, e 


- potersi regolare facilmente senza l'uso di un attrezzo. 


 


1.4.3. Requisiti particolari per i dispositivi di protezione 


I dispositivi di protezione devono essere progettati e incorporati nel sistema di comando in modo 
tale che: 


- la messa in moto degli elementi mobili non sia possibile fintantoché l'operatore può raggiungerli, 


- le persone non possano accedere agli elementi mobili in movimento, e 


- la mancanza o il guasto di uno dei loro elementi impedisca l'avviamento o provochi l'arresto degli 
elementi mobili. 


La loro regolazione deve richiedere un intervento volontario. 


 


1.5. RISCHI DOVUTI AD ALTRI PERICOLI 


 


1.5.1. Energia elettrica 


Se la macchina è alimentata con energia elettrica, essa deve essere progettata, costruita ed 
equipaggiata in modo da prevenire o da consentire di prevenire tutti i pericoli dovuti all'energia 
elettrica. 


Gli obiettivi di sicurezza fissati dalla direttiva 2006/95/CE si applicano alle macchine. Tuttavia gli 
obblighi concernenti la valutazione della conformità e l'immissione sul mercato e/o la messa in servizio 
di macchine in relazione ai pericoli dovuti all'energia elettrica sono disciplinati esclusivamente dal 
presente decreto legislativo. 


 


1.5.2. Elettricità statica 
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La macchina deve essere progettata e costruita in modo da evitare o da ridurre la formazione di 
cariche elettrostatiche potenzialmente pericolose e/o deve essere munita di mezzi che consentano di 
scaricarle. 


 


1.5.3. Energie diverse dall'energia elettrica 


Se la macchina è alimentata da fonti di energia diverse da quella elettrica, essa deve essere 
progettata, costruita ed equipaggiata in modo da prevenire tutti i rischi che possono derivare da tali 
fonti di energia. 


 


1.5.4. Errori di montaggio 


Gli errori commessi al montaggio o al rimontaggio di taluni pezzi, che potrebbero essere all'origine 
di rischi, devono essere resi impossibili dalla progettazione e dalla costruzione degli stessi oppure 
mediante indicazioni figuranti sui pezzi e/o sui loro carter. Le stesse indicazioni devono figurare sui 
pezzi mobili e/o sui loro carter, qualora occorra conoscere il senso del moto per evitare rischi. 


Se del caso, nelle istruzioni devono figurare informazioni supplementari su tali rischi. 


Se l'origine dei rischi può essere dovuta ad un collegamento difettoso, la progettazione o le 
indicazioni figuranti sugli elementi da collegare e, se del caso, sui mezzi di collegamento devono 
rendere impossibili i raccordi errati. 


 


1.5.5. Temperature estreme 


Devono essere prese opportune disposizioni per evitare qualsiasi rischio di lesioni causate dal 
contatto o dalla vicinanza con parti della macchina o materiali a temperatura elevata o molto bassa. 


Devono inoltre essere prese le disposizioni necessarie per evitare i rischi di proiezione di materiali 
molto caldi o molto freddi o per proteggere da tali rischi. 


 


1.5.6. Incendio 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da evitare qualsiasi rischio d'incendio o di 
surriscaldamento provocato dalla macchina stessa o da gas, liquidi, polveri, vapori od altre sostanze, 
prodotti o utilizzati dalla macchina. 


 


1.5.7. Esplosione 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da evitare qualsiasi rischio di esplosione 
provocato dalla macchina stessa o da gas, liquidi, polveri, vapori od altre sostanze prodotti o utilizzati 
dalla macchina. 


La macchina deve essere, per quanto riguarda i rischi di esplosione dovuti all'utilizzo in atmosfera 
potenzialmente esplosiva, conforme alle specifiche direttive comunitarie. 


 


1.5.8. Rumore 
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La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale che i rischi dovuti all'emissione di 
rumore aereo siano ridotti al livello minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della possibilità di 
disporre di mezzi atti a limitare il rumore, in particolare alla fonte. 


Il livello dell'emissione di rumore può essere valutato in riferimento ai dati comparativi di 
emissione di macchine simili. 


 


1.5.9. Vibrazioni 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale che i rischi dovuti alle vibrazioni 
trasmesse dalla macchina siano ridotti al livello minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della 
disponibilità di mezzi atti a ridurre le vibrazioni, in particolare alla fonte. 


Il livello dell'emissione di vibrazioni può essere valutato in riferimento ai dati comparativi di 
emissione di macchine simili. 


 


1.5.10. Radiazioni 


Le emissioni indesiderabili di radiazioni da parte della macchina devono essere eliminate o essere 
ridotte a livelli che non producono effetti negativi sulle persone. 


Ogni emissione di radiazioni ionizzanti funzionali deve essere ridotta al livello minimo sufficiente 
per il corretto funzionamento della macchina durante la regolazione, il funzionamento e la pulitura. 
Qualora sussistano rischi si devono prendere le necessarie misure di protezione. 


Ogni emissione di radiazioni non ionizzanti funzionali durante la regolazione, il funzionamento e la 
pulitura deve essere ridotta a livelli che non producono effetti negativi sulle persone. 


 


1.5.11. Radiazione esterne 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale che il suo funzionamento non sia 
perturbato dalle radiazioni esterne. 


 


1.5.12. Radiazioni laser 


In caso di impiego di dispositivi laser va tenuto conto delle seguenti disposizioni: 


- i dispositivi laser montati su macchine devono essere progettati e costruiti in modo da evitare 
qualsiasi radiazione involontaria, 


- i dispositivi laser montati sulle macchine debbono essere protetti in modo tale che né le radiazioni 
utili, né le radiazioni prodotte da riflessione o da diffusione e le radiazioni secondarie possano nuocere 
alla salute, 


- i dispositivi ottici per l'osservazione o la regolazione di dispositivi laser montati sulle macchine 
devono essere tali che le radiazioni laser non creino alcun rischio per la salute. 


 


1.5.13. Emissioni di materie e sostanze pericolose 
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La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale da evitare i rischi di inalazione, 
ingestione, contatto con la pelle, gli occhi e le mucose e di penetrazione attraverso la pelle delle materie 
e sostanze pericolose prodotte. 


Se il pericolo non può essere eliminato, la macchina deve essere equipaggiata in modo che le 
materie e sostanze pericolose possano essere captate, aspirate, precipitate mediante vaporizzazione di 
acqua, filtrate o trattate con un altro metodo altrettanto efficace. 


Qualora il processo non sia totalmente chiuso durante il normale funzionamento della macchina, i 
dispositivi di captazione e/o di aspirazione devono essere situati in modo da produrre il massimo 
effetto. 


 


1.5.14. Rischio di restare imprigionati in una macchina 


La macchina deve essere progettata, costruita o dotata di mezzi che consentano di evitare che una 
persona resti chiusa all'interno o, se ciò non fosse possibile, deve essere dotata di mezzi per chiedere 
aiuto. 


 


1.5.15. Rischio di scivolamento, inciampo o caduta 


Le parti della macchina sulle quali è previsto lo spostamento o lo stazionamento delle persone 
devono essere progettate e costruite in modo da evitare che esse scivolino, inciampino o cadano su tali 
parti o fuori di esse. 


Se opportuno, dette parti devono essere dotate di mezzi di presa fissi rispetto all'utilizzatore che gli 
consentano di mantenere la stabilità. 


 


1.5.16. Fulmine 


Le macchine che necessitano di protezione dagli effetti del fulmine durante l'uso devono essere 
equipaggiate in modo da scaricare al suolo le eventuali scariche elettriche. 


 


1.6. MANUTENZIONE 


 


1.6.1. Manutenzione della macchina 


I punti di regolazione e di manutenzione devono essere situati fuori dalle zone pericolose. Gli 
interventi di regolazione, di manutenzione, di riparazione e di pulitura della macchina devono poter 
essere eseguiti sulla macchina ferma. 


Se per motivi tecnici non è possibile soddisfare una delle precedenti condizioni, devono essere 
prese disposizioni per garantire che dette operazioni possano essere eseguite in condizioni di sicurezza 
(cfr. punto 1.2.5). 


Per le macchine automatizzate e, se del caso, per altre macchine, deve essere previsto un dispositivo 
di connessione che consenta di montare un dispositivo di diagnosi di ricerca delle avarie. 


Gli elementi delle macchine automatizzate che devono essere sostituiti frequentemente devono 
essere facilmente smontabili e rimontabili in condizioni di sicurezza. L'accesso a questi elementi deve 
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consentire di svolgere questi compiti con i mezzi tecnici necessari secondo il metodo operativo 
previsto. 


 


1.6.2. Accesso ai posti di lavoro e ai punti d'intervento utilizzati per la manutenzione 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da permettere l'accesso in condizioni di 
sicurezza a tutte le zone in cui è necessario intervenire durante il funzionamento, la regolazione e la 
manutenzione della macchina. 


 


1.6.3. Isolamento dalle fonti di alimentazione di energia 


La macchina deve essere munita di dispositivi che consentono di isolarla da ciascuna delle sue fonti 
di alimentazione di energia. Tali dispositivi devono essere identificati chiaramente. Devono poter 
essere bloccati, qualora la riconnessione rischi di presentare un pericolo per le persone. I dispositivi 
devono inoltre poter essere bloccati nel caso in cui l'operatore non possa verificare l'effettivo costante 
isolamento da tutte le posizioni cui ha accesso. 


Nel caso di macchine che possono essere alimentate ad energia elettrica mediante una spina ad 
innesto, è sufficiente la separazione della spina, a patto che l'operatore possa verificare da tutte le 
posizioni cui ha accesso, che la spina resti disinserita. 


L'eventuale energia residua o immagazzinata dopo l'isolamento della macchina deve poter essere 
dissipata senza rischio per le persone. 


In deroga al requisito dei commi precedenti, taluni circuiti possono non essere separati dalla loro 
fonte di energia onde consentire, ad esempio, il supporto di pezzi, la tutela di informazioni, 
l'illuminazione delle parti interne, ecc. In questo caso devono essere prese disposizioni particolari per 
garantire la sicurezza degli operatori. 


 


1.6.4. Intervento dell'operatore 


La macchina deve essere progettata, costruita ed equipaggiata in modo tale da limitare la necessità 
d'intervento degli operatori. L'intervento di un operatore, ogniqualvolta non possa essere evitato, dovrà 
poter essere effettuato facilmente e in condizioni di sicurezza. 


 


1.6.5. Pulitura delle parti interne 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo che la pulitura delle parti interne della 
macchina che ha contenuto sostanze o preparazioni pericolose sia possibile senza penetrare in tali parti 
interne; lo stesso dicasi per l'eventuale svuotamento completo, che deve poter essere fatto dall'esterno. 
Se è impossibile evitare di penetrarvi, la macchina deve essere progettata e costruita in modo da 
consentire di effettuare la pulitura in condizioni di sicurezza. 


 


1.7. INFORMAZIONI 


 


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


 


1.7.1.1. Informazioni e dispositivi di informazione 


Le informazioni necessarie alla guida di una macchina devono essere fornite in forma chiara e 
facilmente comprensibile. Non devono essere in quantità tale da accavallarsi nella mente dell'operatore. 


Le unità di visualizzazione o qualsiasi altro mezzo di comunicazione interattiva tra operatore e 
macchina devono essere di facile comprensione e impiego. 


 


1.7.1.2. Dispositivi di allarme 


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


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


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


 


1.7.2. Avvertenze in merito ai rischi residui 


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


 


1.7.3. Marcatura delle macchine 


Ogni macchina deve recare, in modo visibile, leggibile e indelebile, almeno le seguenti indicazioni: 


- ragione sociale e indirizzo completo del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario, 


- designazione della macchina, 


- marcatura "CE" (cfr. allegato III), 


- designazione della serie o del tipo, 


- eventualmente, numero di serie, 


- anno di costruzione, cioè l'anno in cui si è concluso il processo di fabbricazione. 


È vietato antedatare o postdatare la macchina al momento dell'apposizione della marcatura CE. 
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Inoltre, la macchina progettata e costruita per l'utilizzo in atmosfera esplosiva deve recare l'apposita 
marcatura. 


La macchina deve anche recare indicazioni complete riguardanti il tipo di macchina, nonché le 
indicazioni indispensabili alla sicurezza di utilizzo. Dette informazioni sono soggette ai requisiti di cui 
al punto 1.7.1. 


Se un elemento della macchina deve essere movimentato durante l'utilizzazione con mezzi di 
sollevamento, la sua massa deve essere indicata in modo leggibile, indelebile e non ambiguo. 


 


1.7.4. Istruzioni 


Ogni macchina deve essere accompagnata da istruzioni per l'uso nella o nelle lingue comunitarie 
ufficiali dello Stato membro in cui la macchina è immessa sul mercato e/o messa in servizio. 


Le istruzioni che accompagnano la macchina devono essere "Istruzioni originali" o una 
"Traduzione delle istruzioni originali"; in tal caso alla traduzione deve essere allegata una copia delle 
istruzioni originali. 


In deroga a quanto sopra, le istruzioni per la manutenzione destinate ad essere usate da un personale 
specializzato incaricato dal fabbricante o dal suo mandatario possono essere fornite in una sola lingua 
comunitaria compresa da detto personale. 


Le istruzioni devono essere elaborate secondo i principi elencati qui di seguito. 


 


1.7.4.1. Principi generali di redazione 


a) Le istruzioni devono essere redatte in una o più lingue ufficiali della Comunità. Il fabbricante o il 
suo mandatario si assume la responsabilità di tali istruzioni apponendovi la dicitura "Istruzioni 
originali". 


b) Qualora non esistano "Istruzioni originali" nella o nelle lingue ufficiali del paese di utilizzo della 
macchina, il fabbricante o il suo mandatario o chi immette la macchina nella zona linguistica in 
questione deve fornire la traduzione nella o nelle lingue di tale zona. Tali traduzioni devono recare la 
dicitura "Traduzione delle istruzioni originali". 


c) Il contenuto delle istruzioni non deve riguardare soltanto l'uso previsto della macchina, ma deve 
tener conto anche dell'uso scorretto ragionevolmente prevedibile. 


d) In caso di macchine destinate all'utilizzazione da parte di operatori non professionali, la 
redazione e la presentazione delle istruzioni per l'uso devono tenere conto del livello di formazione 
generale e della perspicacia che ci si può ragionevolmente aspettare da questi operatori. 


 


1.7.4.2. Contenuto delle istruzioni 


Ciascun manuale di istruzioni deve contenere, se del caso, almeno le informazioni seguenti: 


a) la ragione sociale e l'indirizzo completo del fabbricante e del suo mandatario; 


b) la designazione della macchina, come indicato sulla macchina stessa, eccetto il numero di serie 
(cfr. punto 1.7.3); 
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c) la dichiarazione di conformità CE o un documento che riporta il contenuto della dichiarazione di 
conformità CE, i dati relativi alla macchina ma non necessariamente il numero di serie e la firma; 


d) una descrizione generale della macchina; 


e) i disegni, i diagrammi, le descrizioni e le spiegazioni necessari per l'uso, la manutenzione e la 
riparazione della macchina e per verificarne il corretto funzionamento; 


f) una descrizione del o dei posti di lavoro che possono essere occupati dagli operatori; 


g) una descrizione dell'uso previsto della macchina; 


h) le avvertenze concernenti i modi nei quali la macchina non deve essere usata e che potrebbero, in 
base all'esperienza, presentarsi; 


i) le istruzioni per il montaggio, l'installazione e il collegamento, inclusi i disegni e i diagrammi e i 
sistemi di fissaggio e la designazione del telaio o dell'installazione su cui la macchina deve essere 
montata; 


j) le istruzioni per l'installazione e il montaggio volte a ridurre il rumore e le vibrazioni prodotti; 


k) le istruzioni per la messa in servizio e l'uso della macchina e, se necessario, le istruzioni per la 
formazione degli operatori; 


l) le informazioni in merito ai rischi residui che permangono, malgrado siano state adottate le 
misure di protezione integrate nella progettazione della macchina e malgrado le protezioni e le misure 
di protezione complementari adottate; 


m) le istruzioni sulle misure di protezione che devono essere prese dall'utilizzatore, incluse, se del 
caso, le attrezzature di protezione individuale che devono essere fornite; 


n) le caratteristiche essenziali degli utensili che possono essere montati sulla macchina; 


o) le condizioni in cui la macchina soddisfa i requisiti di stabilità durante l'utilizzo, il trasporto, il 
montaggio, lo smontaggio, in condizioni di fuori servizio, durante le prove o le avarie prevedibili; 


p) le istruzioni per effettuare in condizioni di sicurezza le operazioni di trasporto, movimentazione 
e stoccaggio, indicanti la massa della macchina e dei suoi vari elementi allorché devono essere 
regolarmente trasportati separatamente; 


q) il metodo operativo da rispettare in caso di infortunio o avaria; se si può verificare un blocco, il 
metodo operativo da rispettare per permettere di sbloccare la macchina in condizioni di sicurezza; 


r) la descrizione delle operazioni di regolazione e manutenzione che devono essere effettuate 
dall'utilizzatore nonché le misure di manutenzione preventiva da rispettare; 


s) le istruzioni per effettuare in condizioni di sicurezza la regolazione e la manutenzione, incluse le 
misure di protezione che dovrebbero essere prese durante tali operazioni; 


t) le specifiche dei pezzi di ricambio da utilizzare, se incidono sulla salute e la sicurezza degli 
operatori; 


u) le seguenti informazioni relative all'emissione di rumore aereo: 


- il livello di pressione acustica dell'emissione ponderato A nei posti di lavoro, se supera 70 dB(A); 
se tale livello non supera 70 dB(A), deve essere indicato, 


- il valore massimo della pressione acustica istantanea ponderata C nei posti di lavoro, se supera 63 
Pa (130 dB rispetto a 20 Pa), 
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- il livello di potenza acustica ponderato A emesso dalla macchina, se il livello di pressione acustica 
dell'emissione ponderato A nei posti di lavoro supera 80 dB(A). 


I suddetti valori devono essere o quelli misurati effettivamente sulla macchina in questione, oppure 
quelli stabiliti sulla base di misurazioni effettuate su una macchina tecnicamente comparabile e 
rappresentativa della macchina da produrre. 


Quando si tratta di una macchina di grandissime dimensioni, invece del livello di potenza acustica 
ponderato A possono essere indicati livelli di pressione acustica dell'emissione ponderati A in appositi 
punti intorno alla macchina. 


Allorché non sono applicate le norme armonizzate, i dati acustici devono essere misurati 
utilizzando il codice di misurazione più appropriato adeguato alla macchina. Ogniqualvolta sono 
indicati i valori dell'emissione acustica, devono essere specificate le incertezze relative a tali valori. 
Devono essere descritte le condizioni di funzionamento della macchina durante la misurazione e i 
metodi utilizzati per effettuarla. 


Se il posto o i posti di lavoro non sono o non possono essere definiti, i livelli di pressione acustica 
ponderati A devono essere misurati a 1 m dalla superficie della macchina e a 1,60 m di altezza dal 
suolo o dalla piattaforma di accesso. Devono essere indicati la posizione e il valore della pressione 
acustica massima. 


Qualora vi siano specifiche direttive comunitarie che prevedono altre indicazioni per la misurazione 
del livello di pressione acustica o del livello di potenza acustica, esse vanno applicate e non si 
applicano le prescrizioni corrispondenti del presente punto; 


v) se la macchina può emettere radiazioni non ionizzanti che potrebbero nuocere alle persone, in 
particolare se portatrici di dispositivi medici impiantabili attivi o non attivi, le informazioni riguardanti 
le radiazioni emesse per l'operatore e le persone esposte. 


 


1.7.4.3. Pubblicazioni illustrative o promozionali 


Le pubblicazioni illustrative o promozionali che descrivono la macchina non possono essere in 
contraddizione con le istruzioni per quanto concerne gli aspetti relativi alla salute e alla sicurezza. Le 
pubblicazioni illustrative o promozionali che descrivono le caratteristiche delle prestazioni della 
macchina devono contenere le stesse informazioni delle istruzioni per quanto concerne le emissioni. 


 


2. REQUISITI ESSENZIALI SUPPLEMENTARI DI SICUREZZA E DI TUTELA DELLA SALUTE 
PER TALUNE CATEGORIE DI MACCHINE 


Le macchine alimentari, le macchine per prodotti cosmetici o farmaceutici, le macchine tenute e/o 
condotte a mano, le macchine portatili per il fissaggio e altre macchine ad impatto, nonché le macchine 
per la lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche simili devono soddisfare tutti i 
requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute descritti dal presente capitolo (cfr. Principi 
generali, punto 4). 


 


2.1. MACCHINE ALIMENTARI E MACCHINE PER PRODOTTI COSMETICI O 
FARMACEUTICI 
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2.1.1. Considerazioni generali 


Le macchine destinate ad essere utilizzate per prodotti alimentari o per prodotti cosmetici o 
farmaceutici devono essere progettate e costruite in modo da evitare qualsiasi rischio di infezione, di 
malattia e di contagio. 


Vanno osservati i seguenti requisiti: 


a) i materiali a contatto o che possono venire a contatto con prodotti alimentari, cosmetici o 
farmaceutici devono essere conformi alle direttive in materia. La macchina deve essere progettata e 
costruita in modo tale che detti materiali possano essere puliti prima di ogni utilizzazione; se questo 
non è possibile devono essere utilizzati elementi monouso; 


b) tutte le superfici a contatto con i prodotti alimentari, cosmetici o farmaceutici ad eccezione di 
quelle degli elementi monouso devono: 


- essere lisce e prive di rugosità o spazi in cui possono fermarsi materie organiche. Lo stesso 
requisito va rispettato per i collegamenti fra le superfici, 


- essere progettate e costruite in modo da ridurre al minimo le sporgenze, i bordi e gli angoli, 


- poter essere pulite e disinfettate facilmente, se del caso, dopo aver asportato le parti facilmente 
smontabili; gli angoli interni devono essere raccordati con raggi tali da consentire una pulizia completa; 


c) i liquidi e i gas aerosol provenienti da prodotti alimentari, cosmetici o farmaceutici e dai prodotti 
di pulizia, di disinfezione e di risciacquatura devono poter defluire completamente verso l'esterno della 
macchina (se possibile in una posizione "pulizia"); 


d) la macchina deve essere progettata e costruita al fine di evitare l'ingresso di sostanze o di esseri 
vivi, in particolare insetti o accumuli di materie organiche, in zone impossibili da pulire; 


e) la macchina deve essere progettata e costruita in modo che i prodotti ausiliari pericolosi per la 
salute, inclusi i lubrificanti, non possano entrare in contatto con i prodotti alimentari, cosmetici o 
farmaceutici. All'occorrenza, la macchina deve essere progettata e costruita per permettere di verificare 
regolarmente il rispetto di questo requisito. 


 


2.1.2. Istruzioni 


Le istruzioni delle macchine alimentari e delle macchine destinate ad essere utilizzate per prodotti 
cosmetici o farmaceutici devono indicare i prodotti e i metodi raccomandati per la pulizia, la 
disinfezione e la risciacquatura non solo delle parti facilmente accessibili ma anche delle parti alle quali 
è impossibile o sconsigliato accedere. 


 


2.2. MACCHINE PORTATILI TENUTE E/O CONDOTTE A MANO 


 


2.2.1. Considerazioni generali 


Le macchine portatili tenute e/o condotte a mano devono: 


- a seconda del tipo, avere una superficie di appoggio sufficiente e disporre in numero sufficiente di 
mezzi di presa e di mantenimento correttamente dimensionati, sistemati in modo da garantire la 
stabilità della macchina nelle condizioni di funzionamento previste, 
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- tranne quando sia tecnicamente impossibile o quando esista un dispositivo di comando 
indipendente, se le impugnature non possono essere abbandonate in tutta sicurezza, essere munite di 
dispositivi di comando manuali per l'avviamento e/o l'arresto disposti in modo tale che l'operatore non 
debba abbandonare i mezzi di presa per azionarli, 


- essere esenti dai rischi dovuti all'avviamento intempestivo e/o al mantenimento in funzione dopo 
che l'operatore ha abbandonato i mezzi di presa. Se questo requisito non è tecnicamente realizzabile, 
occorre prendere disposizioni compensative, 


- consentire, all'occorrenza, l'osservazione visiva delle zone pericolose e dell'azione dell'utensile sul 
materiale lavorato. 


Le impugnature delle macchine portatili devono essere progettate e costruite in modo tale che 
l'avvio e l'arresto delle macchine siano facili e agevoli. 


 


2.2.1.1. Istruzioni 


Le istruzioni devono fornire le seguenti indicazioni relative alle vibrazioni emesse dalle macchine 
portatili tenute e condotte a mano: 


- il valore totale di vibrazioni cui è esposto il sistema mano-braccia quando superi i 2,5 m/s². Se tale 
valore non supera 2,5 m/s², occorre segnalarlo, 


- l'incertezza della misurazione. 


I suddetti valori devono essere quelli misurati effettivamente sulla macchina in questione, oppure 
quelli stabiliti sulla base di misurazioni effettuate su una macchina tecnicamente comparabile 
rappresentativa della macchina da produrre. 


Allorché non sono applicate le norme armonizzate, i dati sulle vibrazioni devono essere misurati 
usando il codice di misurazione più appropriato adeguato alla macchina. 


Devono essere specificati le condizioni di funzionamento della macchina durante la misurazione e i 
metodi utilizzati per effettuarla oppure il riferimento alla norma armonizzata applicata. 


 


2.2.2. Macchine portatili per il fissaggio e altre macchine ad impatto 


 


2.2.2.1. Considerazioni generali 


Le macchine portatili per il fissaggio o le altre macchine ad impatto devono essere progettate e 
costruite in modo da: 


- effettuare la trasmissione dell'energia al pezzo propulso tramite un componente intermedio che 
non si separa dal dispositivo, 


- impedire l'impatto, tramite un dispositivo di consenso, se la macchina non è posizionata 
correttamente con una pressione adeguata sul materiale di base, 


- impedire l'azionamento involontario; se del caso, per azionare l'impatto deve essere necessaria una 
sequenza appropriata di azioni sul dispositivo di consenso e sul dispositivo di comando, 


- impedire l'azionamento intempestivo durante la movimentazione o in caso di urto, 


- poter effettuare le operazioni di carico e scarico facilmente e in condizioni di sicurezza. 
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Se necessario, deve essere possibile dotare il dispositivo di uno o più ripari paraschegge ed i ripari 
appropriati devono essere forniti dal fabbricante della macchina. 


 


2.2.2.2. Istruzioni 


Le istruzioni devono fornire le indicazioni necessarie riguardanti: 


- gli accessori e le attrezzature intercambiabili che possono essere impiegati con la macchina, 


- gli elementi appropriati per il fissaggio o altro impatto da utilizzare con la macchina, 


- se del caso, le cartucce appropriate da utilizzare. 


 


2.3. MACCHINE PER LA LAVORAZIONE DEL LEGNO E DI MATERIE CON 
CARATTERISTICHE FISICHE SIMILI 


Le macchine per la lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche simili devono 
rispettare i seguenti requisiti: 


a) la macchina deve essere progettata, costruita o attrezzata in modo che il pezzo da lavorare possa 
essere posizionato e guidato in condizioni di sicurezza; quando il pezzo è tenuto manualmente su un 
banco di lavoro, quest'ultimo deve garantire una stabilità sufficiente durante la lavorazione e non deve 
ostacolare lo spostamento del pezzo; 


b) se la macchina può essere utilizzata in condizioni che comportano un rischio di proiezione di 
pezzi lavorati o loro parti, essa deve essere progettata, costruita o attrezzata in modo da impedire tale 
proiezione o, qualora ciò non sia possibile, in modo che la proiezione non produca danni per l'operatore 
e/o le persone esposte; 


c) la macchina deve essere equipaggiata di freno automatico che arresti l'utensile in tempo 
sufficientemente breve in caso di rischio di contatto con l'utensile in fase di rallentamento; 


d) quando l'utensile è integrato in una macchina non completamente automatizzata, questa deve 
essere progettata e costruita in modo tale da eliminare o ridurre i rischi di infortuni alle persone. 


 


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


Le macchine che presentano pericoli dovuti alla mobilità devono soddisfare tutti i requisiti 
essenziali di sicurezza e di tutela della salute descritti dal presente capitolo (cfr. Principi generali, punto 
4). 


 


3.1. CONSIDERAZIONI GENERALI 


 


3.1.1. Definizioni 


a) "Macchina che presenta pericoli dovuti alla mobilità": 


- macchina il cui lavoro richiede la mobilità durante il lavoro oppure uno spostamento continuo o 
semicontinuo secondo una successione di stazioni di lavoro fisse, o 
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- macchina il cui lavoro si effettua senza spostamenti, ma che può essere munita di mezzi che 
consentano di spostarla più facilmente da un luogo all'altro. 


b) "Conducente": operatore competente incaricato dello spostamento di una macchina. Il 
conducente può essere trasportato dalla macchina oppure accompagnarla a piedi, o azionarla mediante 
telecomando. 


 


3.2. POSTI DI LAVORO 


 


3.2.1. Posto di guida 


La visibilità dal posto di guida deve essere tale da consentire al conducente di far muovere la 
macchina e i suoi utensili nelle condizioni di impiego prevedibili, in tutta sicurezza per sé stesso e per 
le persone esposte. In caso di necessità, adeguati dispositivi devono rimediare ai pericoli dovuti ad 
insufficiente visibilità diretta. 


La macchina su cui è trasportato il conducente deve essere progettata e costruita in modo che ai 
posti di guida non si presentino per il conducente rischi dovuti al contatto involontario con le ruote o 
con i cingoli. 


Se le dimensioni lo consentono e se i rischi non ne sono accresciuti, il posto di guida del 
conducente trasportato deve essere progettato e costruito in modo da poter essere dotato di cabina. La 
cabina deve comportare un luogo destinato alla sistemazione delle istruzioni necessarie al conducente. 


 


3.2.2. Sedili 


Se c’è il rischio che gli operatori o altre persone trasportati dalla macchina possano essere 
schiacciati tra elementi della macchina e il suolo in caso di ribaltamento o rovesciamento laterale, in 
particolare per le macchine munite di una struttura di protezione di cui ai punti 3.4.3 o 3.4.4, i sedili 
devono essere progettati o muniti di un sistema di ritenuta in modo da mantenere le persone sui loro 
sedili, senza opporsi ai movimenti necessari alle operazioni né ai movimenti dovuti alla sospensione 
dei sedili rispetto alla struttura. Detti sistemi di ritenuta non devono essere montati se accrescono i 
rischi. 


 


3.2.3. Posti per altre persone 


Se le condizioni di utilizzazione prevedono che, oltre al conducente, siano saltuariamente o 
regolarmente trasportate sulla macchina o vi lavorino altre persone, devono essere previsti posti 
adeguati affinché il loro trasporto o lavoro avvenga senza rischi. 


Il punto 3.2.1, secondo e terzo comma, si applica anche ai posti delle persone diverse dal 
conducente. 


 


3.3. SISTEMI DI COMANDO 


Se necessario, vanno previsti sistemi atti ad impedire l'uso non autorizzato dei comandi. 
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Nelle macchine dotate di telecomando, ogni unità di comando deve indicare chiaramente quali 
siano le macchine che essa è destinata a comandare. 


Il sistema di telecomando deve essere progettato e costruito in modo da influenzare soltanto: 


- la macchina in questione, 


- le funzioni in questione. 


Le macchine dotate di telecomando devono essere progettate e costruite in modo da rispondere 
unicamente ai segnali delle unità di comando previste. 


 


3.3.1. Dispositivi di comando 


Dal posto di manovra il conducente deve poter azionare tutti i dispositivi di comando necessari al 
funzionamento della macchina, tranne per quanto riguarda le funzioni che possono essere esercitate in 
condizioni di sicurezza solo mediante dispositivi di comando collocati altrove. Dette funzioni 
includono, in particolare, quelle di cui sono responsabili operatori diversi dal conducente o per le quali 
è necessario che il conducente lasci il posto di manovra per comandarle in condizioni di sicurezza. 


I pedali eventuali devono essere progettati, costruiti e disposti in modo che possano essere azionati 
da un conducente in modo sicuro con il minimo rischio di azionamento errato. Devono avere una 
superficie antisdrucciolo ed essere facili da pulire. 


Quando il loro azionamento può comportare pericoli, in particolare movimenti pericolosi, i 
dispositivi di comando, ad esclusione di quelli a posizioni predeterminate, devono ritornare in 
posizione neutra non appena l'operatore li lascia liberi. 


Nel caso di una macchina a ruote, il meccanismo di sterzo deve essere progettato e costruito in 
modo da ridurre la forza dei movimenti bruschi del volante o della leva di sterzo, dovuti ai colpi subiti 
dalle ruote sterzanti. 


Il comando di blocco del differenziale deve essere progettato e disposto in modo da permettere di 
sbloccare il differenziale quando la macchina è in movimento. 


Il sesto comma del punto 1.2.2, concernente i segnali di avviamento avvertimento sonori e/o visivi, 
si applica unicamente in caso di retromarcia. 


 


3.3.2. Avviamento/spostamento 


Qualsiasi spostamento comandato di una macchina semovente con conducente trasportato deve 
essere possibile soltanto se il conducente si trova al posto di comando. 


Quando, per il suo lavoro, una macchina è attrezzata con dispositivi che superano la sua sagoma 
normale (ad esempio stabilizzatore, freccia), è necessario che il conducente disponga di mezzi che gli 
consentano di verificare facilmente, prima di spostare la macchina, che detti dispositivi sono in una 
posizione che consente uno spostamento sicuro. 


La stessa cosa deve verificarsi per la posizione di tutti gli altri elementi che, per consentire uno 
spostamento sicuro, devono occupare una posizione definita, se necessario bloccata. 


Quando ciò non genera altri rischi, lo spostamento della macchina deve essere subordinato alla 
posizione sicura degli elementi sopra indicati. 
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Uno spostamento involontario della macchina non deve essere possibile all'atto dell'avviamento del 
motore. 


 


3.3.3. Funzione di spostamento 


Fatte salve le prescrizioni da rispettare per la circolazione stradale, le macchine semoventi e i loro 
rimorchi devono rispettare i requisiti in materia di rallentamento, di arresto, di frenatura e di 
immobilizzazione che garantiscano la sicurezza in tutte le condizioni di funzionamento, di carico, di 
velocità, di caratteristiche del suolo e di pendenza previste. 


Il rallentamento e l'arresto della macchina semovente devono poter essere ottenuti dal conducente 
attraverso un dispositivo principale. Se la sicurezza lo esige, in caso di guasto del dispositivo principale 
o in mancanza di energia per azionare tale dispositivo, un dispositivo d'emergenza con un dispositivo di 
comando interamente indipendente e facilmente accessibile deve consentire il rallentamento e l'arresto. 


Se la sicurezza lo esige, l'immobilizzazione della macchina deve essere mantenuta con un 
dispositivo di sosta. Questo dispositivo può essere combinato con uno dei dispositivi di cui al secondo 
comma, a condizione che sia ad azione puramente meccanica. 


Le macchine dotate di telecomando devono disporre di sistemi atti ad azionare automaticamente e 
immediatamente l'arresto e a prevenire il funzionamento potenzialmente pericoloso nelle situazioni 
seguenti: 


- quando il conducente ne ha perso il controllo, 


- quando viene ricevuto un segnale di arresto, 


- quando viene individuata un'avaria in un elemento del sistema di controllo legato alla sicurezza, 


- quando un segnale di convalida non è stato rilevato entro un termine specificato. 


Il punto 1.2.4 non si applica alla funzione spostamento. 


 


3.3.4. Spostamento delle macchine con conducente a piedi 


Ogni spostamento di una macchina semovente con conducente a piedi deve essere possibile solo se 
quest'ultimo esercita un'azione continua sul dispositivo di comando corrispondente. In particolare, 
nessuno spostamento deve essere possibile all'atto d'avviamento del motore. 


Il sistema di comando delle macchine con conducente a piedi deve essere progettato in modo da 
ridurre al minimo i rischi connessi allo spostamento inopinato della macchina verso il conducente, in 
particolare i rischi: 


- di schiacciamento, 


- di lesioni provocate da utensili rotanti. 


La velocità di spostamento della macchina deve essere compatibile con l'andatura del conducente. 


Sulle macchine che possono essere munite di un utensile rotante, quest'ultimo non deve potere 
essere azionato quando il comando di retromarcia è inserito, salvo che lo spostamento della macchina 
risulti dal movimento dell'utensile. In quest'ultimo caso la velocità in retromarcia deve essere 
sufficientemente ridotta, in modo da non presentare rischi per il conducente. 
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3.3.5. Guasto del circuito di comando 


In caso di guasto dell'alimentazione del servosterzo, la macchina deve poter essere guidata per il 
tempo necessario ad arrestarla. 


 


3.4. MISURE DI PROTEZIONE CONTRO I PERICOLI MECCANICI 


 


3.4.1. Movimenti incontrollati 


La macchina deve essere progettata, costruita ed eventualmente montata sul suo supporto mobile in 
modo che al momento dello spostamento le oscillazioni incontrollate del suo baricentro non ne 
pregiudichino la stabilità né comportino sforzi eccessivi per la sua struttura. 


 


3.4.2. Elementi mobili di trasmissione 


In deroga al punto 1.3.8.1, nel caso dei motori, i ripari mobili che impediscono l'accesso alle parti 
mobili del compartimento motore possono non essere provviste di dispositivi di interblocco, a 
condizione che la loro apertura sia possibile soltanto con l'impiego di un utensile o di una chiave, 
oppure dopo aver azionato un comando situato sul posto di guida, se quest'ultimo si trova in una cabina 
completamente chiusa con una serratura per impedire l'accesso non autorizzato. 


 


3.4.3. Ribaltamento o rovesciamento laterale 


Quando per una macchina semovente con conducente, operatore/i o altra/e persona/e trasportati 
esiste il rischio di ribaltamento o rovesciamento laterale, essa deve essere munita di una struttura di 
protezione appropriata, a meno che ciò non accresca il rischio. 


Detta struttura deve essere tale che, in caso di ribaltamento o rovesciamento laterale, garantisca alle 
persone trasportate un adeguato volume limite di deformazione. 


Al fine di verificare che la struttura soddisfi il requisito di cui al secondo comma, il fabbricante o il 
suo mandatario deve effettuare, o far effettuare, prove appropriate per ciascun tipo di struttura. 


 


3.4.4. Caduta di oggetti 


Quando per una macchina semovente con conducente, operatore/i altra/e o persona/e trasportati 
esistono rischi connessi con cadute di oggetti o di materiali, essa deve essere progettata e costruita in 
modo da tenere conto di tali rischi; essa deve inoltre essere munita, se le sue dimensioni lo consentono, 
di una struttura di protezione appropriata. 


Detta struttura deve esser tale che in caso di cadute di oggetti o di materiali sia garantito alla 
persona o alle persone trasportate un adeguato volume limite di deformazione. 


Al fine di verificare che la struttura soddisfi il requisito di cui al secondo comma, il fabbricante o il 
suo mandatario deve effettuare, o far effettuare, prove appropriate per ciascun tipo di struttura. 


 


3.4.5. Mezzi di accesso 
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Mezzi di appoggio o di sostegno devono essere progettati, costruiti e disposti in modo che gli 
operatori li utilizzino istintivamente e non ricorrano ai dispositivi di comando per facilitare l'accesso. 


 


3.4.6. Dispositivi di traino 


Ogni macchina utilizzata per trainare o destinata ad essere trainata deve essere munita di dispositivi 
di rimorchio o di traino progettati, costruiti e disposti in modo da garantire che il collegamento e lo 
sganciamento possano essere effettuati facilmente ed in modo sicuro e da impedire uno sganciamento 
accidentale durante l'utilizzazione. 


Qualora il carico sul timone lo richieda, queste macchine devono essere munite di un supporto con 
una superficie d'appoggio adattata al carico e al terreno. 


 


3.4.7. Trasmissione di potenza tra la macchina semovente (o il trattore) e la macchina azionata 


I dispositivi amovibili di trasmissione meccanica che collegano una macchina semovente (o un 
trattore) al primo supporto fisso di una macchina azionata devono essere progettati e costruiti in modo 
che tutte le parti in movimento durante il funzionamento siano protette per tutta la lunghezza. 


Sul lato della macchina semovente o del trattore, la presa di forza alla quale è collegato il 
dispositivo amovibile di trasmissione meccanica deve essere protetta da un riparo fisso collegato alla 
macchina semovente (o trattore) oppure da qualsiasi altro dispositivo che garantisca una protezione 
equivalente. 


Deve essere possibile aprire questo riparo per accedere al dispositivo amovibile di trasmissione. 
Una volta collocata, deve esservi abbastanza spazio per impedire all'albero motore di danneggiare il 
riparo quando la macchina (o il trattore) è in movimento. 


Sul lato della macchina azionata, l'albero comandato deve essere chiuso in un carter di protezione 
fissato sulla macchina. 


La presenza di un limitatore di coppia o di una ruota libera è autorizzata per la trasmissione 
cardanica soltanto sul lato in cui avviene il collegamento con la macchina azionata. In questo caso 
occorre indicare sul dispositivo amovibile di trasmissione meccanica il senso del montaggio. 


Ogni macchina azionata, il cui funzionamento implica la presenza di un dispositivo amovibile di 
trasmissione meccanica che la colleghi ad una macchina semovente (o a un trattore), deve possedere un 
sistema di aggancio del dispositivo amovibile di trasmissione meccanica tale che, quando la macchina è 
staccata, il dispositivo amovibile di trasmissione meccanica e il suo riparo non vengano danneggiati dal 
contatto con il suolo o con un elemento della macchina. 


Gli elementi esterni del riparo devono essere progettati, costruiti e disposti in modo da non poter 
ruotare con il dispositivo amovibile di trasmissione meccanica. Il riparo deve coprire l'albero di 
trasmissione fino alle estremità delle ganasce interne nel caso di giunti cardanici semplici e almeno fino 
al centro del giunto o dei giunti esterni nel caso di cardani detti a grandangolo. 


Se sono previsti accessi ai posti di lavoro in prossimità del dispositivo amovibile di trasmissione 
meccanica, essi devono essere progettati e costruiti in modo da evitare che i ripari di tali alberi possano 
servire da predellini, a meno che non siano progettati e costruiti a tal fine. 


 


3.5. MISURE DI PROTEZIONE CONTRO ALTRI PERICOLI 
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3.5.1. Batteria d'accumulatori 


L'alloggiamento della batteria deve essere progettato e costruito in modo da impedire la proiezione 
dell'elettrolita sull'operatore in caso di ribaltamento o rovesciamento laterale e da evitare l'accumulo di 
vapori vicino ai posti occupati dagli operatori. 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo che la batteria possa essere disinserita con 
un dispositivo facilmente accessibile previsto a tal fine. 


 


3.5.2. Incendio 


A seconda dei pericoli previsti dal fabbricante la macchina deve, qualora le dimensioni lo 
consentano: 


- permettere l'installazione di estintori facilmente accessibili, oppure 


- essere munita di sistemi di estinzione che siano parte integrante della macchina. 


 


3.5.3. Emissioni di sostanze pericolose 


Il punto 1.5.13, secondo e terzo comma, non si applica quando la funzione principale della 
macchina è la polverizzazione di prodotti. Tuttavia l'operatore deve essere protetto dal rischio di 
esposizione a tali emissioni pericolose. 


 


3.6. INFORMAZIONI ED INDICAZIONI 


 


3.6.1. Iscrizioni, segnalazioni e avvertimenti 


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


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


- un avvertitore acustico che consenta di avvertire le persone, 


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


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


Le macchine dotate di telecomando, le cui condizioni di impiego normali espongono le persone a 
rischi di urto o di schiacciamento, devono essere munite di mezzi adeguati per segnalare i loro 
spostamenti o di mezzi per proteggere le persone contro tali rischi. Lo stesso vale per le macchine la 
cui utilizzazione implica la ripetizione sistematica di avanzamento e arretramento lungo uno stesso asse 
e il cui conducente non ha visibilità posteriore diretta. 
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Il disinserimento involontario dei dispositivi di avvertimento e di segnalazione deve essere reso 
impossibile in sede di fabbricazione. Ogni volta che ciò sia indispensabile alla sicurezza, questi 
dispositivi devono essere muniti di mezzi di controllo del buon funzionamento e un loro guasto deve 
essere reso apparente all'operatore. 


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


 


3.6.2. Marcatura 


Ogni macchina deve recare, in modo leggibile e indelebile, le seguenti indicazioni: 


- la potenza nominale espressa in chilowatt (kW), 


- la massa, nella configurazione più usuale, in chilogrammi (kg), 


e se del caso: 


- lo sforzo massimo di trazione previsto dal fabbricante al gancio di traino in newton (N), 


- lo sforzo verticale massimo previsto sul gancio di traino in newton (N). 


 


3.6.3. Istruzioni 


 


3.6.3.1. Vibrazioni 


Le istruzioni devono fornire le seguenti indicazioni relative alle vibrazioni trasmesse dalla 
macchina al sistema mano-braccio o a tutto il corpo: 


- il valore totale di vibrazioni cui è esposto il sistema mano-braccio, quando superi 2,5 m/s². Se tale 
livello è inferiore o pari a 2,5 m/s², deve essere indicato, 


- il valore quadratico medio massimo dell'accelerazione ponderata cui è esposto tutto il corpo, 
quando superi 0,5 m/s². Se tale livello è inferiore o pari a 0,5 m/s², deve essere indicato, 


- l'incertezza della misurazione. 


I suddetti valori devono essere quelli misurati effettivamente sulla macchina in questione, oppure 
quelli stabiliti sulla base di misurazioni effettuate su una macchina tecnicamente comparabile 
rappresentativa della macchina da produrre. 


Allorché non sono applicate le norme armonizzate, i dati sulle vibrazioni devono essere misurati 
usando il codice di misurazione più appropriato adeguato alla macchina. 


Devono essere descritte le condizioni di funzionamento della macchina durante la misurazione e il 
codice di misurazione utilizzato per effettuarla. 


 


3.6.3.2. Usi molteplici 


Le istruzioni di macchine che consentono vari usi a seconda dell'attrezzatura impiegata e le 
istruzioni delle attrezzature intercambiabili devono contenere le informazioni necessarie a consentire il 
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montaggio e l'impiego in sicurezza della macchina di base e delle attrezzature intercambiabili che 
possono esservi montate. 


 


4. REQUISITI ESSENZIALI SUPPLEMENTARI DI SICUREZZA E DI TUTELA DELLA 
SALUTE PER PREVENIRE I PERICOLI DOVUTI AD OPERAZIONI DI SOLLEVAMENTO 


Le macchine che presentano pericoli dovuti ad operazioni di sollevamento devono soddisfare tutti i 
pertinenti requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute descritti dal presente capitolo (cfr. 
Principi generali,punto 4). 


 


4.1. CONSIDERAZIONI GENERALI 


 


4.1.1. Definizioni 


a) "Operazione di sollevamento": operazione di spostamento di unità di carico costituite da cose e/o 
persone che necessitano, in un determinato momento, di un cambiamento di livello. 


b) "Carico guidato": carico di cui l'intero spostamento avviene lungo guide rigide o flessibili, la cui 
posizione nello spazio è determinata da punti fissi. 


c) "Coefficiente di utilizzazione": rapporto aritmetico tra il carico garantito dal fabbricante o dal 
suo mandatario, fino al quale un componente è in grado di trattenere tale carico, ed il carico massimo di 
esercizio marcato sul componente. 


d) "Coefficiente di prova": rapporto aritmetico tra il carico utilizzato per effettuare le prove statiche 
o dinamiche della macchina di sollevamento o di un accessorio di sollevamento ed il carico massimo di 
esercizio marcato sulla macchina di sollevamento o sull'accessorio di sollevamento. 


e) "Prova statica": verifica che consiste nel controllare la macchina di sollevamento o un accessorio 
di sollevamento e nell'applicargli successivamente una forza corrispondente al carico massimo di 
esercizio moltiplicato per un coefficiente di prova statica appropriato; quindi, dopo aver soppresso il 
carico, nell'eseguire di nuovo un'ispezione della macchina o dell'accessorio di sollevamento per 
controllare che non si sia verificato alcun danno. 


f) "Prova dinamica": verifica che consiste nel far funzionare la macchina di sollevamento in tutte le 
possibili configurazioni al carico massimo di esercizio moltiplicato per il coefficiente di prova 
dinamica appropriato, tenendo conto del comportamento dinamico della macchina di sollevamento 
onde verificarne il buon funzionamento. 


g) "Supporto del carico": parte della macchina sulla quale o nella quale le persone e/o le cose sono 
sorrette per essere sollevate. 


 


4.1.2. Misure di protezione contro i pericoli meccanici 


 


4.1.2.1. Rischi dovuti alla mancanza di stabilità 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo che la stabilità prescritta al punto 1.3.1 sia 
mantenuta sia in servizio che fuori servizio, incluse tutte le fasi di trasporto, montaggio e smontaggio, 
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in caso di guasti prevedibili di componenti e durante le prove effettuate in conformità del manuale di 
istruzioni. A tal fine il fabbricante o il suo mandatario deve utilizzare i metodi di verifica appropriati. 


 


4.1.2.2. Macchina che si sposta lungo guide o su vie di scorrimento 


La macchina deve essere munita di dispositivi che agiscono sulle guide o vie di scorrimento in 
modo da evitare i deragliamenti. 


Se, nonostante la presenza di simili dispositivi, permane un rischio di deragliamento o di guasto di 
un organo di guida o di scorrimento, si devono prevedere dispositivi che impediscano la caduta di 
attrezzature, di componenti o del carico, nonché il ribaltamento della macchina. 


 


4.1.2.3. Resistenza meccanica 


La macchina, gli accessori di sollevamento e i relativi componenti devono poter resistere alle 
sollecitazioni cui sono soggetti durante il funzionamento e, se del caso, anche quando sono fuori 
servizio, nelle condizioni di installazione e di esercizio previste e in tutte le relative configurazioni, 
tenendo conto eventualmente degli effetti degli agenti atmosferici e degli sforzi esercitati dalle persone. 
Questo requisito deve essere soddisfatto anche durante il trasporto, il montaggio e lo smontaggio. 


La macchina e gli accessori di sollevamento devono essere progettati e costruiti in modo tale da 
evitare guasti dovuti alla fatica e all'usura tenuto conto dell'uso previsto. 


I materiali utilizzati devono essere scelti tenendo conto degli ambienti di esercizio previsti, 
soprattutto per quanto riguarda la corrosione, l'abrasione, gli urti, le temperature estreme, la fatica, la 
fragilità e l'invecchiamento. 


La macchina e gli accessori di sollevamento devono essere progettati e costruiti in modo tale da 
sopportare i sovraccarichi applicati nelle prove statiche senza presentare deformazioni permanenti né 
disfunzioni manifeste. Il calcolo della resistenza deve tenere conto del valore del coefficiente di prova 
statica che è scelto in modo tale da garantire un livello adeguato di sicurezza; in generale, questo 
coefficiente ha i seguenti valori: 


a) macchine mosse dalla forza umana e accessori di sollevamento: 1,5, 


b) altre macchine: 1,25. 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo tale da sopportare perfettamente le prove 
dinamiche effettuate con il carico massimo di utilizzazione moltiplicato per il coefficiente di prova 
dinamica. Il coefficiente di prova dinamica è scelto in modo da garantire un livello di sicurezza 
adeguato; questo coefficiente è, in generale, pari a 1,1. Le prove sono generalmente eseguite alle 
velocità nominali previste. Qualora il circuito di comando della macchina autorizzi più movimenti 
simultanei le prove devono essere effettuate nelle condizioni più sfavorevoli, in generale combinando i 
relativi movimenti. 


 


4.1.2.4. Pulegge, tamburi, rulli, funi e catene 


I diametri delle pulegge, dei tamburi e dei rulli devono essere compatibili con le dimensioni delle 
funi o delle catene di cui possono essere muniti. 
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I tamburi e i rulli devono essere progettati, costruiti ed installati in modo che le funi o le catene di 
cui sono muniti possano avvolgersi senza lasciare lateralmente l'alloggiamento previsto. 


Le funi utilizzate direttamente per il sollevamento o il supporto del carico non devono comportare 
alcuna impiombatura a parte quelle alle loro estremità. Le impiombature sono tuttavia tollerate negli 
impianti destinati per progettazione ad essere modificati regolarmente in funzione delle esigenze di 
utilizzazione. 


Il coefficiente di utilizzazione dell'insieme fune e terminale è scelto in modo tale da garantire un 
livello adeguato di sicurezza. Questo coefficiente è, in generale, pari a 5. 


Il coefficiente di utilizzazione delle catene di sollevamento è scelto in modo tale da garantire un 
livello adeguato di sicurezza. Questo coefficiente è, in generale, pari a 4. 


Al fine di verificare che sia stato raggiunto il coefficiente di utilizzazione adeguato, il fabbricante o 
il suo mandatario deve effettuare o fare effettuare le prove appropriate per ciascun tipo di catena e di 
fune utilizzato direttamente per il sollevamento del carico e per ciascun tipo di terminale di fune. 


 


4.1.2.5. Accessori di sollevamento e relativi componenti 


Gli accessori di sollevamento e i relativi componenti devono essere dimensionati tenendo conto dei 
fenomeni di fatica e di invecchiamento per un numero di cicli di funzionamento conforme alla durata di 
vita prevista alle condizioni di funzionamento specificate per l'applicazione prevista. 


Inoltre: 


a) il coefficiente di utilizzazione degli insiemi fune metallico e terminale deve essere scelto in 
modo tale da garantire un livello adeguato di sicurezza; questo coefficiente è, in generale, pari a 5. Le 
funi non devono comportare nessun intreccio o anello diverso da quelli delle estremità; 


b) allorché sono utilizzate catene a maglie saldate, queste devono essere del tipo a maglie corte. Il 
coefficiente di utilizzazione delle catene deve essere scelto in modo tale da garantire un livello 
adeguato di sicurezza; questo coefficiente è, in generale, pari a 4; 


c) il coefficiente d'utilizzazione delle funi o cinghie di fibre tessili dipende dal materiale, dal 
processo di fabbricazione, dalle dimensioni e dall'utilizzazione. Questo coefficiente deve essere scelto 
in modo da garantire un livello di sicurezza adeguato; esso è, in generale, pari a 7, a condizione che i 
materiali utilizzati siano di ottima qualità controllata e che il processo di fabbricazione sia adeguato 
all'uso previsto. In caso contrario, il coefficiente è in generale più elevato per garantire un livello di 
sicurezza equivalente. Le funi o cinghie di fibre tessili non devono presentare alcun nodo, 
impiombatura o collegamento, a parte quelli dell'estremità dell'imbracatura o della chiusura di 
un'imbracatura senza estremità; 


d) il coefficiente d'utilizzazione di tutti i componenti metallici di un'imbracatura o utilizzati con 
un'imbracatura è scelto in modo da garantire un livello adeguato di sicurezza; questo coefficiente è, in 
generale, pari a 4; 


e) il carico massimo di utilizzazione di una braca a trefoli è stabilito tenendo conto del coefficiente 
di utilizzazione del trefolo più debole, del numero di trefoli e di un fattore di riduzione che dipende dal 
tipo di imbracatura; 


f) al fine di verificare che sia stato raggiunto il coefficiente di utilizzazione adeguato, il fabbricante 
o il suo mandatario deve effettuare o fare effettuare le prove appropriate per ciascun tipo di 
componente di cui alle lettere a), b), c) e d). 
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4.1.2.6. Controllo dei movimenti 


I dispositivi di controllo dei movimenti devono agire in modo da mantenere in condizioni di 
sicurezza la macchina su cui sono installati. 


a) La macchina deve essere progettata, costruita o attrezzata con dispositivi che mantengono 
l'ampiezza dei movimenti dei loro componenti entro i limiti previsti. L'attività di questi dispositivi deve 
essere preceduta eventualmente da un segnale. 


b) Se più macchine fisse o traslanti su rotaie possono compiere evoluzioni simultanee con rischio di 
urti, dette macchine devono essere progettate e costruite per poter essere equipaggiate di sistemi che 
consentano di evitare tali rischi. 


c) La macchina deve essere progettata e costruita in modo che i carichi non possano derivare 
pericolosamente o cadere improvvisamente in caduta libera anche in caso di interruzione parziale o 
totale di energia o quando cessa l'azione dell'operatore. 


d) Tranne che per le macchine il cui lavoro richieda una siffatta applicazione, nelle normali 
condizioni di esercizio non deve essere possibile abbassare il carico soltanto sotto il controllo di un 
freno a frizione. 


e) Gli organi di presa devono essere progettati e costruiti in modo da evitare la caduta improvvisa 
dei carichi. 


 


4.1.2.7. Movimenti di carichi durante la movimentazione 


Il posto di manovra della macchina deve essere posizionato in modo tale da assicurare la più ampia 
visuale possibile delle traiettorie degli elementi in movimento, per evitare la possibilità di urtare 
persone, materiali o altre macchine che possono funzionare simultaneamente e quindi presentare un 
pericolo. 


Le macchine a carico guidato devono essere progettate e costruite in modo tale da prevenire lesioni 
alle persone dovute ai movimenti del carico, del supporto del carico o degli eventuali contrappesi. 


 


4.1.2.8. Macchine che collegano piani definiti 


 


4.1.2.8.1. Movimenti del supporto del carico 


Il movimento del supporto del carico delle macchine che collegano piani definiti deve essere a 
guida rigida verso e ai piani. Anche i sistemi a forbice sono considerati a guida rigida. 


 


4.1.2.8.2. Accesso del supporto del carico 


Se al supporto del carico hanno accesso persone, la macchina deve essere progettata e costruita in 
modo da garantire che il supporto del carico resti immobile durante l'accesso, in particolare al momento 
del carico o dello scarico. 


La macchina deve essere progettata e costruita in modo da garantire che il dislivello tra il supporto 
del carico e il piano servito non crei rischi di inciampo. 
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4.1.2.8.3. Rischi dovuti al contatto con il supporto del carico in movimento 


Se necessario, per soddisfare i requisiti di cui al punto 4.1.2.7, secondo comma, il percorso del 
supporto del carico deve essere reso inaccessibile durante il funzionamento normale. 


Se, durante l'ispezione o la manutenzione c'è il rischio che le persone situate al di sotto o al di sopra 
del supporto del carico siano schiacciate tra il supporto del carico e le parti fisse, deve essere lasciato 
spazio libero sufficiente tramite volumi di rifugio o dispositivi meccanici di blocco del movimento del 
supporto del carico. 


 


4.1.2.8.4. Rischio di caduta del carico dal supporto del carico 


Se c'è il rischio di caduta del carico dal supporto del carico, la macchina deve essere progettata e 
costruita in modo da prevenire tale rischio. 


 


4.1.2.8.5. Piani 


Devono essere prevenuti i rischi dovuti al contatto delle persone ai piani con il supporto del carico 
in movimento o altre parti mobili. 


Se c'è il rischio di caduta di persone nel percorso del supporto del carico quando quest'ultimo non è 
presente ai piani, devono essere installati ripari per evitare tale rischio. Detti ripari non devono aprirsi 
in direzione del percorso del supporto del carico. Devono essere montati con un dispositivo di 
interblocco controllato dalla posizione del supporto del carico che impedisce: 


- movimenti pericolosi del supporto del carico finché i ripari non sono chiusi e bloccati, 


- l'apertura pericolosa di un riparo finché il supporto del carico non si sia arrestato al piano 
corrispondente. 


 


4.1.3. Idoneità all'impiego 


Il fabbricante o il suo mandatario si accerta, all'atto dell'immissione sul mercato o della prima 
messa in servizio delle macchine di sollevamento o degli accessori di sollevamento, con adeguate 
misure che egli prende o fa prendere, che gli accessori di sollevamento e le macchine di sollevamento 
pronti ad essere utilizzati, a operazione manuale o a operazione motorizzata, possano compiere le 
funzioni previste in condizioni di sicurezza. 


Le prove statiche e dinamiche di cui al punto 4.1.2.3 devono essere eseguite su tutte le macchine di 
sollevamento pronte per essere messe in servizio. 


Se le macchine non possono essere montate nei locali del fabbricante o del suo mandatario, le 
misure appropriate devono essere prese sul luogo dell'utilizzazione. In caso contrario, esse possono 
essere prese tanto nei locali del fabbricante quanto sul luogo dell'utilizzazione. 


 


4.2. REQUISITI PER LE MACCHINE MOSSE DA ENERGIA DIVERSA DA QUELLA 
UMANA 


 


 







—  51  —


Supplemento ordinario n. 36/L alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 4119-2-2010


 


4.2.1. Comando dei movimenti 


Devono essere utilizzati dispositivi di comando ad azione mantenuta per il comando della macchina 
o delle sue attrezzature. Per i movimenti, parziali o totali, per i quali non si corre il rischio di urto da 
parte del carico o della macchina, si possono sostituire detti comandi con dispositivi di comando che 
consentono movimenti con arresti automatici a posizioni preselezionate senza dover mantenere 
l'azionamento da parte dell'operatore. 


 


4.2.2. Controllo delle sollecitazioni 


Le macchine con un carico massimo di utilizzazione pari almeno a 1.000 kg o il cui momento di 
rovesciamento è pari almeno a 40.000 Nm devono essere dotate di dispositivi che avvertano il 
conducente e impediscano i movimenti pericolosi in caso: 


- di sovraccarico sia per eccesso di carico massimo di utilizzazione, sia per superamento del 
momento massimo di utilizzazione dovuto a tale carico, o 


- di superamento del momento di rovesciamento. 


 


4.2.3. Impianti guidati da funi 


Le funi portanti, traenti o portanti e traenti devono essere tese da contrappesi o da un dispositivo 
che consente di controllare in permanenza la tensione. 


 


4.3. INFORMAZIONI E MARCATURA 


 


4.3.1. Catene, funi e cinghie 


Ogni lunghezza di catena, fune o cinghia di sollevamento che non faccia parte di un insieme deve 
recare una marcatura o, se ciò non è possibile, una targa o un anello inamovibile con i riferimenti del 
fabbricante o del suo mandatario e l'identificazione della relativa attestazione. 


L'attestazione sopra menzionata deve contenere almeno le seguenti indicazioni: 


a) nome e indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario; 


b) descrizione della catena o della fune comprendente: 


- dimensioni nominali, 


- costruzione, 


- materiale di fabbricazione, e 


- qualsiasi trattamento metallurgico speciale subito dal materiale; 


c) metodo di prova impiegato; 


d) carico massimo che deve essere sopportato, durante il funzionamento, dalla catena o dalla fune. 
Una forcella di valori può essere indicata in funzione delle applicazioni previste. 


 


4.3.2. Accessori di sollevamento 
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Gli accessori di sollevamento devono recare le seguenti indicazioni: 


- identificazione del materiale, qualora tale informazione sia necessaria per la sicurezza di utilizzo, 


- carico massimo di utilizzazione. 


Per gli accessori di sollevamento sui quali la marcatura è materialmente impossibile, le indicazioni 
di cui al primo comma devono essere riportate su una targa o un altro mezzo equivalente fissato 
saldamente all'accessorio. 


Le indicazioni devono essere leggibili e situate in un punto in cui non rischino di scomparire per 
effetto dell'usura né di compromettere la resistenza dell'accessorio. 


 


4.3.3. Macchine di sollevamento 


Il carico massimo di utilizzazione deve essere marcato in modo ben visibile sulla macchina. Questa 
marcatura deve essere leggibile, indelebile e chiara. 


Se il carico massimo di utilizzazione dipende dalla configurazione della macchina, ogni posto di 
lavoro sarà munito di una targa dei carichi che indichi sotto forma di tabelle o di diagrammi i carichi di 
utilizzazione consentiti per ogni singola configurazione. 


Le macchine destinate al sollevamento di sole cose, munite di un supporto del carico accessibile 
alle persone, devono recare un'avvertenza chiara ed indelebile che vieti il sollevamento di persone. 
Detta avvertenza deve essere visibile da ciascun posto da cui è possibile l'accesso. 


 


4.4. ISTRUZIONI 


 


4.4.1. Accessori di sollevamento 


Ogni accessorio di sollevamento, o ciascuna partita di accessori di sollevamento commercialmente 
indivisibile, deve essere accompagnato da istruzioni che forniscano almeno le seguenti indicazioni: 


a) uso previsto; 


b) limiti di utilizzazione [in particolare per gli accessori di sollevamento quali ventose magnetiche o 
a vuoto che non soddisfano pienamente le disposizioni del punto 4.1.2.6, lettera e)]; 


c) istruzioni per il montaggio, l'uso e la manutenzione; 


d) coefficiente di prova statica utilizzato. 


4.4.2. Macchine di sollevamento 


Le macchine di sollevamento devono essere accompagnate da istruzioni che forniscano le 
informazioni seguenti: 


a) caratteristiche tecniche, in particolare: 


- il carico massimo di utilizzazione ed eventualmente un richiamo alla targa dei carichi o alla 
tabella dei carichi di cui al punto 4.3.3, secondo comma, 


- le reazioni sugli appoggi o sugli incastri e, se del caso, le caratteristiche delle guide, 


- eventualmente la definizione ed i mezzi di installazione delle zavorre; 
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b) contenuto del registro di controllo della macchina, se non è fornito insieme a quest'ultima; 


c) raccomandazioni per l'uso, in particolare per ovviare alle insufficienze della visione diretta del 
carico da parte dell'operatore; 


d) se del caso, un rapporto di prova che descriva dettagliatamente le prove statiche e dinamiche 
effettuate dal fabbricante o dal suo mandatario, o per suo conto; 


e) per le macchine che non sono montate, presso il fabbricante, nella loro configurazione di 
utilizzazione, le istruzioni necessarie per attuare le disposizioni di cui al punto 4.1.3 prima della loro 
prima messa in servizio. 


 


5. REQUISITI ESSENZIALI SUPPLEMENTARI DI SICUREZZA E DI TUTELA DELLA 
SALUTE PER LE MACCHINE DESTINATE AD ESSERE UTILIZZATE NEI LAVORI 
SOTTERRANEI 


Le macchine destinate ad essere utilizzate nei lavori sotterranei devono soddisfare tutti i requisiti 
essenziali di sicurezza e di tutela della salute descritti dal presente capitolo (cfr. Principi generali, punto 
4). 


 


5.1. RISCHI DOVUTI ALLA MANCANZA DI STABILITÀ 


Le armature semoventi devono essere progettate e costruite in modo da permettere un adeguato 
orientamento, quando vengono spostate, e non devono ribaltarsi prima e durante la messa sotto 
pressione e dopo la decompressione. Devono disporre di ancoraggi per la piastra di testa dei raccordi 
idraulici individuali. 


 


5.2. CIRCOLAZIONE 


Le armature semoventi devono permettere alle persone di circolare senza intralci. 


 


5.3. DISPOSITIVI DI COMANDO 


I dispositivi di comando dell'acceleratore e dei freni che consentono di spostare le macchine che 
scorrono su rotaia devono essere azionati a mano. Tuttavia i dispositivi di consenso possono essere a 
pedale. 


I dispositivi di comando delle armature semoventi devono essere progettati, costruiti e disposti in 
modo da permettere che, durante l'operazione di avanzamento, gli operatori siano protetti da 
un'armatura fissa. I dispositivi di comando devono essere protetti da qualsiasi azionamento 
involontario. 


 


5.4. ARRESTO DELLO SPOSTAMENTO 


Le locomotive destinate ad essere impiegate nei lavori sotterranei devono essere munite di un 
dispositivo di consenso che agisca sul circuito di comando dello spostamento della macchina di modo 
che si arresti, se il conducente non è più in grado di comandarlo. 
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5.5. INCENDIO 


Il secondo trattino del punto 3.5.2 è obbligatorio per le macchine comprendenti parti ad alto rischio 
di infiammabilità. 


Il sistema di frenatura delle macchine destinate ad essere impiegate nei lavori sotterranei deve 
essere progettato e costruito in modo da non produrre scintille o essere causa di incendio. 


Le macchine a motore a combustione interna destinate ad essere impiegate in lavori sotterranei 
devono essere dotate esclusivamente di motore che utilizzi un combustibile a bassa tensione di vapore 
che escluda qualsiasi scintilla di origine elettrica. 


 


5.6. EMISSIONI DI GAS DI SCARICO 


I gas di scarico emessi da motori a combustione interna non devono essere evacuati verso l'alto. 


 


6. REQUISITI ESSENZIALI SUPPLEMENTARI DI SICUREZZA E DI TUTELA DELLA 
SALUTE PER LE MACCHINE CHE PRESENTANO PARTICOLARI PERICOLI DOVUTI AL 
SOLLEVAMENTO DI PERSONE 


Le macchine che presentano pericoli dovuti al sollevamento di persone devono soddisfare tutti i 
pertinenti requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute descritti dal presente capitolo (cfr. 
Principi generali, punto 4). 


 


6.1. CONSIDERAZIONI GENERALI 


 


6.1.1. Resistenza meccanica 


Il supporto del carico, incluse eventuali botole, deve essere progettato e costruito in modo da offrire 
lo spazio e la resistenza corrispondenti al numero massimo di persone consentito nel supporto del 
carico e al carico massimo di utilizzazione. 


I coefficienti di utilizzazione dei componenti di cui ai punti 4.1.2.4 e 4.1.2.5 non sono sufficienti 
per le macchine destinate al sollevamento di persone e devono, come regola generale, essere 
raddoppiati. Le macchine destinate al sollevamento di persone o di persone e cose devono essere 
munite di un sistema di sospensione o di sostegno del supporto del carico, progettato e costruito in 
modo tale da garantire un adeguato livello globale di sicurezza e di evitare il rischio di caduta del 
supporto del carico. 


Se per sospendere il supporto del carico sono utilizzate funi o catene, come regola generale sono 
richieste almeno due funi o catene indipendenti, ciascuna con il proprio ancoraggio. 


 


6.1.2. Controllo delle sollecitazioni per le macchine mosse da un'energia diversa dalla forza umana 


I requisiti di cui al punto 4.2.2 si applicano a prescindere dal carico massimo di utilizzazione e dal 
momento di rovesciamento, a meno che il fabbricante possa dimostrare che non ci sono rischi di 
sovraccarico o di rovesciamento. 
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6.2. DISPOSITIVI DI COMANDO 


Se i requisiti di sicurezza non impongono altre soluzioni, come regola generale il supporto del 
carico deve essere progettato e costruito in modo che le persone che vi si trovano dispongano di 
dispositivi di comando dei movimenti di salita e discesa e, se del caso, di altri movimenti del supporto 
del carico. 


Tali dispositivi di comando devono avere la precedenza sugli altri dispositivi di comando dello 
stesso movimento salvo sui dispositivi di arresto di emergenza. 


I dispositivi di comando di tali movimenti devono essere del tipo ad azione mantenuta, tranne 
quando lo stesso supporto del carico è completamente chiuso. 


 


6.3. RISCHI PER LE PERSONE CHE SI TROVANO NEL SUPPORTO DEL CARICO O SOPRA 
DI ESSO 


 


6.3.1. Rischi dovuti ai movimenti del supporto del carico 


Le macchine per il sollevamento di persone devono essere progettate, costruite e attrezzate in modo 
tale che le accelerazioni o le decelerazioni del supporto del carico non generino rischi per le persone. 


 


6.3.2. Rischio di caduta delle persone dal supporto del carico 


Il supporto del carico non deve inclinarsi tanto da comportare un rischio di caduta per i suoi 
occupanti, anche durante i movimenti della macchina e del supporto del carico. 


Se il supporto del carico è progettato per fungere da posto di lavoro, devono essere prese 
disposizioni per garantirne la stabilità e impedire movimenti pericolosi. 


Se le misure di cui al punto 1.5.15 non sono sufficienti, i supporti del carico devono essere muniti 
di ancoraggi appropriati in numero adeguato al numero di persone consentito nel supporto del carico. I 
punti di ancoraggio devono essere sufficientemente resistenti per l'uso di attrezzature per la protezione 
individuale contro le cadute dall'alto. 


Eventuali botole nel pavimento o nel soffitto o portelli laterali devono essere progettati e costruiti in 
modo da impedire l'apertura involontaria e devono aprirsi in senso contrario al rischio di caduta in caso 
di apertura inopinata. 


 


6.3.3. Rischio dovuto alla caduta di oggetto sul supporto del carico 


Se c’è il rischio di caduta di oggetti sul supporto del carico con conseguente pericolo per le persone, 
il supporto del carico deve essere munito di una copertura di protezione. 


 


 


6.4. MACCHINE CHE COLLEGANO PIANI DEFINITI 


 


6.4.1. Rischi per le persone che si trovano nel supporto del carico o sopra di esso 


 







—  56  —


Supplemento ordinario n. 36/L alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 4119-2-2010


 


Il supporto del carico deve essere progettato e costruito in modo da prevenire i rischi dovuti al 
contatto tra le persone e/o le cose, che si trovano nel supporto del carico o sopra di esso, con elementi 
fissi o mobili. Se necessario, per soddisfare questo requisito, il supporto del carico stesso deve essere 
completamente chiuso e con porte munite di un dispositivo di interblocco che impedisca movimenti 
pericolosi del supporto del carico, se le porte non sono chiuse. Le porte devono restare chiuse se il 
supporto del carico si arresta tra i piani, qualora vi sia il rischio di caduta dal supporto del carico. 


La macchina deve essere progettata, costruita e, se necessario, munita di dispositivi in modo da 
impedire movimenti incontrollati in salita o in discesa del supporto del carico. Detti dispositivi devono 
essere in grado di arrestare il supporto del carico in condizioni di carico di utilizzazione massimo e di 
velocità massima prevedibile. 


L'azione di arresto non deve causare decelerazioni dannose per gli occupanti, in qualsiasi 
condizione di carico. 


 


6.4.2. Comandi ai piani 


I comandi ai piani, ad eccezione di quelli di emergenza, non devono avviare movimenti del 
supporto del carico quando: 


- i dispositivi di comando nel supporto del carico sono azionati, 


- il supporto del carico non si trova a un piano. 


 


6.4.3. Accesso al supporto del carico 


I ripari ai piani e sul supporto del carico devono essere progettati e costruiti in modo da garantire il 
trasferimento in condizioni di sicurezza verso il supporto del carico e viceversa, tenuto conto della 
gamma prevedibile di cose e persone da sollevare. 


 


6.5. MARCATURE 


Nel supporto del carico devono figurare le informazioni necessarie per garantire la sicurezza, 
inclusi: 


- il numero di persone consentito nel supporto del carico, 


- il carico di utilizzazione massimo. 
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 ALLEGATO  II 


  


(previsto dall’articolo 3, comma 3, lettera e), dall’articolo 4, comma 1, e dall’articolo 10, 
comma 1, lettera c)) 


 


Dichiarazioni 
 


1. CONTENUTO 


 


A. DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ DI UNA MACCHINA 


La dichiarazione e le relative traduzioni devono essere redatte alle stesse condizioni previste per le 
istruzioni [cfr. allegato I, punto 1.7.4.1, lettere a) e b)] e devono essere dattiloscritte oppure scritte a 
mano in caratteri maiuscoli. 


Tale dichiarazione riguarda esclusivamente la macchina nello stato in cui è stata immessa sul 
mercato, escludendo i componenti aggiunti e/o le operazioni effettuate successivamente dall'utente 
finale. 


La dichiarazione CE di conformità deve contenere gli elementi seguenti: 


1. ragione sociale e indirizzo completo del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario; 


2. nome e indirizzo della persona autorizzata a costituire il fascicolo tecnico, che deve essere 
stabilita nella Comunità; 


3. descrizione e identificazione della macchina, con denominazione generica, funzione, modello, 
tipo, numero di serie, denominazione commerciale; 


4. un'indicazione con la quale si dichiara esplicitamente che la macchina è conforme a tutte le 
disposizioni pertinenti della direttiva 2006/42/CE e, se del caso, un'indicazione analoga con la quale si 
dichiara la conformità alle altre direttive comunitarie e/o disposizioni pertinenti alle quali la macchina 
ottempera. Questi riferimenti devono essere quelli dei testi pubblicati nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea; 


5. all'occorrenza, nome, indirizzo e numero di identificazione dell'organismo notificato che ha 
effettuato l'esame CE del tipo di cui all'allegato IX e il numero dell'attestato dell'esame CE del tipo; 


6. all'occorrenza, nome, indirizzo e numero di identificazione dell'organismo notificato che ha 
approvato il sistema di garanzia qualità totale di cui all'allegato X; 


7. all'occorrenza, riferimento alle norme armonizzate di cui all'articolo 4 che sono state applicate; 


8. all'occorrenza, riferimento ad altre norme e specifiche tecniche applicate; 


9. luogo e data della dichiarazione; 


10. identificazione e firma della persona autorizzata a redigere la dichiarazione a nome del 
fabbricante o del suo mandatario. 


 


B. DICHIARAZIONE DI INCORPORAZIONE DI QUASI-MACCHINE 
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La dichiarazione e le relative traduzioni devono essere redatte alle stesse condizioni previste per le 
istruzioni [cfr. allegato I, punto 1.7.4.1, lettere a) e b)], e devono essere dattiloscritte oppure scritte a 
mano in caratteri maiuscoli. 


La dichiarazione di incorporazione deve contenere gli elementi seguenti: 


1. ragione sociale e indirizzo completo del fabbricante della quasi-macchina e, se del caso, del suo 
mandatario; 


2. nome e indirizzo della persona autorizzata a costituire la documentazione tecnica pertinente, che 
deve essere stabilita nella Comunità; 


3. descrizione e identificazione della quasi-macchina, con denominazione generica, funzione, 
modello, tipo, numero di serie, denominazione commerciale; 


4. un'indicazione con la quale si dichiara esplicitamente quali requisiti essenziali della direttiva 
2006/42/CE sono applicati e rispettati e che la documentazione tecnica pertinente è stata compilata in 
conformità dell'allegato VII B e, se del caso, un'indicazione con la quale si dichiara che la quasi-
macchina è conforme ad altre direttive comunitarie pertinenti. Questi riferimenti devono essere quelli 
dei testi pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea; 


5. un impegno a trasmettere, in risposta a una richiesta adeguatamente motivata delle autorità 
nazionali, informazioni pertinenti sulle quasi-macchine. L'impegno comprende le modalità di 
trasmissione e lascia impregiudicati i diritti di proprietà intellettuale del fabbricante della quasi-
macchina; 


6. una dichiarazione secondo cui la quasi-macchina non deve essere messa in servizio finché la 
macchina finale in cui deve essere incorporata non è stata dichiarata conforme, se del caso, alle 
disposizioni della direttiva 2006/42/CE; 


7. luogo e data della dichiarazione; 


8. identificazione e firma della persona autorizzata a redigere la dichiarazione a nome del 
fabbricante o del suo mandatario. 


 


2. CUSTODIA 


Il fabbricante della macchina o il suo mandatario custodisce l'originale della dichiarazione CE di 
conformità per un periodo di almeno dieci anni dall'ultima data di fabbricazione della macchina. 


Il fabbricante della quasi-macchina o il suo mandatario custodisce l'originale della dichiarazione di 
incorporazione per un periodo di almeno dieci anni dall'ultima data di fabbricazione della quasi-
macchina. 
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 ALLEGATO  III 


  


      (previsto dall’articolo 12, commi 1 e 2) 


 


Marcatura "CE" 


 


La marcatura "CE" di conformità è costituita dalle iniziali "CE" secondo il simbolo grafico che 
segue: 


 


 
 


In caso di riduzione o di ingrandimento della marcatura "CE", devono essere rispettate le 
proporzioni del simbolo di cui sopra. 


I diversi elementi della marcatura "CE" devono avere sostanzialmente la stessa dimensione 
verticale, che non può essere inferiore a 5 mm. Per le macchine di piccole dimensioni si può derogare a 
detta dimensione minima. 


La marcatura "CE" deve essere apposta nelle immediate vicinanze del nome del fabbricante o del 
suo mandatario usando la stessa tecnica. 


Se è stata applicata la procedura di garanzia qualità totale di cui all'articolo 9 la marcatura "CE" 
deve essere seguita dal numero di identificazione dell'organismo notificato. 
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 ALLEGATO  IV 


  


   (previsto dall’articolo 9, commi 2, 3 e 4) 


 


Categorie di macchine per le quali va applicata una delle procedure di cui all'articolo 9, 
commi 3 e 4 


 
1. Seghe circolari (monolama e multilame) per la lavorazione del legno e di materie con 


caratteristiche fisiche simili o per la lavorazione della carne e di materie con caratteristiche fisiche 
simili, dei tipi seguenti: 


1.1. seghe a lama(e) in posizione fissa nel corso del taglio, con tavola o supporto del pezzo fissi, 
con avanzamento manuale del pezzo o con dispositivo di trascinamento amovibile; 


1.2. seghe a lama(e) in posizione fissa nel corso del taglio, a tavola cavalletto o carrello a 
movimento alternato, a spostamento manuale; 


1.3. seghe a lama(e) in posizione fissa nel corso del taglio, dotate di un dispositivo di avanzamento 
integrato dei pezzi da segare a carico e/o scarico manuale; 


1.4. seghe a lama(e) mobile(i) durante il taglio, a dispositivo di avanzamento integrato, a carico e/o 
scarico manuale. 


 
2. Spianatrici ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno. 
 
3. Piallatrici su una faccia, ad avanzamento integrato, a carico e/o scarico manuale per la 


lavorazione del legno. 
 
4. Seghe a nastro a carico e/o scarico manuale per la lavorazione del legno e di materie con 


caratteristiche fisiche simili o per la lavorazione della carne e di materie con caratteristiche fisiche 
simili, dei tipi seguenti: 


4.1. seghe a lama(e) in posizione fissa durante il taglio, con tavola o supporto del pezzo fissi o a 
movimento alternato; 


4.2. seghe a lama(e) montata(e) su un carrello a movimento alternato. 
 
5. Macchine combinate dei tipi di cui ai punti da 1 a 4 e al punto 7 per la lavorazione del legno e di 


materie con caratteristiche fisiche simili. 
 
6. Tenonatrici a mandrini multipli ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno. 
 
7. Fresatrici ad asse verticale, "toupies" ad avanzamento manuale per la lavorazione del legno e di 


materie con caratteristiche fisiche simili. 
 
8. Seghe a catena portatili da legno. 
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9. Presse, comprese le piegatrici, per la lavorazione a freddo dei metalli, a carico e/o scarico 


manuale, i cui elementi mobili di lavoro possono avere una corsa superiore a 6 mm e una velocità 
superiore a 30 mm/s. 


 
10. Formatrici delle materie plastiche per iniezione o compressione a carico o scarico manuale. 
 
11. Formatrici della gomma a iniezione o compressione, a carico o scarico manuale. 
 
12. Macchine per lavori sotterranei dei seguenti tipi: 
12.1. locomotive e benne di frenatura; 
12.2. armatura semovente idraulica. 
 
13. Benne di raccolta di rifiuti domestici a carico manuale dotate di un meccanismo di 


compressione. 
 
14. Dispositivi amovibili di trasmissione meccanica, compresi i loro ripari. 
 
15. Ripari per dispositivi amovibili di trasmissione meccanica. 
 
16. Ponti elevatori per veicoli. 
 
17. Apparecchi per il sollevamento di persone o di persone e cose, con pericolo di caduta verticale 


superiore a 3 metri. 
 
18. Apparecchi portatili a carica esplosiva per il fissaggio e altre macchine ad impatto. 
 
19. Dispositivi di protezione progettati per il rilevamento delle persone. 
 
20. Ripari mobili automatici interbloccati progettati per essere utilizzati come mezzi di protezione 


nelle macchine di cui ai punti 9, 10 e 11. 
 
21. Blocchi logici per funzioni di sicurezza. 
 
22. Strutture di protezione in caso di ribaltamento (ROPS). 
 
23. Strutture di protezione contro la caduta di oggetti (FOPS). 
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 ALLEGATO  V 


  


 (previsto dall’articolo 2, comma 2, lettera c)) 


 


Elenco indicativo dei componenti di sicurezza di cui all'articolo 2, comma 2, lettera c) 


 
1. Ripari dei dispositivi amovibili di trasmissione meccanica. 
2. Dispositivi di protezione per rilevare la presenza di persone. 
3. Ripari mobili automatici interbloccati progettati per essere utilizzati come mezzi di sicurezza 


nelle macchine di cui ai punti 9, 10 e 11 dell'allegato IV. 
4. Blocchi logici per assicurare funzioni di sicurezza. 
5. Valvole dotate di mezzi ausiliari per il rilevamento di guasti destinate ad essere utilizzate per il 


comando dei movimenti pericolosi delle macchine. 
6. Sistemi di estrazione per le emissioni delle macchine. 
7. Ripari e dispositivi di protezione destinati a proteggere le persone esposte contro le parti mobili 


coinvolte nel processo di lavorazione delle macchine. 
8. Dispositivi di controllo del carico e dei movimenti delle macchine per il sollevamento. 
9. Sistemi di ritenzione per mantenere le persone sul sedile. 
10. Dispositivi di arresto di emergenza. 
11. Sistemi di scarico per evitare la formazione di cariche elettrostatiche potenzialmente pericolose. 
12. Limitatori di energia e dispositivi di sicurezza citati ai punti 1.5.7, 3.4.7 e 4.1.2.6 dell'allegato I. 
13. Sistemi e dispositivi destinati a ridurre l'emissione di rumore e di vibrazioni. 
14. Strutture di protezione in caso di ribaltamento (ROPS). 
15. Strutture di protezione contro la caduta di oggetti (FOPS). 
16. Dispositivi di comando a due mani. 
17. I componenti per macchine progettate per la salita e/o la discesa di persone da un piano all'altro 


e inclusi nel seguente elenco: 
a) dispositivi di bloccaggio delle porte di piano; 
b) dispositivi che impediscono la caduta dell'unità di carico o movimenti ascendenti incontrollati; 
c) dispositivi di limitazione di velocità eccessiva; 
d) ammortizzatori ad accumulazione di energia: 
- a caratteristica non lineare, o 
- con smorzamento del movimento di ritorno; 
e) ammortizzatori a dissipazione di energia; 
f) dispositivi di sicurezza su martinetti dei circuiti idraulici di potenza quando sono utilizzati come 


dispositivi paracadute; 
g) dispositivi elettrici di sicurezza con funzione di interruttori di sicurezza con componenti 


elettronici. 
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 ALLEGATO  VI 


  


    (previsto dall’articolo 10, comma 1, lettera b)) 
 


Istruzioni per l'assemblaggio delle quasi-macchine 


 


Le istruzioni per l'assemblaggio delle quasi-macchine devono contenere una descrizione delle 
condizioni da rispettare per effettuare una corretta incorporazione nella macchina finale, al fine di non 
compromettere la sicurezza e la salute. 


Le istruzioni per l'assemblaggio devono essere redatte in una delle lingue ufficiali della Comunità, 
accettata dal fabbricante della macchina in cui tale quasi-macchina sarà incorporata o dal suo 
mandatario. 
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 ALLEGATO  VII 


  


                  (previsto dall’articolo 3, comma 3, lettera b), e dall’articolo 10, comma 1, lettera a)) 


 


A. Fascicolo tecnico per le macchine 
 


La parte A del presente allegato descrive la procedura per l'elaborazione del fascicolo tecnico. Il 
fascicolo tecnico deve dimostrare la conformità della macchina ai requisiti della direttiva 2006/42/CE. 
Esso deve riguardare, nella misura in cui ciò sia necessario a tale valutazione, la progettazione, la 
fabbricazione ed il funzionamento della macchina. Il fascicolo tecnico deve essere redatto in una o in 
varie lingue ufficiali della Comunità; le istruzioni della macchina costituiscono un'eccezione a tale 
norma; ad esse vanno infatti applicate le disposizioni particolari previste dall'allegato I, punto 1.7.4.1. 


 


1. Il fascicolo tecnico comprende gli elementi seguenti: 


a) un fascicolo di costruzione composto: 


- da una descrizione generale della macchina, 


- da un disegno complessivo della macchina e dagli schemi dei circuiti di comando, nonché dalle 
relative descrizioni e spiegazioni necessarie per capire il funzionamento della macchina, 


- dai disegni dettagliati e completi, eventualmente accompagnati da note di calcolo, risultati di 
prove, certificati, ecc., che consentano la verifica della conformità della macchina ai requisiti essenziali 
di sicurezza e di tutela della salute, 


- dalla documentazione relativa alla valutazione dei rischi che deve dimostrare la procedura seguita, 
inclusi: 


i) un elenco dei requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute applicabili alla macchina, 


ii) le misure di protezione attuate per eliminare i pericoli identificati o per ridurre i rischi e, se del 
caso, l'indicazione dei rischi residui connessi con la macchina, 


- dalle norme e dalle altre specifiche tecniche applicate, che indichino i requisiti essenziali di 
sicurezza e di tutela della salute coperti da tali norme, 


- da qualsiasi relazione tecnica che fornisca i risultati delle prove svolte dal fabbricante stesso o da 
un organismo scelto dal fabbricante o dal suo mandatario, 


- da un esemplare delle istruzioni della macchina, 


- se del caso, dalla dichiarazione di incorporazione per le quasi-macchine incluse e dalle relative 
istruzioni di assemblaggio, 


- se del caso, da copia della dichiarazione CE di conformità delle macchine o di altri prodotti 
incorporati nella macchina, 


- da una copia della dichiarazione CE di conformità; 


b) nel caso di fabbricazione in serie, le disposizioni interne che saranno applicate per mantenere la 
conformità delle macchine alle disposizioni del presente decreto legislativo. 


Il fabbricante deve effettuare le ricerche e le prove necessarie sui componenti e sugli accessori o 
sull'intera macchina per stabilire se essa, in conseguenza della sua progettazione o costruzione, possa 
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essere montata e messa in servizio in condizioni di sicurezza. Nel fascicolo tecnico devono essere 
inclusi le relazioni e i risultati pertinenti. 


 


2. Il fascicolo tecnico di cui al punto 1 deve essere messo a disposizione delle autorità competenti 
degli Stati membri per almeno 10 anni a decorrere dalla data di fabbricazione della macchina o 
dell'ultima unità prodotta nel caso di fabbricazione in serie. 


Tale fascicolo tecnico non deve necessariamente trovarsi nel territorio della Comunità, né essere 
sempre materialmente disponibile. Il fascicolo tecnico deve tuttavia poter essere riunito e reso 
disponibile in tempi compatibili con la sua importanza da parte della persona nominata nella 
dichiarazione CE di conformità. 


Il fascicolo tecnico non deve necessariamente includere piani dettagliati o altre eventuali 
informazioni specifiche per quanto riguarda sottounità utilizzate dal fabbricante della macchina, a 
meno che la loro conoscenza sia essenziale per la verifica della conformità ai requisiti essenziali di 
sicurezza e di tutela della salute. 


 


3. La mancata presentazione del fascicolo tecnico in seguito a una domanda debitamente motivata 
delle autorità nazionali competenti può costituire un motivo sufficiente per dubitare della conformità 
della macchina in questione ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute. 


 


 


B. Documentazione tecnica pertinente per le quasi-macchine 
 


Questa parte dell'allegato descrive la procedura per l'elaborazione di una documentazione tecnica 
pertinente. La documentazione deve dimostrare quali requisiti della direttiva 2006/42/CE siano 
applicati e soddisfatti. Essa deve riguardare la progettazione, la fabbricazione ed il funzionamento della 
quasi-macchina, nella misura in cui ciò sia necessario per valutare la sua conformità ai requisiti 
essenziali di sicurezza e di tutela della salute applicati. La documentazione deve essere redatta in una o 
più delle lingue ufficiali della Comunità. 


Essa comprende gli elementi seguenti: 


 


a) un fascicolo di costruzione composto: 


- da un disegno complessivo della quasi-macchina e dagli schemi dei circuiti di comando, 


- dai disegni dettagliati e completi, eventualmente accompagnati da note di calcolo, risultati di 
prove, certificati, ecc., che consentano la verifica della conformità della quasi-macchina ai requisiti 
essenziali di sicurezza e di tutela della salute applicati, 


- dalla documentazione relativa alla valutazione dei rischi che deve dimostrare la procedura seguita, 
inclusi: 


i) un elenco dei requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute che sono applicati e 
soddisfatti, 
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ii) le misure di protezione attuate per eliminare i pericoli identificati o per ridurre i rischi e, se del 
caso, l'indicazione dei rischi residui, 


iii) le norme e le altre specifiche tecniche applicate, che indichino i requisiti essenziali di sicurezza 
e di tutela della salute coperti da tali norme, 


iv) qualsiasi relazione tecnica che fornisca i risultati delle prove svolte dal fabbricante stesso o da 
un organismo scelto dal fabbricante o dal suo mandatario, 


v) un esemplare delle istruzioni di assemblaggio della quasi-macchina; 


 


b) nel caso di fabbricazione in serie, le disposizioni interne che saranno applicate per mantenere la 
conformità della quasi-macchina ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute applicati. 


Il fabbricante deve effettuare le ricerche e le prove necessarie sui componenti, sugli accessori o 
sulla quasi-macchina per stabilire se essa, in conseguenza della sua progettazione e costruzione, possa 
essere montata e utilizzata in condizioni di sicurezza. Nella documentazione tecnica pertinente devono 
essere inclusi le relazioni e i risultati pertinenti. 


La documentazione tecnica pertinente deve essere tenuta a disposizione per almeno 10 anni a 
decorrere dalla data di fabbricazione della quasi-macchina o dell'ultima unità prodotta, nel caso della 
fabbricazione in serie, e su richiesta presentata alle autorità competenti degli Stati membri. Non deve 
necessariamente trovarsi nel territorio della Comunità, né essere sempre materialmente disponibile. La 
documentazione tecnica deve poter essere riunita e presentata all'autorità competente dalla persona 
nominata nella dichiarazione di incorporazione. 


La mancata presentazione della documentazione tecnica pertinente in seguito a una domanda 
debitamente motivata delle autorità nazionali competenti può costituire un motivo sufficiente per 
dubitare della conformità della quasi-macchina ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute 
applicati ed attestati. 
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 ALLEGATO  VIII 


  


(previsto dall’articolo 9, comma 2 e comma 3, lettera a)) 


 


Valutazione della conformità con controllo interno sulla fabbricazione delle macchine 
 


1. Il presente allegato descrive la procedura secondo la quale il fabbricante o il suo mandatario, che 
ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 3, assicura e dichiara che la macchina in questione soddisfa i 
pertinenti requisiti della direttiva 2006/42/CE. 


2. Per ogni tipo rappresentativo della serie in questione il fabbricante o il suo mandatario elabora il 
fascicolo tecnico di cui all'allegato VII, parte A. 


3. Il fabbricante deve prendere tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione 
assicuri la conformità della macchina fabbricata al fascicolo tecnico di cui all'allegato VII, parte A, e ai 
requisiti della direttiva 2006/42/CE. 
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 ALLEGATO  IX 


  


    (previsto dall’articolo 9, comma 3, lettera b), e comma 4, lettera a)) 


 


Esame CE del tipo 
 
L'esame CE del tipo è la procedura secondo la quale un organismo notificato verifica e attesta che 


un modello rappresentativo di una macchina di cui all'allegato IV (di seguito "tipo") soddisfa i requisiti 
della direttiva 2006/42/CE. 


 
1. Il fabbricante o il suo mandatario deve elaborare, per ogni tipo, il fascicolo tecnico di cui 


all'allegato VII, parte A. 
 
2. Per ogni tipo, la domanda d'esame CE del tipo è presentata dal fabbricante o dal suo mandatario 


ad un organismo notificato di sua scelta. 
 
La domanda contiene: 
- il nome e l'indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario, 
- una dichiarazione scritta che specifichi che la stessa domanda non è stata presentata a un altro 


organismo notificato, 
- il fascicolo tecnico. 
Inoltre il richiedente mette a disposizione dell'organismo notificato un campione del tipo. 


L'organismo notificato può chiedere altri campioni, se il programma delle prove lo richiede. 
 
3. L'organismo notificato: 
3.1. esamina il fascicolo tecnico, verifica che il tipo sia stato fabbricato conformemente a tale 


fascicolo e individua gli elementi che sono stati progettati conformemente alle disposizioni applicabili 
delle norme di cui all'articolo 4, comma 2, nonché gli elementi la cui progettazione non si basa sulle 
disposizioni applicabili delle suddette norme; 


3.2. effettua o fa effettuare i controlli, le misurazioni e le prove necessarie per verificare se le 
soluzioni adottate soddisfano i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute previsti dalla 
direttiva 2006/42/CE, qualora non siano state applicate le norme di cui all'articolo 4, comma 2; 


3.3. effettua o fa effettuare i controlli, le misurazioni e le prove necessarie per verificare se, qualora 
siano state applicate le norme armonizzate di cui all'articolo 4, comma 2, l'applicazione sia effettiva; 


3.4. si accorda con il richiedente sul luogo in cui verificare che il tipo è stato fabbricato 
conformemente al fascicolo tecnico esaminato ed effettuare i controlli, le misurazioni e le prove 
necessari. 


 
4. Se il tipo è conforme alle disposizioni della  direttiva 2006/42/CE, l'organismo notificato rilascia 


al richiedente un attestato di esame CE del tipo. L'attestato contiene il nome e l'indirizzo del fabbricante 
e del suo mandatario, i dati necessari all'identificazione del tipo approvato, le conclusioni dell'esame e 
le condizioni di validità dell'attestato. 
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Il fabbricante e l'organismo notificato conservano per quindici anni dal rilascio dell'attestato una 
copia del medesimo, il fascicolo tecnico e tutti i documenti significativi che lo riguardano. 


 
5. Qualora il tipo non soddisfi le prescrizioni della direttiva 2006/42/CE, l'organismo notificato 


rifiuta il rilascio al richiedente dell'attestato di esame CE del tipo e motiva tale rifiuto fornendo tutti i 
dettagli. Esso ne informa il richiedente, gli altri organismi notificati e lo Stato membro che l'ha 
notificato. Va prevista una procedura di ricorso. 


 
6. Il richiedente informa l'organismo notificato che detiene il fascicolo tecnico relativo all'attestato 


di esame CE del tipo di tutte le modifiche apportate al tipo approvato. L'organismo notificato esamina 
tali modifiche e deve o confermare la validità dell'attestato di esame CE del tipo esistente o emetterne 
uno nuovo, se le modifiche sono tali da rimettere in questione la conformità ai requisiti essenziali di 
sicurezza e di tutela della salute o alle condizioni di utilizzo previste del tipo. 


 
7. La Commissione, gli Stati membri e gli altri organismi notificati possono ottenere, su richiesta, 


una copia degli attestati di esame CE del tipo. Su richiesta motivata, la Commissione e gli Stati membri 
possono ottenere una copia del fascicolo tecnico e dei risultati degli esami effettuati dall'organismo 
notificato. 


 
8. I fascicoli e la corrispondenza riguardanti le procedure di esame CE del tipo sono redatti nella(e) 


lingua(e) comunitaria(e) ufficiale(i) dello Stato membro in cui è stabilito l'organismo notificato o in 
ogni altra lingua comunitaria ufficiale che esso può accettare. 


 
9. Validità dell'attestato di esame CE del tipo 
9.1. L'organismo notificato ha la responsabilità permanente di assicurare che l'attestato di esame CE 


del tipo rimanga valido. Esso informa il fabbricante di ogni eventuale cambiamento di rilievo che 
avesse un'implicazione sulla validità dell'attestato. L'organismo notificato revoca gli attestati non più 
validi. 


9.2. Il fabbricante della macchina in questione ha la responsabilità permanente di assicurare che 
detta macchina sia conforme al corrispondente stato dell'arte. 


9.3. Il fabbricante chiede all'organismo notificato di riesaminare la validità dell'attestato di esame 
CE del tipo ogni cinque anni. 


Se considera che l'attestato rimane valido tenuto conto dello stato dell'arte, l'organismo notificato ne 
proroga la validità per altri cinque anni. 


Il fabbricante e l'organismo notificato conservano una copia di tale attestato, del fascicolo tecnico e 
di tutti i documenti pertinenti per un periodo di 15 anni a decorrere dalla data di rilascio dell'attestato in 
questione. 


9.4. Qualora la validità dell'attestato di esame CE del tipo non sia prorogata, il fabbricante cessa di 
immettere sul mercato la macchina in questione. 
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 ALLEGATO  X 


  


     (previsto dall’articolo 9, comma 3, lettera c), e comma 4, lettera b)) 


 


Garanzia qualità totale 
 


Il presente allegato descrive la valutazione della conformità di una macchina di cui all'allegato IV, 
fabbricata applicando un sistema di garanzia qualità totale, e descrive la procedura in base alla quale un 
organismo notificato valuta e approva il sistema qualità e ne controlla l'applicazione. 


 


1. Il fabbricante applica un sistema qualità approvato per la progettazione, la fabbricazione, 
l'ispezione finale e il collaudo, come specificato al punto 2, ed è soggetto alla sorveglianza di cui al 
punto 3. 


 


2. Sistema qualità 


 


2.1. Il fabbricante o il suo mandatario presenta una domanda di valutazione del suo sistema qualità 
ad un organismo notificato di sua scelta. 


La domanda contiene: 


- il nome e l'indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario, 


- i luoghi di progettazione, fabbricazione, ispezione, prove e deposito delle macchine, 


- il fascicolo tecnico di cui all'allegato VII, parte A, per un modello di ciascuna categoria di 
macchina di cui all'allegato IV che intende fabbricare, 


- la documentazione relativa al sistema qualità, 


- una dichiarazione scritta che precisa che la stessa domanda non è stata presentata presso un altro 
organismo notificato. 


 


2.2. Il sistema qualità deve garantire la conformità delle macchine alle disposizioni della  direttiva 
200/42/CE. Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono essere documentati 
in modo sistematico e ordinato, sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. La 
documentazione relativa al sistema qualità deve permettere un'interpretazione uniforme delle misure 
riguardanti le procedure e la qualità, quali programmi, schemi, manuali e rapporti riguardanti la qualità. 


Detta documentazione deve includere in particolare un'adeguata descrizione: 


- degli obiettivi di qualità, della struttura organizzativa, delle responsabilità di gestione in materia di 
qualità della progettazione e di qualità delle macchine, 


- delle specifiche tecniche di progettazione, incluse le norme che saranno applicate e, qualora non 
vengano applicate pienamente le norme di cui all'articolo 4, comma 2, degli strumenti che 
permetteranno di garantire che siano soddisfatti i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute 
previsti dalla  direttiva 2006/42/CE, 
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- delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici in materia di controllo e verifica della 
progettazione che verranno applicati nella progettazione della macchina oggetto della  direttiva 
2006/42/CE, 


- delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici che si intende applicare nella 
fabbricazione, nel controllo di qualità e nella garanzia della qualità, 


- dei controlli e delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con 
l'indicazione della frequenza con cui si intende effettuarli, 


- della documentazione in materia di qualità, quali i rapporti ispettivi e i dati sulle prove, le tarature, 
i rapporti sulle qualifiche del personale coinvolto, 


- dei mezzi di controllo dell'ottenimento della qualità richiesta in materia di progettazione della 
macchina, nonché dell'efficacia di funzionamento del sistema qualità. 


 


2.3. L'organismo notificato valuta il sistema qualità per determinare se soddisfa i requisiti di cui al 
punto 2.2. 


Gli elementi del sistema qualità conformi alla norma armonizzata pertinente sono presunti conformi 
ai requisiti corrispondenti di cui al punto 2.2. 


Nel gruppo incaricato della valutazione deve essere presente almeno un esperto nella tecnologia 
della macchina. La procedura di valutazione deve comprendere un'ispezione negli impianti del 
fabbricante. Nel quadro della valutazione il gruppo di esperti procede alla verifica dei fascicoli tecnici 
di cui al punto 2.1, secondo comma, terzo trattino, onde garantire la loro conformità ai requisiti 
pertinenti in materia di sicurezza e di tutela della salute. 


La decisione è notificata al fabbricante o al suo mandatario. La notifica contiene le conclusioni 
dell'esame e la motivazione circostanziata della decisione. Va prevista una procedura di ricorso. 


 


2.4. Il fabbricante si impegna a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema qualità approvato e a 
fare in modo che esso rimanga adeguato ed efficace. 


Il fabbricante o il suo mandatario informa l'organismo notificato che ha approvato il sistema qualità 
in merito a qualsiasi progetto di adeguamento del sistema. 


L'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema qualità modificato 
continua a soddisfare i requisiti di cui al punto 2.2 o se è necessaria una nuova valutazione. 


L'organismo notificato comunica la sua decisione al fabbricante. La notifica contiene le conclusioni 
dell'esame e la motivazione circostanziata della decisione. 


 


3. Sorveglianza sotto la responsabilità dell'organismo notificato 


 


3.1. La sorveglianza deve garantire che il fabbricante soddisfi tutti gli obblighi derivanti dal sistema 
qualità approvato. 
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3.2. Il fabbricante consente all'organismo notificato di accedere, a fini ispettivi, ai locali di 
progettazione, fabbricazione, ispezione, prova e deposito e gli fornisce tutte le informazioni necessarie, 
in particolare: 


- la documentazione relativa al sistema qualità, 


- la documentazione prevista nella parte del sistema qualità riservata alla progettazione del sistema 
qualità, quali risultati di analisi, calcoli, prove, ecc., 


- la documentazione prevista nella sezione "Fabbricazione" del sistema qualità, quali i rapporti 
ispettivi e i dati sulle prove, le tarature, le relazioni sulle qualifiche del personale coinvolto, ecc. 


 


3.3. L'organismo notificato svolge periodicamente verifiche ispettive per assicurarsi che il 
fabbricante mantenga e utilizzi il sistema qualità; esso fornisce al fabbricante un rapporto sulle 
verifiche effettuate. La frequenza delle verifiche ispettive periodiche è tale da consentire una 
rivalutazione completa ogni tre anni. 


 


3.4. L'organismo notificato può anche effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante. La 
necessità di tali visite aggiuntive e la loro frequenza sono determinate in base ad un sistema di controllo 
sulle visite gestito dall'organismo notificato. Nel sistema di controllo sulle visite saranno presi in 
considerazione in particolare gli elementi seguenti: 


- i risultati delle visite di sorveglianza precedenti, 


- la necessità di garantire il controllo delle misure correttive, 


- all'occorrenza, le condizioni speciali collegate all'approvazione del sistema, 


- modifiche significative nell'organizzazione della fabbricazione, riguardanti le misure o le 
tecniche. 


Nel corso di tali visite l'organismo notificato, se necessario, può svolgere o far svolgere prove atte a 
verificare il corretto funzionamento del sistema qualità. Esso trasmette al fabbricante un rapporto sulla 
visita e, se sono state svolte prove, un rapporto sulla prova stessa. 


 


4. Il fabbricante o il suo mandatario tiene a disposizione delle autorità nazionali per dieci anni 
dall'ultima data di fabbricazione: 


- la documentazione di cui al punto 2.1, 


- le decisioni e le relazioni dell'organismo notificato di cui al punto 2.4, terzo e quarto comma, 
nonché ai punti 3.3 e 3.4. 
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 ALLEGATO  XI 


  


           (previsto dall’articolo 11, comma 2) 


 


Criteri minimi che devono essere osservati dagli Stati membri per la notifica degli organismi 
 


1. L'organismo, il suo direttore ed il personale incaricato di eseguire le operazioni di verifica non 
possono essere né il progettista, né il fabbricante, né il fornitore, né l'installatore delle macchine che 
controllano, né il mandatario di una di queste persone. Essi non possono intervenire né direttamente né 
in veste di mandatari nella progettazione, fabbricazione, commercializzazione o manutenzione di tali 
macchine. Ciò non esclude la possibilità di uno scambio di informazioni tecniche fra il fabbricante e 
l'organismo. 


 


2. L'organismo e il suo personale devono eseguire le operazioni di verifica con la massima integrità 
professionale e la massima competenza tecnica e devono essere liberi da qualsiasi pressione e 
incentivo, soprattutto di natura finanziaria, che possano influenzare il loro giudizio o i risultati del 
controllo, in particolare se provenienti da persone o gruppi di persone interessati ai risultati delle 
verifiche. 


 


3. L'organismo deve disporre, per ogni categoria di macchine per la quale è notificato, del personale 
avente le conoscenze tecniche e l'esperienza sufficiente e adeguata per poter effettuare la valutazione 
della conformità. L'organismo deve possedere i mezzi necessari per svolgere adeguatamente le 
operazioni tecniche ed amministrative connesse all'esecuzione delle verifiche; esso deve poter anche 
disporre del materiale necessario per le verifiche eccezionali. 


 


4. Il personale incaricato del controllo deve possedere: 


- una buona formazione tecnica e professionale, 


- una conoscenza soddisfacente delle prescrizioni relative alle prove che esso effettua ed una pratica 
sufficiente di tali prove, 


- le capacità necessarie per redigere le certificazioni, i verbali e le relazioni richieste per stabilire la 
validità dei risultati delle prove. 


 


5. L'indipendenza del personale incaricato del controllo deve essere garantita. La retribuzione di 
ciascun addetto non deve essere commisurata né al numero di controlli effettuati, né ai risultati di tali 
controlli. 


 


6. L'organismo deve sottoscrivere un contratto di assicurazione "responsabilità civile", a meno che 
detta responsabilità civile non sia direttamente coperta dallo Stato a norma del diritto nazionale o che i 
controlli non siano effettuati direttamente dallo Stato membro. 
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7. Il personale dell'organismo è vincolato al segreto professionale in ordine a tutto ciò di cui venga 
a conoscenza nell'esercizio delle sue funzioni (salvo che nei confronti delle autorità amministrative 
competenti dello Stato in cui esercita le sue attività) nel quadro della  direttiva 2006/42/CE o di 
qualsiasi disposizione di esecuzione di diritto interno. 


 


8. Gli organismi notificati partecipano alle attività di coordinamento. Essi partecipano inoltre 
direttamente alla normalizzazione europea, o vi sono rappresentati, o assicurano di conoscere la 
situazione delle norme pertinenti. 


 


9. Il Ministero dello sviluppo economico adotta tutte le misure che ritiene necessarie per assicurare 
che, in caso di cessazione delle attività di un organismo notificato, i fascicoli dei loro clienti siano 
inviati ad un altro organismo o siano tenuti a disposizione dello stesso Ministero. 
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DIRETTIVA 2014/34/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 


del 26 febbraio 2014 


concernente l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparecchi e sistemi 
di protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva (rifusione) 


(Testo rilevante ai fini del SEE) 


IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL’UNIONE 
EUROPEA, 


visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, in par
ticolare l’articolo 114, 


vista la proposta della Commissione europea, 


previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti 
nazionali, 


visto il parere del Comitato economico e sociale europeo ( 1 ), 


deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria ( 2 ), 


considerando quanto segue: 


(1) La direttiva 94/9/CE del Parlamento europeo e del Consi
glio, del 23 marzo 1994, concernente il ravvicinamento 
delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparec
chi e sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in 
atmosfera potenzialmente esplosiva ( 3 ) ha subito sostan
ziali modificazioni ( 4 ). Poiché si rendono necessarie 
nuove modifiche, a fini di chiarezza è opportuno proce
dere alla sua rifusione. 


(2) Il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in 
materia di accreditamento e vigilanza del mercato per 
quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti ( 5 ) 
stabilisce norme riguardanti l’accreditamento degli orga
nismi di valutazione della conformità, fornisce un quadro 
per la vigilanza del mercato dei prodotti e per i controlli 
sui prodotti provenienti dai paesi terzi e stabilisce i prin
cipi generali della marcatura CE. 


(3) La decisione 768/2008/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 9 luglio 2008, relativa a un quadro 


comune per la commercializzazione dei prodotti ( 6 ) sta
bilisce principi e disposizioni di riferimento comuni da 
applicare in tutta la normativa settoriale, in modo da 
fornire una base coerente per la revisione o la rifusione 
di tale normativa. La direttiva 94/9/CE dovrebbe essere 
adeguata a tale decisione. 


(4) La presente direttiva disciplina i prodotti che sono nuovi 
sul mercato dell’Unione europea al momento della loro 
immissione sul mercato, vale a dire i prodotti completa
mente nuovi prodotti da un fabbricante stabilito nel
l’Unione o quelli, nuovi o usati, importati da un paese 
terzo. 


(5) La presente direttiva dovrebbe applicarsi a tutte le forme 
di fornitura, compresa la vendita a distanza. 


(6) Gli Stati membri sono tenuti a garantire nel loro territo
rio la salute e la sicurezza delle persone, in particolare dei 
lavoratori, e, se del caso degli animali domestici e dei 
beni specialmente nei confronti dei rischi che derivano 
dall’uso degli apparecchi e sistemi di protezione in atmo
sfera potenzialmente esplosiva. 


(7) La direttiva 94/9/CE ha rappresentato un’evoluzione po
sitiva nella protezione contro i rischi di esplosione per il 
materiale di miniera e per quello di superficie. Questi due 
gruppi di materiale sono utilizzati in numerosi settori di 
attività commerciali e industriali e rivestono un’impor
tanza economica considerevole. 


(8) Il rispetto dei requisiti di tutela della salute e della sicu
rezza è imperativo per garantire la sicurezza degli appa
recchi e sistemi di protezione. I requisiti, che gli apparec
chi e i sistemi di protezione devono soddisfare, dovreb
bero essere suddivisi in generali e aggiuntivi. I requisiti 
aggiuntivi, in particolare, dovrebbero tener conto di pe
ricoli effettivi o potenziali. Gli apparecchi e sistemi di 
protezione dovrebbero di conseguenza soddisfare uno o 
più di tali requisiti nella misura in cui ciò sia necessario 
per il loro buon funzionamento o sia opportuno per un 
impiego conforme alla loro destinazione. Per gli apparec
chi e i sistemi di protezione, la nozione di impiego con
forme alla destinazione è di primaria importanza per la 
sicurezza contro le esplosioni. È indispensabile che il 
fabbricante fornisca informazioni esaurienti. Sarebbe an
che necessaria una marcatura specifica e chiara sugli ap
parecchi e sistemi di protezione, che ne indichi l’impiego 
in atmosfera potenzialmente esplosiva.
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(9) Il rispetto dei requisiti di tutela della salute e della sicu
rezza stabiliti dalla presente direttiva dovrebbe essere im
perativo per garantire la sicurezza degli apparecchi e 
sistemi di protezione. Ai fini dell’applicazione di detti 
requisiti è opportuno tenere conto del livello tecnologico 
esistente al momento della fabbricazione nonché delle 
necessità tecniche ed economiche. 


(10) Gli operatori economici dovrebbero essere responsabili 
della conformità dei prodotti alla presente direttiva, in 
funzione del ruolo rispettivo che rivestono nella catena 
di fornitura, in modo da garantire un elevato livello di 
protezione della salute e sicurezza delle persone, in par
ticolare dei lavoratori e, se del caso, degli animali dome
stici e dei beni nonché una concorrenza leale sul mercato 
dell’Unione. 


(11) Tutti gli operatori economici che intervengono nella ca
tena di fornitura e distribuzione dovrebbero adottare le 
misure necessarie per garantire la messa a disposizione 
sul mercato solo di prodotti conformi alla presente di
rettiva. È necessario stabilire una ripartizione chiara e 
proporzionata degli obblighi corrispondenti al ruolo di 
ogni operatore economico nella catena di fornitura e 
distribuzione. 


(12) Per facilitare la comunicazione tra gli operatori economi
ci, le autorità di vigilanza del mercato e i consumatori, gli 
Stati membri dovrebbero incoraggiare gli operatori eco
nomici a fornire l’indirizzo del sito Internet in aggiunta a 
quello postale. 


(13) Il fabbricante, possedendo le conoscenze dettagliate rela
tive al processo di progettazione e produzione, si trova 
nella posizione migliore per eseguire la procedura di 
valutazione della conformità. La valutazione della confor
mità dovrebbe quindi rimanere obbligo esclusivo del fab
bricante. 


(14) È necessario garantire che i prodotti provenienti da paesi 
terzi che entrano nel mercato dell’Unione siano conformi 
alla presente direttiva e in particolare che i fabbricanti 
abbiano effettuato adeguate procedure di valutazione 
della conformità in merito a tali prodotti. Occorre per
tanto prevedere che gli importatori si assicurino di im
mettere sul mercato prodotti conformi alle prescrizioni 
stabilite dalla presente direttiva e di non immettere sul 
mercato prodotti che non sono conformi a tali prescri
zioni o presentano un rischio. Dovrebbe essere inoltre 
previsto che gli importatori si assicurino che siano state 
effettuate le procedure di valutazione della conformità e 
che la marcatura dei prodotti e la documentazione ela
borata dai fabbricanti siano a disposizione delle autorità 
nazionali competenti a fini di controllo. 


(15) All’atto di immettere un prodotto sul mercato, ogni 
importatore dovrebbe indicare sul prodotto il proprio 


nome, la denominazione commerciale registrata o il mar
chio registrato e l’indirizzo postale a cui può essere con
tattato. È opportuno prevedere eccezioni se le dimensioni 
o la natura del prodotto non consentono quanto sopra. 
Tra le eccezioni è compreso il caso in cui l’importatore 
sarebbe costretto ad aprire l’imballaggio per apporre il 
proprio nome e indirizzo sul prodotto. 


(16) Il distributore mette un prodotto a disposizione sul mer
cato dopo che il fabbricante o l’importatore lo ha im
messo sul mercato e dovrebbe agire con la dovuta cautela 
per garantire che la manipolazione del prodotto non 
incida negativamente sulla sua conformità. 


(17) Qualsiasi operatore economico che immette sul mercato 
un prodotto con il proprio nome o marchio commerciale 
oppure modifica un prodotto in modo tale da incidere 
sulla conformità alla presente direttiva dovrebbe esserne 
considerato il fabbricante e ne assume pertanto i relativi 
obblighi. 


(18) I distributori e gli importatori, vista la loro vicinanza al 
mercato, dovrebbero essere coinvolti nei compiti di vigi
lanza del mercato svolti dalle autorità nazionali compe
tenti e dovrebbero essere pronti a parteciparvi attivamen
te, fornendo a tali autorità tutte le informazioni necessa
rie sul prodotto in questione. 


(19) Garantire la tracciabilità di un prodotto attraverso l’intera 
catena di fornitura aiuta a semplificare la vigilanza del 
mercato e a migliorarne l’efficienza. Un sistema efficiente 
di tracciabilità facilita il compito delle autorità di vigi
lanza del mercato di rintracciare l’operatore economico 
che mette a disposizione sul mercato prodotti non con
formi. Nel conservare le informazioni richieste ai sensi 
della presente direttiva per l’identificazione di altri opera
tori economici, questi ultimi non dovrebbero essere te
nuti ad aggiornare tali informazioni concernenti gli altri 
operatori economici che hanno fornito un prodotto o ai 
quali essi hanno fornito un prodotto. 


(20) È opportuno che la presente direttiva si limiti a formulare 
i requisiti essenziali relativi alla salute e alla sicurezza. Per 
facilitare la valutazione della conformità a tali requisiti, è 
necessario introdurre una presunzione di conformità per 
i prodotti conformi alle norme armonizzate adottate ai 
sensi del regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla nor
malizzazione europea ( 1 ), al fine di formulare specifiche 
tecniche dettagliate di tali requisiti. 


(21) Il regolamento (UE) n. 1025/2012 prevede una proce
dura relativa alle obiezioni alle norme armonizzate che 
non soddisfino completamente le prescrizioni della pre
sente direttiva.
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(22) Per consentire agli operatori economici di dimostrare, e 
alle autorità competenti di garantire, che i prodotti messi 
a disposizione sul mercato sono conformi agli obiettivi di 
sicurezza, è necessario introdurre procedure di valuta
zione della conformità. La decisione n. 768/2008/CE 
contiene una serie di moduli per le procedure di valuta
zione della conformità, che vanno dalla procedura meno 
severa a quella più severa con un rigore proporzionale al 
livello di rischio effettivo e di sicurezza richiesto. Per 
garantire la coerenza intersettoriale ed evitare varianti 
ad hoc, le procedure di valutazione della conformità do
vrebbero essere scelte tra tali moduli. 


(23) I fabbricanti dovrebbero redigere una dichiarazione di 
conformità UE che fornisca le informazioni richieste a 
norma della presente direttiva sulla conformità di un 
prodotto alle prescrizioni stabilite dalla presente direttiva 
e da altri atti pertinenti della normativa di armonizza
zione dell’Unione. 


(24) Per garantire un accesso effettivo alle informazioni a fini 
di vigilanza del mercato, le informazioni necessarie per 
identificare tutti gli atti dell’Unione applicabili dovrebbero 
essere disponibili in un’unica dichiarazione di conformità 
UE. Al fine di ridurre gli oneri amministrativi a carico 
degli operatori economici, tale dichiarazione unica UE 
può essere un fascicolo comprendente le dichiarazioni 
di conformità individuali pertinenti. 


(25) La marcatura CE, che indica la conformità di un prodot
to, è la conseguenza visibile di un intero processo che 
comprende la valutazione della conformità in senso lato. 
I principi generali che disciplinano il marchio CE sono 
esposti nel regolamento (CE) n. 765/2008, mentre la pre
sente direttiva dovrebbe dettare le norme che discipli
nano l’apposizione della marcatura CE. 


(26) Alcune procedure di valutazione della conformità di cui 
alla presente direttiva richiedono l’intervento di organismi 
di valutazione della conformità, che sono notificati dagli 
Stati membri alla Commissione. 


(27) L’esperienza ha dimostrato che i criteri stabiliti dalla di
rettiva 94/9/CE, cui si devono attenere gli organismi di 
valutazione della conformità per essere notificati alla 
Commissione, non sono sufficienti a garantire un livello 
uniformemente alto di risultati degli organismi notificati 
in tutta l’Unione. È tuttavia indispensabile che tutti gli 
organismi notificati svolgano le proprie funzioni allo 
stesso livello e nelle stesse condizioni di concorrenza 
leale. A tal fine è necessario stabilire prescrizioni obbli
gatorie per gli organismi di valutazione della conformità 
che desiderano essere notificati per fornire servizi di va
lutazione della conformità. 


(28) Se un organismo di valutazione della conformità 
dimostra la conformità ai criteri fissati nelle norme 


armonizzate, si dovrebbe presumere che sia conforme ai 
corrispondenti requisiti fissati nella presente direttiva. 


(29) Per garantire un livello uniforme di qualità nella presta
zione della valutazione della conformità, è necessario 
stabilire le prescrizioni da applicare alle autorità di noti
fica e agli altri organismi coinvolti nella valutazione, nella 
notifica e nel controllo degli organismi notificati. 


(30) Il sistema previsto dalla direttiva è completato dal sistema 
di accreditamento di cui al regolamento (CE) 
n. 765/2008. Poiché l’accreditamento è un mezzo essen
ziale per la verifica della competenza degli organismi di 
valutazione della conformità, è opportuno impiegarlo an
che ai fini della notifica. 


(31) L’accreditamento trasparente, quale previsto dal regola
mento (CE) n. 765/2008, che garantisce il necessario li
vello di fiducia nei certificati di conformità, dovrebbe 
essere considerato dalle autorità pubbliche nazionali in 
tutta l’Unione lo strumento preferito per dimostrare la 
competenza tecnica di tali organismi. Tuttavia, le autorità 
nazionali possono ritenere di possedere gli strumenti 
idonei a effettuare da sé tale valutazione. In tal caso, 
onde assicurare l’opportuno livello di credibilità delle va
lutazioni effettuate dalle altre autorità nazionali, dovreb
bero fornire alla Commissione e agli altri Stati membri le 
necessarie prove documentali che dimostrino che gli or
ganismi di valutazione della conformità valutati rispet
tano le pertinenti prescrizioni regolamentari. 


(32) Spesso gli organismi di valutazione della conformità su
bappaltano parti delle loro attività connesse alla valuta
zione della conformità o fanno ricorso ad un’affiliata. Al 
fine di salvaguardare il livello di tutela richiesto per i 
prodotti da immettere sul mercato dell’Unione, è indi
spensabile che i subappaltatori e le affiliate di valutazione 
della conformità rispettino le stesse prescrizioni applicate 
agli organismi notificati in relazione allo svolgimento di 
compiti di valutazione della conformità. È pertanto im
portante che la valutazione della competenza e delle pre
stazioni degli organismi da notificare e la sorveglianza 
degli organismi già notificati siano estese anche alle atti
vità eseguite dai subappaltatori e dalle affiliate. 


(33) È necessario aumentare l’efficienza e la trasparenza della 
procedura di notifica e, in particolare, adattarla alle nuove 
tecnologie in modo da consentire la notifica elettronica. 


(34) Poiché gli organismi notificati possono offrire i propri 
servizi in tutta l’Unione, è opportuno conferire agli altri 
Stati membri e alla Commissione la possibilità di solle
vare obiezioni relative a un organismo notificato. È per
tanto importante prevedere un periodo durante il quale 
sia possibile chiarire eventuali dubbi o preoccupazioni 
circa la competenza degli organismi di valutazione della 
conformità prima che essi inizino ad operare in qualità di 
organismi notificati.
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(35) Nell’interesse della competitività, è fondamentale che gli 
organismi notificati applichino le procedure di valuta
zione della conformità senza creare oneri superflui per 
gli operatori economici. Analogamente, e per garantire 
parità di trattamento agli operatori economici, dovrebbe 
essere garantita un’applicazione tecnica coerente delle 
procedure di valutazione della conformità. Essa può es
sere più agevolmente ottenuta mediante un coordina
mento e una cooperazione appropriati tra organismi no
tificati. 


(36) Gli Stati membri dovrebbero adottare tutti i provvedi
menti opportuni per assicurare che i prodotti disciplinati 
dalla presente direttiva possano essere immessi sul mer
cato soltanto se, adeguatamente immagazzinati e usati ai 
fini cui sono destinati, o in condizioni d’uso ragionevol
mente prevedibili, non mettono in pericolo la salute e 
l’incolumità delle persone. I prodotti disciplinati dalla 
presente direttiva dovrebbero essere considerati non con
formi ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza stabiliti 
dalla presente direttiva soltanto in condizioni d’uso ra
gionevolmente prevedibili, vale a dire quando tale uso 
possa derivare da un comportamento umano lecito e 
facilmente prevedibile. 


(37) Per garantire la certezza del diritto, è necessario chiarire 
che ai prodotti previsti dalla presente direttiva si appli
cano norme UE di vigilanza del mercato e di controllo 
sui prodotti che entrano nel mercato dell’Unione di cui al 
regolamento (CE) n. 765/2008. La presente direttiva non 
dovrebbe impedire agli Stati membri di scegliere le auto
rità competenti incaricate dello svolgimento di tali com
piti. 


(38) La direttiva 94/9/CE già prevede una procedura di salva
guardia che consente di contestare la conformità di un 
prodotto. Per aumentare la trasparenza e ridurre i tempi 
procedurali è necessario migliorare la procedura di salva
guardia attuale al fine di migliorarne l’efficienza e avva
lersi delle conoscenze disponibili negli Stati membri. 


(39) È opportuno completare il sistema attuale con una pro
cedura che consente di informare le parti interessate delle 
misure di cui è prevista l’adozione in relazione ai prodotti 
che presentano un rischio per la salute o la sicurezza 
delle persone, in particolare i lavoratori, degli animali 
domestici o dei beni. Riguardo a tali prodotti, essa do
vrebbe anche consentire alle autorità di vigilanza del 
mercato e agli operatori economici interessati di interve
nire con anticipo. 


(40) Qualora gli Stati membri e la Commissione concordino 
sul fatto che una misura presa da uno Stato membro sia 
giustificata, non occorre prevedere ulteriori interventi 
della Commissione, ad eccezione dei casi in cui la non 
conformità possa essere attribuita a carenze di una 
norma armonizzata. 


(41) Al fine di assicurare condizioni uniformi di applicazione 
della presente direttiva, è necessario conferire compe
tenze di esecuzione alla Commissione. Occorre inoltre 


che tali poteri siano esercitati conformemente alle dispo
sizioni del regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 2011, che sta
bilisce le regole e i principi generali relativi alle modalità 
di controllo da parte degli Stati membri dell’esercizio 
delle competenze di esecuzione attribuite alla Commis
sione ( 1 ). 


(42) Per l’adozione di atti di esecuzione che richiedono allo 
Stato membro notificante di adottare le necessarie misure 
correttive nei confronti degli organismi notificati che non 
soddisfano o non soddisfano più i requisiti per la loro 
notifica, si dovrebbe far ricorso alla procedura consultiva. 


(43) La procedura d’esame dovrebbe essere utilizzata per 
l’adozione di atti di esecuzione relativi ai prodotti con
formi che presentino un rischio per la salute o l’incolu
mità delle persone o altri aspetti di protezione del pub
blico interesse. 


(44) Per imperativi motivi d’urgenza debitamente giustificati 
connessi ai prodotti conformi che presentano un rischio 
per la salute o la sicurezza delle persone, degli animali 
domestici o dei beni, la Commissione dovrebbe adottare 
atti di esecuzione immediatamente applicabili. 


(45) In linea con la prassi consolidata, il comitato istituito a 
norma della presente direttiva può svolgere un ruolo utile 
esaminando le questioni concernenti l’applicazione della 
direttiva stessa che possono essere sollevate dal suo pre
sidente o dal rappresentante di uno Stato membro in 
conformità del suo regolamento interno. 


(46) Ogniqualvolta si esaminino questioni relative alla pre
sente direttiva, ad eccezione della sua attuazione o di 
sue violazioni, vale a dire in un gruppo di esperti della 
Commissione, il Parlamento europeo dovrebbe ricevere, 
in linea con la prassi corrente, tutte le informazioni e la 
documentazione, nonché, ove opportuno, l’invito a par
tecipare a tali riunioni. 


(47) La Commissione dovrebbe determinare, mediante atti di 
esecuzione e, in virtù della loro natura speciale, senza 
applicare il regolamento (UE) n. 182/2011, se le misure 
adottate dagli Stati membri nei confronti di prodotti non 
conformi siano giustificate o meno. 


(48) Gli Stati membri dovrebbero stabilire regole quanto alle 
sanzioni applicabili in caso di violazione delle disposi
zioni del diritto nazionale adottate ai sensi della presente 
direttiva e assicurare che esse siano applicate. Le sanzioni 
previste dovrebbero essere efficaci, proporzionate e dis
suasive.


IT L 96/312 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea 29.3.2014 


( 1 ) GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13.







(49) Occorre prevedere un regime transitorio ragionevole che 
consenta di mettere a disposizione sul mercato, senza che 
sia necessario rispettare altri requisiti relativi ai prodotti, 
prodotti che, prima della data di applicazione delle di
sposizioni nazionali che recepiscono la presente direttiva, 
sono già stati immessi sul mercato a norma della direttiva 
94/9/CE. I distributori dovrebbero quindi poter fornire 
prodotti immessi sul mercato, vale a dire gli stock che 
si trovano già nella catena di distribuzione, prima della 
data di applicazione delle disposizioni nazionali di rece
pimento della presente direttiva. 


(50) Poiché l’obiettivo della presente direttiva, vale a dire ga
rantire che i prodotti sul mercato soddisfino requisiti che 
offrano un elevato livello di protezione della salute e 
della sicurezza delle persone, in particolare i lavoratori, 
e se del caso, di protezione degli animali domestici e dei 
beni, assicurando nel contempo il funzionamento del 
mercato interno, non può essere conseguito in misura 
sufficiente dagli Stati membri ma, a motivo della sua 
portata e dei suoi effetti, può essere conseguito meglio 
a livello dell’Unione, quest’ultima può intervenire in base 
al principio di sussidiarietà sancito dall’articolo 5 del 
trattato sull’Unione europea. La presente direttiva si li
mita a quanto è necessario per conseguire tale obiettivo 
in ottemperanza al principio di proporzionalità enunciato 
nello stesso articolo. 


(51) L’obbligo di recepire la presente direttiva nel diritto in
terno dovrebbe essere limitato alle disposizioni che rap
presentano emendamenti sostanziali della direttiva prece
dente. L’obbligo di recepimento delle disposizioni rimaste 
immutate deriva dalla direttiva precedente. 


(52) La presente direttiva non pregiudica gli obblighi degli 
Stati membri riguardo ai termini di recepimento nell’or
dinamento nazionale e di applicazione della direttiva in
dicati nell’allegato XI, parte B, 


HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: 


CAPO 1 


DISPOSIZIONI GENERALI 


Articolo 1 


Oggetto 


1. La presente direttiva si applica ai seguenti prodotti («pro
dotti»): 


a) apparecchi e sistemi di protezione destinati a essere utilizzati 
in atmosfera potenzialmente esplosiva; 


b) dispositivi di sicurezza, di controllo e di regolazione destinati 
a essere utilizzati al di fuori di atmosfere potenzialmente 


esplosive ma necessari o utili per il funzionamento sicuro 
degli apparecchi e sistemi di protezione, rispetto ai rischi di 
esplosione; 


c) componenti destinati ad essere inseriti negli apparecchi e 
sistemi di protezione di cui alla lettera a). 


2. La presente direttiva non si applica a: 


a) apparecchiature mediche destinate a impieghi in ambiente 
medico; 


b) apparecchi e sistemi di protezione, quando il pericolo di 
esplosione è dovuto esclusivamente alla presenza di materie 
esplosive o di materie chimiche instabili; 


c) apparecchi destinati a impieghi in ambienti domestici e non 
commerciali, nei quali un’atmosfera potenzialmente esplosiva 
può essere provocata solo raramente e unicamente in con
seguenza di una fuga accidentale di gas; 


d) attrezzature di protezione individuale, oggetto della direttiva 
89/686/CEE del Consiglio, del 21 dicembre 1989, concer
nente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri 
relative ai dispositivi di protezione individuale ( 1 ); 


e) navi marittime e unità mobili offshore, nonché le attrezza
ture utilizzate a bordo di dette navi o unità; 


f) mezzi di trasporto, vale a dire veicoli e loro rimorchi desti
nati unicamente al trasporto di persone per via aerea oppure 
su reti stradali, ferroviarie o di navigazione e mezzi di tra
sporto, nella misura in cui sono concepiti per trasportare 
merci per via aerea o su reti pubbliche stradali o ferroviarie 
o di navigazione. I veicoli destinati a essere utilizzati in 
atmosfera potenzialmente esplosiva, non sono esclusi dal
l’ambito di applicazione della presente direttiva; 


g) i prodotti contemplati dall’articolo 346, paragrafo 1, lettera 
b) del trattato sul funzionamento dell’Unione europea. 


Articolo 2 


Definizioni 


Ai fini della presente direttiva si intende per: 


1) «apparecchi»: le macchine, le apparecchiature, i dispositivi 
fissi o mobili, gli organi di comando, la strumentazione e i 
sistemi di rilevazione e di prevenzione che, da soli o com
binati, sono destinati alla generazione, al trasporto, allo 
stoccaggio, alla misurazione, alla regolazione e alla conver
sione di energia e/o alla trasformazione di materiale e che, 
a causa delle potenziali sorgenti di innesco che sono loro 
proprie, rischiano di provocare un’esplosione;
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2) «sistemi di protezione»: dispositivi, diversi dai componenti 
degli apparecchi, la cui funzione è bloccare sul nascere le 
esplosioni e/o circoscrivere la zona da esse colpita, messi a 
disposizione sul mercato separatamente come sistemi con 
funzioni autonome; 


3) «componenti»: tutte le parti essenziali per il funzionamento 
sicuro degli apparecchi e dei sistemi di protezione, prive 
tuttavia di funzione autonoma. 


4) «atmosfera esplosiva»: una miscela contenente aria, a con
dizioni atmosferiche, sostanze infiammabili allo stato di 
gas, vapori, nebbie o polveri nella quale, dopo l’innesco, 
la combustione si propaga all’intera miscela non bruciata. 


5) «atmosfera potenzialmente esplosiva»: un’atmosfera suscet
tibile di trasformarsi in atmosfera esplosiva a causa di con
dizioni locali e operative. 


6) «gruppo di apparecchi I»: apparecchi destinati a lavori 
in sotterraneo nelle miniere e nei loro impianti di superfi
cie, passibili di essere esposti al rischio di sprigionamento 
di grisù e/o di polveri combustibili, comprendenti gli ap
parecchi appartenenti alle categorie M1 ed M2 di cui 
all’allegato I; 


7) «gruppo di apparecchi II»: apparecchi destinati a essere uti
lizzati in altri siti passibili di essere messi in pericolo da 
atmosfere esplosive, comprendenti apparecchi appartenenti 
alle categorie 1, 2 e 3 di cui all’allegato I; 


8) «categoria di apparecchi»: la classificazione di apparecchi, in 
ogni gruppo di apparecchi, specificata all’allegato I, che 
determina il livello di protezione richiesto; 


9) «uso previsto»: l’uso di un prodotto prescritto dal fabbri
cante assegnando l’apparecchio a un particolare gruppo o 
categoria di apparecchi o fornendo tutte le indicazioni ne
cessarie per il funzionamento sicuro di un sistema protet
tivo, dispositivo o componente; 


10) «messa a disposizione sul mercato»: la fornitura sul mercato 
dell’Unione, nel corso di un’attività commerciale, a titolo 
oneroso o gratuito, di un prodotto destinato a essere di
stribuito, consumato o usato; 


11) «commercializzazione»: la prima messa a disposizione di un 
prodotto sul mercato dell’Unione; 


12) «fabbricante»: una persona fisica o giuridica che fabbrica un 
prodotto oppure lo fa progettare o fabbricare e lo com
mercializza apponendovi il proprio nome o marchio o lo 
utilizza a fini propri; 


13) «rappresentante autorizzato»: una persona fisica o giuridica 
stabilita nell’Unione che abbia ricevuto da un fabbricante 
un mandato scritto che la autorizzi ad agire per suo conto 
in relazione a determinati compiti; 


14) «importatore»: una persona fisica o giuridica stabilita nel
l’Unione che commercializzi sul mercato UE un prodotto 
originario di un paese terzo; 


15) «distributore»: una persona fisica o giuridica nella catena di 
fornitura, diversa dal fabbricante o dall’importatore, che 
metta un prodotto a disposizione sul mercato; 


16) «operatori economici»: il fabbricante, il rappresentante au
torizzato, l’importatore e il distributore; 


17) «specificazione tecnica»: un documento che prescriva i re
quisiti tecnici che devono essere soddisfatti da un prodotto; 


18) «norma armonizzata»: la norma armonizzata di cui all’arti
colo 2, punto 1, lettera c), del regolamento (UE) 
n. 1025/2012; 


19) «accreditamento»: accreditamento quale definito all’arti
colo 2, punto 10, del regolamento (CE) n. 765/2008; 


20) «organismo nazionale di accreditamento»: l’organismo di 
accreditamento nazionale quale definito all’articolo 2, 
punto 11, del regolamento (CE) n. 765/2008; 


21) «valutazione della conformità»: il processo atto a dimostrare 
che le prescrizioni specifiche della presente direttiva relative 
a un prodotto sono state rispettate; 


22) «organismo di valutazione della conformità»: un organismo 
che svolge attività di valutazione della conformità, come 
tarature, prove, certificazioni e ispezioni; 


23) «richiamo»: un provvedimento mirante a ottenere la resti
tuzione di un prodotto, già messo a disposizione dell’utente 
finale; 


24) «ritiro»: indica un provvedimento mirante a impedire che 
un prodotto, presente nella catena della fornitura, sia messo 
a disposizione sul mercato; 


25) «normativa di armonizzazione dell’Unione»: indica una nor
mativa dell’Unione che mira ad armonizzare le condizioni 
della commercializzazione dei prodotti.
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26) «marcatura CE»: indica il marchio mediante il quale il fab
bricante attesta che il prodotto è conforme ai requisiti 
applicabili stabiliti nella normativa di armonizzazione del
l’Unione che ne prevede l’apposizione. 


Articolo 3 


Messa a disposizione sul mercato e messa in servizio 


1. Gli Stati membri adottano le disposizioni appropriate per 
assicurare che i prodotti possano essere messi a disposizione sul 
mercato e posti in servizio solo se, una volta debitamente in
stallati, sottoposti a manutenzione e utilizzati conformemente 
allo scopo per essi previsto, soddisfano i requisiti della presente 
direttiva. 


2. La presente direttiva non pregiudica la facoltà degli Stati 
membri di prescrivere requisiti che essi ritengono necessari per 
garantire la protezione delle persone e in particolare dei lavo
ratori durante l’uso dei pertinenti prodotti purché ciò non im
plichi che tali prodotti siano modificati secondo modalità non 
specificate nella presente direttiva. 


3. In occasione di fiere, esposizioni e dimostrazioni, gli Stati 
membri non impediranno la presentazione di prodotti che non 
soddisfino la presente direttiva e provvederanno affinché sia 
chiaramente indicato che tali prodotti non sono conformi con 
la presente direttiva e che non sono in vendita finché non 
saranno stati resi conformi dal fabbricante. Durante le dimo
strazioni, devono essere prese precauzioni di sicurezza adeguate 
per garantire la protezione delle persone. 


Articolo 4 


Requisiti essenziali di sicurezza e di salute 


I prodotti devono soddisfare i requisiti essenziali di salute e 
sicurezza loro applicabili di cui all’allegato II, tenuto conto del
l’uso cui sono destinati. 


Articolo 5 


Libera circolazione 


Gli Stati membri non vietano, limitano od ostacolano la messa 
a disposizione sul mercato e la messa in servizio nel loro ter
ritorio di prodotti che soddisfano le disposizioni della presente 
direttiva. 


CAPO 2 


OBBLIGHI DEGLI OPERATORI ECONOMICI 


Articolo 6 


Obblighi dei fabbricanti 


1. All’atto della commercializzazione dei loro prodotti o del
l’uso degli stessi per finalità proprie, i fabbricanti devono garan
tire che tali prodotti sono stati progettati e fabbricati in confor
mità ai requisiti essenziali di salute e sicurezza elencati all’alle
gato II. 


2. I fabbricanti preparano la documentazione tecnica di cui 
agli allegati da III a IX ed eseguono o fanno eseguire la perti
nente procedura di valutazione della conformità di cui all’arti
colo 13. 


Se la procedura dimostra la conformità di un prodotto diverso 
da un componente ai requisiti applicabili, i fabbricanti redigono 
una dichiarazione UE di conformità e appongono il marchio CE. 


Qualora la conformità di un componente alle prescrizioni ap
plicabili sia stata dimostrata dalla pertinente procedura di valu
tazione della conformità, i fabbricanti redigono un attestato 
scritto di conformità ai sensi dell’articolo 13, paragrafo 3. 


I fabbricanti garantiscono che ciascun prodotto sia accompa
gnato da una copia della dichiarazione di conformità UE o 
dall’attestato di conformità, come appropriato. Tuttavia, se un 
vasto numero di prodotti è consegnato a un singolo utente, il 
lotto o la consegna in questione possono essere corredati da 
un’unica copia. 


3. I fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la 
dichiarazione UE di conformità o, se del caso, l’attestato di 
conformità per 10 anni dopo la data di inizio della sua com
mercializzazione. 


4. I fabbricanti garantiscono che siano predisposte le proce
dure necessarie affinché la produzione in serie continui a essere 
conforme alla presente direttiva. Si dovranno tenere nel debito 
conto le modifiche apportate al progetto o ad altre caratteristi
che del prodotto nonché quelle apportate alle norme armoniz
zate o alle specifiche tecniche in riferimento alle quali viene 
dichiarata la conformità di un prodotto. 


Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi presen
tati da un prodotto, i fabbricanti eseguono, per proteggere la 
salute e la sicurezza degli utilizzatori finali, una prova a cam
pione dei prodotti messi a disposizione sul mercato, esaminano 
i reclami e, se del caso, mantengono un registro dei reclami, dei 
prodotti non conformi e dei richiami di prodotti e informano i 
distributori di tale monitoraggio. 


5. I fabbricanti apporranno sui prodotti che hanno immesso 
sul mercato un numero di tipo, di lotto, di serie o altri elementi 
che ne consentano l’identificazione, o, se le dimensioni o la 
natura del prodotto non lo permettono, apporranno le infor
mazioni prescritte sull’imballaggio o su un documento di ac
compagnamento del prodotto. 


6. I fabbricanti garantiscono che i prodotti, diversi dai com
ponenti, che hanno immesso sul mercato, riportino il marchio 
specifico di protezione dalle esplosioni e, se del caso, le altre 
marcature e informazioni di cui al punto 1.0.5 dell’allegato II.
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7. I fabbricanti devono indicare sul prodotto il nome, la 
denominazione commerciale registrata o il marchio registrato 
e l’indirizzo postale al quale possono essere contattati; se ciò è 
impossibile, apporranno tale informazione sull’imballaggio o su 
un documento di accompagnamento del prodotto. L’indirizzo 
indica un unico punto in cui il fabbricante può essere contat
tato. Le informazioni relative al contatto sono in una lingua 
facilmente comprensibile per l’utilizzatore finale e le autorità 
di vigilanza del mercato. 


8. I fabbricanti devono garantire che il prodotto sia accom
pagnato da istruzioni e informazioni sulla sicurezza in una 
lingua facilmente comprensibile agli utenti finali, come stabilito 
dallo Stato membro interessato. Tali istruzioni e informazioni 
sulla sicurezza, al pari di qualunque etichettatura, devono essere 
chiare, comprensibili e intelligibili. 


9. I fabbricanti che si accorgano o ritengano che un prodotto 
da essi commercializzato non è conforme alla presente direttiva 
adottano immediatamente i correttivi necessari a rendere con
forme tale prodotto o, a seconda dei casi, a ritirarlo o richia
marlo. Inoltre, se il prodotto presenta dei rischi, i fabbricanti 
devono informarne immediatamente le competenti autorità na
zionali degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione il 
prodotto sul mercato, dando informazioni dettagliate sulla non 
conformità e sui correttivi adottati. 


10. I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un’au
torità nazionale competente, forniscono a quest’ultima tutte le 
informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elet
tronico, necessarie per dimostrare la conformità del prodotto 
alla presente direttiva, in una lingua che può essere facilmente 
compresa da tale autorità. Gli importatori devono cooperare 
con tale autorità, quando essa lo chieda, a ogni iniziativa tesa 
a eliminare i rischi presentati dai prodotti da essi commercia
lizzati. 


Articolo 7 


Rappresentanti autorizzati 


1. Il fabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un 
rappresentante autorizzato. 


Gli obblighi di cui all’articolo 6, paragrafo 1, e l’obbligo di 
redigere una documentazione tecnica di cui all’articolo 6, para
grafo 2, non rientrano tra gli atti che il rappresentante autoriz
zato può compiere. 


2. Un rappresentante autorizzato esegue i compiti specificati 
nel mandato ricevuto dal fabbricante. Il mandato consente al 
rappresentante autorizzato di eseguire almeno i seguenti com
piti: 


a) mantenere a disposizione delle autorità nazionali di vigilanza 
del mercato la dichiarazione di conformità UE o, se del caso, 


l’attestato di conformità e la documentazione tecnica per un 
periodo di 10 anni dalla data in cui il prodotto é stato 
immesso sul mercato; 


b) a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale 
competente, fornire a tale autorità tutte le informazioni e la 
documentazione necessarie per dimostrare la conformità del 
prodotto; 


c) se le competenti autorità nazionali lo richiedono, cooperare 
con esse a ogni iniziativa tesa a eliminare i rischi presentati 
dai prodotti che rientrano nel loro mandato. 


Articolo 8 


Obblighi degli importatori 


1. Gli importatori commercializzano sul mercato solo pro
dotti conformi. 


2. Prima di commercializzare un prodotto sul mercato, gli 
importatori devono assicurarsi che il fabbricante abbia seguito 
l’appropriata procedura di valutazione della conformità di cui 
all’articolo 13. Essi si assicurano che il fabbricante abbia prepa
rato la documentazione tecnica, che il prodotto sia contrasse
gnato dal marchio CE, ove applicabile, sia accompagnato dalla 
dichiarazione di conformità UE o dall’attestato di conformità e 
dai documenti prescritti e che il fabbricante abbia soddisfatto i 
requisiti di cui all’articolo 6, paragrafi 5, 6 e 7. 


L’importatore che si accorga, o ritenga, che un prodotto non è 
conforme ai requisiti essenziali di salute e sicurezza di cui al
l’allegato II, non immette il prodotto sul mercato finché non sia 
stato reso conforme. Inoltre, quando un prodotto presenta un 
rischio, l’importatore ne informa il fabbricante e le autorità di 
vigilanza del mercato. 


3. Gli importatori devono indicare sul prodotto il nome, la 
denominazione commerciale registrata o il marchio registrato e 
l’indirizzo postale al quale possono essere contattati; se ciò è 
impossibile, apporranno tale informazione sull’imballaggio o su 
un documento di accompagnamento del prodotto. Le informa
zioni relative al contatto sono in una lingua facilmente com
prensibile per l’utilizzatore finale e le autorità di vigilanza del 
mercato. 


4. Gli importatori devono garantire che il prodotto sia ac
compagnato da istruzioni e informazioni sulla sicurezza in una 
lingua facilmente comprensibile agli utenti finali, come stabilito 
dallo Stato membro interessato. 


5. Gli importatori devono garantire che, per il periodo in cui 
un prodotto è sotto la loro responsabilità, le condizioni di 
immagazzinamento o di trasporto non mettano a repentaglio 
la conformità ai requisiti di cui all’allegato II.
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6. Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi 
presentati da un prodotto, gli importatori eseguono, per pro
teggere la salute e la sicurezza degli utilizzatori finali, una prova 
a campione dei prodotti messi a disposizione sul mercato, esa
minano i reclami e, se del caso, mantengono un registro dei 
reclami, dei prodotti non conformi e dei richiami di prodotti e 
informano i distributori di tale monitoraggio. 


7. Gli importatori che si accorgano o ritengano che un pro
dotto da essi commercializzato non sia conforme alla presente 
direttiva adottano immediatamente i correttivi necessari a ren
dere conforme tale prodotto o, a seconda dei casi, a ritirarlo o 
richiamarlo. Inoltre, se il prodotto presenta dei rischi, gli im
portatori devono informarne immediatamente le competenti 
autorità nazionali degli Stati membri in cui hanno messo a 
disposizione il prodotto sul mercato, dando informazioni detta
gliate sulla non conformità e sui correttivi adottati. 


8. Gli importatori devono tenere a disposizione delle autorità 
di vigilanza del mercato la dichiarazione UE di conformità o, se 
applicabile, l’attestato di conformità per 10 anni dalla data di 
commercializzazione del prodotto; essi devono anche garantire 
che, su richiesta, la documentazione tecnica sia resa accessibile a 
tali autorità. 


9. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di 
un’autorità nazionale competente, forniscono a quest’ultima, in 
una lingua ad essa facilmente comprensibile, tutte le informa
zioni e i documenti necessari per dimostrare la conformità di un 
prodotto, in formato cartaceo o elettronico. Gli importatori 
devono cooperare con tale autorità, quando essa lo chieda, a 
ogni iniziativa tesa a eliminare i rischi presentati dai prodotti da 
essi commercializzati. 


Articolo 9 


Obblighi dei distributori 


1. Quando mettono un prodotto a disposizione sul mercato, 
i distributori devono agire con la dovuta diligenza in relazione 
alle prescrizioni della presente direttiva. 


2. Prima di mettere un prodotto a disposizione sul mercato i 
distributori verificano che esso rechi il marchio CE, ove appli
cabile, che sia accompagnato dalla dichiarazione di conformità 
UE o dall’attestato di conformità e dai documenti prescritti, dalle 
istruzioni e dalle informazioni di sicurezza in una lingua facil
mente comprensibile agli utenti finali nello Stato membro in cui 
il prodotto deve essere messo a disposizione sul mercato e che 
il fabbricante e l’importatore abbiano soddisfatto i requisiti di 
cui rispettivamente all’articolo 6, paragrafi 5, 6 e 7, e all’arti
colo 8, paragrafo 3. 


Il distributore che si accorga, o ritenga, che un prodotto non è 
conforme ai requisiti essenziali di salute e sicurezza di cui al
l’allegato II, non deve mettere il prodotto a disposizione sul 


mercato finché non sia stato reso conforme. Inoltre, se il pro
dotto presenta dei rischi, il distributore ne informa il fabbricante 
o l’importatore nonché le autorità di vigilanza del mercato. 


3. I distributori devono garantire che, per il periodo in cui 
un prodotto è sotto la loro responsabilità, le condizioni di 
immagazzinamento o di trasporto non mettano a repentaglio 
la conformità ai requisiti di cui all’allegato II. 


4. I distributori che si accorgano, o che ritengano, che un 
prodotto da essi messo a disposizione sul mercato non è con
forme alla presente direttiva devono assicurarsi che siano adot
tati i correttivi necessari a renderlo conforme o, a seconda dei 
casi, a ritirarlo o richiamarlo. Inoltre, se il prodotto presenta dei 
rischi, i distributori devono informarne immediatamente le 
competenti autorità nazionali degli Stati membri in cui hanno 
messo a disposizione il prodotto sul mercato, dando informa
zioni dettagliate sulla non conformità e sui correttivi adottati. 


5. I distributori, in seguito a una richiesta motivata di un’au
torità nazionale competente, forniscono a quest’ultima tutte le 
informazioni e i documenti necessari, in formato cartaceo o 
elettronico, per dimostrare la conformità di un prodotto. I di
stributori devono cooperare con tale autorità, quando essa lo 
chieda, a ogni iniziativa tesa a eliminare i rischi presentati dai 
prodotti da essi commercializzati. 


Articolo 10 


Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano agli 
importatori e ai distributori 


Un importatore o distributore è ritenuto un fabbricante ai fini 
della presente direttiva ed è soggetto agli obblighi del fabbri
cante di cui all’articolo 6 quando immette sul mercato uno 
strumento con il proprio nome o marchio commerciale o mo
difica uno strumento già immesso sul mercato in modo tale da 
poterne condizionare la conformità alla presente direttiva. 


Articolo 11 


Identificazione degli operatori economici 


Gli operatori economici indicano alle autorità di vigilanza che 
ne facciano richiesta: 


a) ogni operatore economico che abbia fornito loro un prodot
to; 


b) ogni operatore economico cui essi abbiano fornito un pro
dotto. 


Gli operatori economici devono poter presentare le informa
zioni di cui al primo comma per 10 anni dal momento in 
cui sia stato loro fornito un prodotto e per 10 anni dal mo
mento in cui essi abbiano fornito un prodotto.
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CAPO 3 


CONFORMITÀ DEL PRODOTTO 


Articolo 12 


Presunzione di conformità dei prodotti 


1. I prodotti che sono conformi a norme armonizzate o a 
parti di esse, i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta 
ufficiale dell’Unione europea, sono considerati conformi ai requisiti 
essenziali di salute e sicurezza elencati all’allegato II contemplati 
da tali norme o parti di esse. 


2. Se non esistono norme armonizzate, gli Stati membri 
prendono le disposizioni che ritengono necessarie per comuni
care alle parti interessate le vigenti norme e specifiche tecniche 
nazionali, considerate importanti o utili per applicare corretta
mente i requisiti essenziali di salute e di sicurezza elencati al
l’allegato II. 


Articolo 13 


Procedure di valutazione della conformità 


1. Le procedure da seguire per valutare la conformità di 
apparecchi, compresi, se necessario, i dispositivi di cui all’arti
colo 1, paragrafo 1, lettera b), sono le seguenti: 


a) per il gruppo di apparecchi I e II, categoria M 1 e 1, la 
procedura di esame UE del tipo di cui all’allegato III unita
mente a una delle seguenti procedure: 


— conformità al tipo basata sulla garanzia della qualità del 
processo di produzione di cui all’allegato IV, 


— conformità al tipo basata sulla verifica del prodotto di cui 
all’allegato V; 


b) per il gruppo di apparecchi I e II, categoria M 2 e 2: 


i) in caso di motori a combustione interna e di apparecchi 
elettrici appartenenti ai suddetti gruppi e categorie, la 
procedura di esame UE del tipo di cui all’allegato III, 
unitamente a una delle seguenti procedure: 


— conformità al tipo basata sul controllo interno della 
produzione unito a prove del prodotto sotto controllo 
ufficiale di cui all’allegato VI, 


— conformità al tipo basata sulla garanzia della qualità 
del prodotto di cui all’allegato VII; 


ii) in caso di altri apparecchi appartenenti ai suddetti gruppi 
e categorie, il controllo interno della produzione previsto 


dall’allegato VIII e invio della documentazione tecnica 
indicata all’allegato VIII, punto 2 a un organismo notifi
cato, che ne accusi quanto prima ricevuta e la conservi; 


c) per il gruppo di apparecchi II, categoria 3, il controllo in
terno della produzione di cui all’allegato VIII; 


d) per i gruppi di apparecchi I e II, oltre alle procedure di cui ai 
punti a), b) e c) del presente paragrafo è possibile seguire la 
conformità basata sulla verifica dell’unità di cui all’allegato 
IX. 


2. Per valutare la conformità dei sistemi di protezione a 
funzione autonoma si deve usare La procedura di cui ai punti 
a) o d) del paragrafo 1. 


3. Ai componenti si applicano le procedure di cui al para
grafo 1, esclusa l’apposizione del marchio CE e la compilazione 
della dichiarazione di conformità UE. Il fabbricante deve rila
sciare un attestato scritto di conformità dal quale risulti la con
formità dei componenti con le disposizioni applicabili della 
presente direttiva, ne specifichi le caratteristiche e le modalità 
con cui devono essere incorporati in apparecchi o sistemi di 
protezione per contribuire al rispetto dei requisiti essenziali di 
salute e di sicurezza di cui all’allegato II applicabili agli apparec
chi o sistemi di protezione. 


4. Riguardo agli aspetti di sicurezza di cui all’allegato II, 
punto 1.2.7, oltre alle procedure di valutazione della conformità 
di cui ai paragrafi 1 e 2, si può altresì applicare la procedura di 
cui all’allegato VIII. 


5. In deroga ai paragrafi 1, 2 e 4, le autorità competenti 
possono, su richiesta debitamente motivata, autorizzare la com
mercializzazione e la messa in servizio, nel territorio dello Stato 
membro interessato, dei prodotti diversi dai componenti per i 
quali non sono state seguite le procedure di cui ai paragrafi 1, 2 
e 4 e il cui impiego sia nell’interesse della protezione. 


6. I documenti e la corrispondenza relativi alle procedure di 
valutazione della conformità di cui ai paragrafi da 1 a 4 devono 
essere redatti in una lingua stabilita dallo Stato membro inte
ressato. 


Articolo 14 


Dichiarazione di conformità UE 


1. La dichiarazione di conformità UE attesta che la confor
mità ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all’al
legato II è stata dimostrata.
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2. La dichiarazione di conformità UE deve avere la struttura 
tipo di cui all’allegato X, contenere gli elementi specificati nelle 
pertinenti procedure di valutazione della conformità di cui agli 
allegati da III a IX ed essere continuamente aggiornata. Essa è 
tradotta nella lingua o nelle lingue richieste dallo Stato membro 
nel quale il prodotto è immesso o messo a disposizione sul 
mercato. 


3. Se al prodotto si applicano più atti dell’Unione che pre
scrivono una dichiarazione di conformità UE, viene compilata 
un’unica dichiarazione di conformità UE in rapporto a tutti 
questi atti dell’Unione. La dichiarazione contiene gli estremi 
degli atti dell’Unione, compresi i riferimenti della loro pubbli
cazione. 


4. Con la dichiarazione di conformità UE il fabbricante si 
assume la responsabilità della conformità del prodotto ai requi
siti stabiliti dalla presente direttiva. 


Articolo 15 


Principi generali della marcatura CE 


La marcatura CE è soggetta ai principi generali esposti all’arti
colo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008. 


Articolo 16 


Regole e condizioni per l’apposizione della marcatura CE e 
di altre marcature 


1. La marcatura CE è apposta sul prodotto o sulla sua tar
ghetta segnaletica in modo visibile, leggibile e indelebile. Qua
lora non sia possibile o la natura del prodotto non lo consenta, 
essa è apposta sul suo imballaggio e sui documenti di accom
pagnamento. 


2. La marcatura CE è apposta sul prodotto prima della sua 
immissione sul mercato. 


3. La marcatura CE è seguita dal numero di identificazione 
dell’organismo notificato, qualora tale organismo intervenga 
nella fase di controllo della produzione. 


Il numero di identificazione dell’organismo notificato è apposto 
dall’organismo stesso o, in base alle sue istruzioni, dal fabbri
cante o dal suo rappresentante autorizzato. 


4. La marcatura CE e, ove applicabile, il numero di identifi
cazione dell’organismo notificato sono seguiti dal marchio 


specifico di protezione dalle esplosioni , dai simboli del 
gruppo e della categoria degli apparecchi e, ove applicabile, da 
altre marcature e informazioni di cui all’allegato II, punto 1.0.5. 


5. La marcatura CE e le marcature, i simboli e le informa
zioni di cui al paragrafo 4 nonché l’eventuale numero di 


identificazione dell’organismo notificato possono essere eseguiti 
da un’altra indicazione che segnali un uso o un rischio speciali. 


I prodotti progettati per particolari atmosfere esplosive devono 
essere contrassegnati da un marchio specifico. 


6. Gli Stati membri si avvalgono dei meccanismi esistenti per 
garantire un’applicazione corretta del regime che disciplina la 
marcatura CE e promuovono le azioni opportune contro l’uso 
improprio di tale marcatura. 


CAPO 4 


NOTIFICA DEGLI ORGANISMI DI VALUTAZIONE DELLA 
CONFORMITÀ 


Articolo 17 


Notifica 


Gli Stati membri notificano alla Commissione e agli altri Stati 
membri gli organismi autorizzati ad eseguire, in qualità di terzi, 
compiti di valutazione della conformità a norma della presente 
direttiva. 


Articolo 18 


Autorità di notifica 


1. Gli Stati membri designano un’autorità di notifica che è 
responsabile dell’istituzione e dell’esecuzione delle procedure 
necessarie per la valutazione e la notifica degli organismi di 
valutazione della conformità e il controllo degli organismi no
tificati, anche per quanto riguarda l’ottemperanza all’articolo 23. 


2. Gli Stati membri possono decidere che la valutazione e il 
controllo di cui al paragrafo 1 siano eseguiti da un organismo 
nazionale di accreditamento ai sensi e in conformità del rego
lamento (CE) n. 765/2008. 


3. Se l’autorità di notifica delega o comunque affida l’attività 
di esame, di notifica o di vigilanza di cui al paragrafo 1 a un 
organismo che non sia un ente pubblico, tale organismo dev’es
sere una persona giuridica e rispettare mutatis mutandis i requi
siti di cui all’articolo 19. Inoltre, esso adotta disposizioni a 
copertura della responsabilità civile scaturita dalle proprie atti
vità. 


4. L’autorità di notifica si assume la piena responsabilità dei 
compiti svolti dall’organismo di cui al paragrafo 3. 


Articolo 19 


Prescrizioni relative alle autorità di notifica 


1. L’autorità di notifica è stabilita in modo che non sorgano 
conflitti d’interesse con gli organismi di valutazione della con
formità.
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2. L’autorità di notifica è organizzata e gestita in modo che 
sia salvaguardata l’obiettività e l’imparzialità delle sue attività. 


3. L’autorità di notifica è organizzata in modo che ogni 
decisione relativa alla notifica di un organismo di valutazione 
della conformità sia presa da persone competenti diverse da 
quelle che hanno effettuato la valutazione. 


4. L’autorità di notifica non offre e non effettua attività ese
guite dagli organismi di valutazione della conformità o servizi di 
consulenza commerciali o su base concorrenziale. 


5. L’autorità di notifica salvaguarda la riservatezza delle in
formazioni ottenute. 


6. L’autorità di notifica ha a sua disposizione un numero di 
dipendenti competenti sufficiente per l’adeguata esecuzione dei 
suoi compiti. 


Articolo 20 


Obbligo di informazione delle autorità di notifica 


Gli Stati membri informano la Commissione delle loro proce
dure per la valutazione e la notifica degli organismi di valuta
zione della conformità e per il controllo degli organismi noti
ficati, nonché di qualsiasi modifica delle stesse. 


La Commissione rende pubbliche tali informazioni. 


Articolo 21 


Prescrizioni relative agli organismi notificati 


1. Ai fini della notifica, l’organismo di valutazione della con
formità rispetta le prescrizioni di cui ai paragrafi da 2 a 11. 


2. L’organismo di valutazione della conformità è stabilito a 
norma della legge nazionale di uno Stato membro e ha perso
nalità giuridica. 


3. L’organismo di valutazione della conformità deve essere 
un organismo terzo, indipendente dall’organizzazione o dal pro
dotto che valuta. 


Un organismo, appartenente a un’associazione d’imprese o a 
una federazione professionale che rappresenta imprese coinvolte 
nella progettazione, nella fabbricazione, nella fornitura, nell’as
semblaggio, nell’utilizzo o nella manutenzione di prodotti che 
esso valuta, può essere ritenuto un organismo del genere purché 
siano dimostrate la sua indipendenza e l’assenza di qualsiasi 
conflitto di interesse. 


4. L’organismo di valutazione della conformità, i suoi diri
genti e il personale addetto alla valutazione della conformità 
non devono essere né il progettista, né il fabbricante, né il 
fornitore, né l’installatore, né l’acquirente, né il proprietario, 
né l’utente, né il responsabile della manutenzione di prodotti 
che essi valutano né il rappresentante autorizzato di uno di 
questi soggetti. Ciò non preclude la possibilità di usare prodotti 
valutati, necessari al funzionamento dell’organismo di valuta
zione della conformità, o di farne un uso personale. 


L’organismo di valutazione della conformità, i suoi dirigenti e il 
personale addetto alla valutazione della conformità non devono 
intervenire direttamente nella progettazione, fabbricazione o 
produzione, commercializzazione, installazione, utilizzo o ma
nutenzione di tali prodotti, né rappresentare soggetti impegnati 
in tali attività. Non intraprendono alcuna attività che possa 
essere in conflitto con la loro indipendenza di giudizio o la 
loro integrità per quanto riguarda le attività di valutazione della 
conformità per cui sono notificati. Ciò vale in particolare per i 
servizi di consulenza. 


Gli organismi di valutazione della conformità garantiscono che 
le attività delle loro affiliate o dei loro subappaltatori non si 
ripercuotano sulla riservatezza, sull’obiettività o sull’imparzialità 
delle loro attività di valutazione della conformità. 


5. Gli organismi di valutazione della conformità e il loro 
personale eseguono le operazioni di valutazione della confor
mità con il massimo dell’integrità professionale e della compe
tenza tecnica e sono liberi da qualsivoglia pressione e incentivo, 
soprattutto di ordine finanziario, che possa influenzare il loro 
giudizio o i risultati delle loro attività di valutazione, in parti
colare da persone o gruppi di persone interessati ai risultati di 
tali attività. 


6. L’organismo di valutazione della conformità deve essere in 
grado di eseguire tutti i compiti di valutazione della conformità, 
assegnatigli in base agli allegati da III a VII e IX e per i quali è 
stato notificato, indipendentemente dal fatto che siano eseguiti 
dall’organismo stesso o a suo nome e sotto la sua responsabilità. 


In ogni momento, per ogni procedura di valutazione della con
formità e per ogni tipo o categoria di prodotti per i quali è stato 
notificato, l’organismo di valutazione della conformità ha a sua 
disposizione: 


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


b) le necessarie descrizioni delle procedure in conformità delle 
quali avviene la valutazione della conformità, garantendo la 
trasparenza e la capacità di riproduzione di tali procedure; 
una politica e procedure appropriate che distinguano i com
piti che svolge in qualità di organismo notificato dalle altre 
attività;
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c) le procedure per svolgere le attività che tengono debitamente 
conto delle dimensioni di un’impresa, del settore in cui ope
ra, della sua struttura, del grado di complessità della tecno
logia del prodotto in questione e della natura di massa o 
seriale del processo produttivo. 


L’organismo di valutazione della conformità dispone dei mezzi 
necessari per eseguire in modo appropriato i compiti tecnici e 
amministrativi connessi alle attività di valutazione della confor
mità e ha accesso a tutti gli strumenti o impianti occorrenti. 


7. Il personale responsabile dell’esecuzione dei compiti di 
valutazione della conformità dispone di quanto segue: 


a) una formazione tecnica e professionale solida che includa 
tutte le attività di valutazione della conformità in relazione 
a cui l’organismo di valutazione della conformità è stato 
notificato; 


b) soddisfacenti conoscenze delle prescrizioni relative alle valu
tazioni che esegue e un’adeguata autorità per eseguire tali 
valutazioni; 


c) una conoscenza e una comprensione adeguate dei requisiti 
essenziali di salute e sicurezza di cui all’allegato II, delle 
norme armonizzate applicabili, delle disposizioni pertinenti 
della normativa comunitaria di armonizzazione, nonché 
della legislazione nazionale; 


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


8. È garantita l’imparzialità degli organismi di valutazione 
della conformità, dei loro alti dirigenti e del personale addetto 
alla valutazione della conformità. 


La remunerazione degli alti dirigenti e del personale addetto alla 
valutazione della conformità di un organismo di valutazione 
della conformità non dipende dal numero di valutazioni ese
guite o dai risultati di tali valutazioni. 


9. Gli organismi di valutazione della conformità sottoscri
vono un contratto di assicurazione per la responsabilità civile, 
a meno che detta responsabilità non sia direttamente coperta 
dallo Stato a norma del diritto nazionale o che lo Stato membro 
stesso non sia direttamente responsabile della valutazione della 
conformità. 


10. Il personale di un organismo di valutazione della con
formità è tenuto al segreto professionale per tutto ciò di cui 


viene a conoscenza nell’esercizio delle sue funzioni ai sensi degli 
allegati da III a VII e IX o di qualsiasi disposizione esecutiva di 
diritto interno, ma non nei confronti delle autorità competenti 
dello Stato in cui esercita le sue attività. Sono tutelati i diritti di 
proprietà. 


11. Gli organismi di valutazione della conformità parteci
pano alle attività di normalizzazione pertinenti e alle attività 
del gruppo di coordinamento degli organismi notificati, istituito 
a norma della pertinente normativa di armonizzazione del
l’Unione, o garantiscono che il loro personale addetto alla va
lutazione della conformità ne sia informato, e applicano come 
guida generale le decisioni e i documenti amministrativi pro
dotti da tale gruppo. 


Articolo 22 


Presunzione di conformità degli organismi notificati 


Qualora dimostri la propria conformità ai criteri stabiliti nelle 
pertinenti norme armonizzate o in parti di esse i cui riferimenti 
sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea, un 
organismo di valutazione della conformità è considerato con
forme alle prescrizioni di cui all’articolo 21 nella misura in cui 
le norme applicabili armonizzate coprano tali prescrizioni. 


Articolo 23 


Affiliate e subappaltatori degli organismi notificati 


1. Un organismo notificato, qualora subappalti compiti spe
cifici connessi alla valutazione della conformità oppure ricorra a 
un’affiliata, garantisce che il subappaltatore o l’affiliata rispettino 
le prescrizioni di cui all’articolo 21 e ne informa di conseguenza 
l’autorità di notifica. 


2. Gli organismi notificati si assumono la completa respon
sabilità delle mansioni eseguite da subappaltatori o affiliate, 
ovunque questi siano stabiliti. 


3. Le attività possono essere subappaltate o eseguite da un’af
filiata solo con il consenso del cliente. 


4. Gli organismi notificati tengono a disposizione dell’auto
rità di notifica i documenti relativi all’esame delle qualifiche del 
subappaltatore o della succursale e al lavoro da quest’ultimi 
svolto ai sensi degli allegati da III a VII e l’allegato IX. 


Articolo 24 


Domanda di notifica 


1. L’organismo di valutazione della conformità presenta una 
domanda di notifica all’autorità di notifica dello Stato membro 
in cui è stabilito.


IT 29.3.2014 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea L 96/321







2. La domanda di notifica è accompagnata da una descri
zione delle attività di valutazione della conformità, del modulo 
o dei moduli di valutazione della conformità e del prodotto o 
dei prodotti per i quali tale organismo dichiara di essere com
petente, nonché da un certificato di accreditamento, se disponi
bile, rilasciato da un organismo nazionale di accreditamento che 
attesti che l’organismo di valutazione della conformità è con
forme alle prescrizioni di cui all’articolo 21. 


3. Qualora l’organismo di valutazione della conformità non 
possa fornire un certificato di accreditamento, esso fornisce 
all’autorità di notifica tutte le prove documentali necessarie 
per la verifica, il riconoscimento e il controllo periodico della 
sua conformità alle prescrizioni di cui all’articolo 21. 


Articolo 25 


Procedura di notifica 


1. Le autorità di notifica possono notificare solo gli organi
smi di valutazione della conformità che soddisfino le prescri
zioni di cui all’articolo 21. 


2. Esse notificano tali organismi alla Commissione e agli altri 
Stati membri utilizzando lo strumento elettronico di notifica 
elaborato e gestito dalla Commissione. 


3. La notifica raccoglierà tutte le informazioni sulle attività di 
valutazione della conformità, il/i modulo/i di valutazione della 
conformità e il/i prodotto/i interessato/i, nonché la relativa atte
stazione di competenza. 


4. Qualora una notifica non sia basata su un certificato di 
accreditamento di cui all’articolo 24, paragrafo 2, l’autorità di 
notifica fornisce alla Commissione e agli altri Stati membri le 
prove documentali che attestino la competenza dell’organismo 
di valutazione della conformità nonché le disposizioni predispo
ste per fare in modo che tale organismo sia controllato perio
dicamente e continui a soddisfare le prescrizioni di cui all’arti
colo 21. 


5. L’organismo interessato può svolgere attività di organismo 
notificato solo se, entro due settimane dalla notifica, in presenza 
di un certificato di accreditamento, o entro due mesi dalla 
notifica, in mancanza di un accreditamento, la Commissione 
o gli altri Stati membri non abbiano sollevato obiezioni. 


Solo un siffatto organismo è considerato organismo notificato 
ai fini della presente direttiva. 


6. L’autorità di notifica comunica alla Commissione e agli 
altri Stati membri eventuali successive modifiche di rilievo della 
notifica. 


Articolo 26 


Numeri di identificazione ed elenchi degli organismi 
notificati 


1. La Commissione assegna un numero di identificazione 
all’organismo notificato. 


La Commissione assegna un numero unico anche se l’organi
smo è notificato ai sensi di diversi atti dell’Unione. 


2. La Commissione mette a disposizione del pubblico un 
elenco degli organismi notificati a norma della presente direttiva 
con i rispettivi numeri d’identificazione assegnati e con l’indica
zione delle attività per le quali sono stati notificati. 


La Commissione provvede ad aggiornare l’elenco. 


Articolo 27 


Modifiche delle notifiche 


1. Qualora accerti o sia informata che un organismo notifi
cato non è più conforme alle prescrizioni di cui all’articolo 21 o 
non adempie ai suoi obblighi, l’autorità di notifica limita, so
spende o ritira la notifica, a seconda dei casi, in funzione della 
gravità del mancato rispetto di tali prescrizioni o dell’inadempi
mento di tali obblighi. L’autorità di notifica informa immedia
tamente la Commissione e gli altri Stati membri. 


2. Nei casi di limitazione, sospensione o ritiro della notifica, 
oppure di cessazione dell’attività dell’organismo notificato, lo 
Stato membro notificante prende le misure appropriate per 
garantire che le pratiche di tale organismo siano evase da un 
altro organismo notificato o siano messe a disposizione delle 
autorità di notifica e di vigilanza del mercato responsabili, su 
loro richiesta. 


Articolo 28 


Contestazione della competenza degli organismi notificati 


1. La Commissione indaga su tutti i casi in cui abbia dubbi o 
siano portati alla sua attenzione dubbi sulla competenza di un 
organismo notificato o sull’ottemperanza di un organismo no
tificato alle prescrizioni e responsabilità cui è sottoposto. 


2. Lo Stato membro notificante fornisce alla Commissione, 
su richiesta, tutte le informazioni relative alla base della notifica 
o del mantenimento della competenza dell’organismo notificato 
in questione. 


3. La Commissione garantisce la riservatezza di tutte le in
formazioni sensibili raccolte nel corso delle sue indagini.
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4. La Commissione, qualora accerti che un organismo noti
ficato non soddisfa o non soddisfa più le prescrizioni per la sua 
notifica, adotta un atto di esecuzione con cui richiede allo Stato 
membro notificante di adottare le misure correttive necessarie e, 
all’occorrenza, di ritirare la notifica. 


Tale atto di esecuzione è adottato secondo la procedura consul
tiva di cui all’articolo 39, paragrafo 2. 


Articolo 29 


Obblighi operativi degli organismi notificati 


1. Gli organismi notificati effettuano le valutazioni della con
formità in base alla procedura di valutazione della conformità, 
di cui agli allegati da III a VII e IX. 


2. Le valutazioni della conformità sono eseguite in modo 
proporzionato, evitando oneri superflui per gli operatori econo
mici. Gli organismi di valutazione della conformità svolgono le 
loro attività tenendo debitamente conto delle dimensioni di 
un’impresa, del settore in cui opera, della sua struttura, del 
grado di complessità della tecnologia del prodotto in questione 
e della natura seriale o di massa del processo di produzione. 


Nel far ciò rispettano tuttavia il grado di rigore e il livello di 
protezione necessari per la conformità del prodotto alle pre
scrizioni della presente direttiva. 


3. Se un organismo notificato rileva che un fabbricante non 
ha rispettato i requisiti essenziali di cui all’allegato II o le corri
spondenti norme armonizzate o le altre specifiche tecniche, 
chiederà a tale fabbricante di adottare correttivi appropriati e 
non rilascia un certificato di conformità. 


4. Se, nel corso del monitoraggio della conformità seguito al 
rilascio di un certificato, un organismo notificato rileva che un 
prodotto non è più conforme, chiede al fabbricante di adottare 
correttivi appropriati ed eventualmente sospende o ritira il cer
tificato. 


5. Qualora non siano prese misure correttive o non produ
cano il risultato richiesto, l’organismo notificato limita, so
spende o ritira i certificati, a seconda dei casi. 


Articolo 30 


Ricorso contro decisioni degli organismi notificati 


Gli Stati membri provvedono affinché sia disponibile una pro
cedura di ricorso contro le decisioni degli organismi notificati. 


Articolo 31 


Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati 


1. Gli organismi notificati informano l’autorità di notifica: 


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


b) di qualunque circostanza che possa influire sull’ambito e 
sulle condizioni della notifica; 


c) di eventuali richieste di informazioni che abbiano ricevuto 
dalle autorità di vigilanza del mercato in relazione alle atti
vità di valutazione della conformità; 


d) su richiesta, delle attività di valutazione della conformità 
eseguite nell’ambito della loro notifica e di qualsiasi altra 
attività, incluse quelle transfrontaliere e di subappalto. 


2. Gli organismi notificati forniscono agli altri organismi no
tificati a norma della presente direttiva, le cui attività di valuta
zione della conformità sono simili e coprono gli stessi prodotti, 
informazioni pertinenti sulle questioni relative ai risultati nega
tivi e, su richiesta, positivi delle valutazioni della conformità. 


Articolo 32 


Scambio di esperienze 


La Commissione provvede all’organizzazione di uno scambio di 
esperienze tra le autorità nazionali degli Stati membri respon
sabili della politica di notifica. 


Articolo 33 


Coordinamento degli organismi notificati 


La Commissione garantisce che sia istituito un sistema appro
priato di coordinamento e di cooperazione tra organismi noti
ficati a norma della presente direttiva e che funzioni corretta
mente sotto forma di gruppo settoriale di organismi notificati. 


Gli Stati membri garantiscono che gli organismi da essi notifi
cati partecipino ai lavori di tale forum, direttamente o mediante 
rappresentanti designati. 


CAPO 5 


SORVEGLIANZA DEL MERCATO DELL’UNIONE, CONTROLLO 
DEI PRODOTTI CHE ENTRANO NEL MERCATO DELL’UNIONE 


E PROCEDURE DI SALVAGUARDIA DELL’UNIONE 


Articolo 34 


Sorveglianza del mercato dell’Unione e controllo dei 
prodotti che entrano nel mercato dell’Unione 


Ai prodotti di cui all’articolo 1 della presente direttiva si appli
cano l’articolo 15, paragrafo 3, e gli articoli da 16 a 29 del 
regolamento (CE) n. 765/2008.
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Articolo 35 


Procedura a livello nazionale per prodotti che comportino 
rischi 


1. Qualora le autorità di vigilanza del mercato di uno Stato 
membro abbiano motivi sufficienti per ritenere che un prodotto 
presenti un rischio per la salute o la sicurezza delle persone, 
degli animali domestici o i beni, esse effettuano una valutazione 
del prodotto interessato che investa tutte le prescrizioni perti
nenti di cui alla presente direttiva. A tal fine, gli operatori 
economici interessati cooperano ove necessario con le autorità 
di vigilanza del mercato. 


Se nel corso della valutazione di cui al primo comma le autorità 
di vigilanza del mercato concludono che il prodotto non ri
spetta le prescrizioni di cui alla presente direttiva, chiedono 
tempestivamente all’operatore economico interessato di adottare 
tutte le misure correttive del caso al fine di rendere il prodotto 
conforme alle suddette prescrizioni oppure di ritirarlo o di ri
chiamarlo dal mercato entro un termine ragionevole e propor
zionato alla natura del rischio, a seconda dei casi. 


Le autorità di vigilanza del mercato ne informano l’organismo 
notificato competente. 


L’articolo 21 del regolamento (CE) n. 765/2008 si applica alle 
misure di cui al secondo comma del presente paragrafo. 


2. Qualora ritengano che l’inadempienza non sia ristretta al 
territorio nazionale, le autorità di vigilanza del mercato infor
mano la Commissione e gli altri Stati membri dei risultati della 
valutazione e dei provvedimenti che hanno chiesto all’operatore 
economico di prendere. 


3. L’operatore economico adotta correttivi più opportuni nei 
confronti di tutti i prodotti interessati che ha messo a disposi
zione sull’intero mercato dell’Unione. 


4. Qualora l’operatore economico interessato non prenda le 
misure correttive adeguate entro il periodo di cui al paragrafo 1, 
secondo comma, le autorità di vigilanza del mercato adottano 
tutte le opportune misure provvisorie per proibire o limitare la 
messa a disposizione del prodotto sul loro mercato nazionale, a 
ritirarlo da tale mercato o a richiamarlo. 


Le autorità di vigilanza del mercato informano immediatamente 
la Commissione e gli altri Stati membri di tali misure. 


5. Le informazioni di cui al paragrafo 4, secondo comma, 
includono tutti i particolari disponibili, soprattutto i dati neces
sari all’identificazione del prodotto non conforme, la sua 
origine, la natura della presunta non conformità e dei rischi 


connessi, la natura e la durata delle misure nazionali adottate, 
nonché gli argomenti espressi dall’operatore economico interes
sato. In particolare, le autorità di vigilanza del mercato indicano 
se la non conformità sia dovuta a una delle cause seguenti: 


a) non conformità del prodotto alle prescrizioni relative alla 
salute o all’incolumità delle persone o alla protezione degli 
animali domestici o dei beni; oppure 


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


6. Gli Stati membri che non siano quello che ha avviato la 
procedura a norma del presente articolo informano senza indu
gio la Commissione e gli altri Stati membri di tutti i provvedi
menti adottati, di tutte le altre informazioni a loro disposizione 
sulla non conformità del prodotto interessato e, in caso di 
disaccordo con la misura nazionale adottata, delle loro obiezio
ni. 


7. Qualora, entro tre mesi dal ricevimento delle informazioni 
di cui al paragrafo 4, secondo comma, uno Stato membro o la 
Commissione non sollevino obiezioni contro la misura provvi
soria presa da uno Stato membro, tale misura è ritenuta giu
stificata. 


8. Gli Stati membri garantiscono che siano adottate senza 
indugio le opportune misure restrittive in relazione al prodotto 
in questione, quale il suo ritiro dal mercato. 


Articolo 36 


Procedura di salvaguardia dell’Unione 


1. Se in esito alla procedura di cui all’articolo 35, paragrafi 3 
e 4, vengono sollevate obiezioni nei confronti di una misura 
assunta da uno Stato membro o se la Commissione ritiene la 
misura nazionale contraria alla normativa dell’Unione, la Com
missione avvia senza indugio consultazioni con gli Stati membri 
e con lo/gli operatore/i economico/i interessato/i e valuta la 
misura nazionale. In base ai risultati di tale valutazione, la 
Commissione determina mediante un atto di esecuzione se la 
misura nazionale sia giustificata o meno. 


La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli Stati 
membri e la comunica immediatamente ad essi e all’operatore o 
agli operatori economici interessati. 


2. Se la misura nazionale è considerata giustificata, tutti gli 
Stati membri adottano le misure necessarie per garantire che il 
prodotto non conforme sia ritirato dal mercato nazionale e ne 
informano la Commissione. Se la misura nazionale è conside
rata ingiustificata, lo Stato membro interessato la revoca.
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3. Se la misura nazionale è ritenuta giustificata e la non 
conformità del prodotto è attribuita a carenze nelle norme 
armonizzate di cui all’articolo 35, paragrafo 5, lettera b), della 
presente direttiva, la Commissione applica la procedura di cui 
all’articolo 11 del regolamento (UE) n. 1025/2012. 


Articolo 37 


Prodotti conformi che presentano rischi 


1. Se uno Stato membro, dopo aver effettuato una valuta
zione ai sensi dell’articolo 35, paragrafo 1, ritiene che un pro
dotto, pur conforme alla presente direttiva, presenti un rischio 
per la salute o la sicurezza delle persone, degli animali domestici 
o dei beni, chiede all’operatore economico interessato di far sì 
che tale prodotto, all’atto della sua immissione sul mercato, non 
presenti più tale rischio o che il prodotto sia, a seconda dei casi, 
ritirato dal mercato o richiamato entro un periodo di tempo 
ragionevole, proporzionato alla natura del rischio. 


2. L’operatore economico garantisce che siano prese misure 
correttive nei confronti di tutti i prodotti interessati da esso 
messi a disposizione sull’intero mercato dell’Unione. 


3. Lo Stato membro informa immediatamente la Commis
sione e gli altri Stati membri. L’informazione deve comprendere 
tutti i particolari disponibili, come quelli necessari a identificare 
il prodotto interessato e inerenti la sua origine, la catena di 
fornitura del prodotto, la natura dei rischi connessi nonché la 
natura e la durata delle misure nazionali adottate. 


4. La Commissione avvia immediatamente consultazioni con 
gli Stati membri e l’operatore o gli operatori economici interes
sati e valuta le misure nazionali adottate. In base ai risultati della 
valutazione, la Commissione decide mediante atti di esecuzione 
se la misura nazionale sia giustificata o meno e propone, all’oc
correnza, opportune misure. 


Gli atti di esecuzione di cui al primo comma del presente 
paragrafo sono adottati secondo la procedura d’esame di cui 
all’articolo 39, paragrafo 3. 


Per motivi imperativi di urgenza debitamente giustificati con
nessi alla protezione della salute e della sicurezza delle persone 
o alla protezione di animali domestici o beni, la Commissione 
adotta atti di esecuzione immediatamente applicabili, secondo la 
procedura di cui all’articolo 39, paragrafo 4. 


5. La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli 
Stati membri e la comunica immediatamente a essi e all’opera
tore o agli operatori economici interessati. 


Articolo 38 


Non conformità formale 


1. Fatto salvo l’articolo 35, se uno Stato membro giunge a 
una delle seguenti conclusioni, chiede all’operatore economico 
interessato di porre fine allo stato di non conformità in que
stione: 


a) la marcatura CE è stata apposta in violazione dell’articolo 30 
del regolamento (CE) n. 765/2008 o dell’articolo 16 della 
presente direttiva; 


b) la marcatura CE, ove necessaria, non è stata apposta; 


c) il marchio specifico di protezione dalle esplosioni , i 
simboli del gruppo e della categoria degli apparecchi e, 
ove applicabile, le altre marcature e informazioni sono state 
apposte in violazione del punto 1.0.5 dell’allegato II o non 
sono state apposte; 


d) il numero di identificazione dell’organismo notificato, qua
lora tale organismo intervenga nella fase di controllo della 
produzione, è stato apposto in violazione dell’articolo 16 o 
non è stato apposto; 


e) la dichiarazione di conformità UE o, ove necessario, l’atte
stato di conformità non sono stati apposti; 


f) la dichiarazione di conformità UE o, ove necessario, l’atte
stato di conformità non sono stati compilati correttamente; 


g) la documentazione tecnica non è disponibile o è incompleta; 


h) le informazioni di cui all’articolo 6, paragrafo 7, o all’arti
colo 8, paragrafo 3, sono assenti, false o incomplete; 


i) qualsiasi altra prescrizione amministrativa di cui all’articolo 6 
o all’articolo 8 non è rispettata. 


2. Se la non conformità di cui al paragrafo 1 permane, lo 
Stato membro interessato provvede a limitare o proibire la 
messa a disposizione sul mercato del prodotto o garantisce 
che sia richiamato o ritirato dal mercato. 


CAPO 6 


COMITATO, DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI 


Articolo 39 


Procedura di comitato 


1. La Commissione è assistita dal comitato per gli apparecchi 
e i sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera 
potenzialmente esplosiva. Esso è un comitato ai sensi del rego
lamento (UE) n. 182/2011.
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2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si 
applica l’articolo 4 del regolamento (UE) n. 182/2011. 


3. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si 
applica l’articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011. 


4. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si 
applica l’articolo 8 del regolamento (UE) n. 182/2011 in com
binato disposto con l’articolo 5. 


5. La Commissione consulta il comitato nelle questioni per le 
quali la consultazione di esperti del settore è richiesta a norma 
del regolamento (UE) n. 1025/2012 o di un’altra normativa 
dell’Unione. 


Il comitato può inoltre esaminare qualsiasi altra questione ri
guardante l’applicazione della presente direttiva che può essere 
sollevata dal suo presidente o da un rappresentante di uno Stato 
membro in conformità del suo regolamento interno. 


Articolo 40 


Sanzioni 


Gli Stati membri stabiliscono le disposizioni in materia di san
zioni applicabili alle infrazioni da parte degli operatori econo
mici alla legislazione nazionale adottata ai sensi della presente 
direttiva e prendono tutte le misure necessarie a garantirne 
l’applicazione. Tali disposizioni possono includere sanzioni pe
nali in caso di violazioni gravi. 


Le sanzioni previste sono effettive, proporzionate e dissuasive. 


Articolo 41 


Disposizioni transitorie 


1. Gli Stati membri non ostacolano la messa a disposizione 
sul mercato o la messa in servizio di prodotti disciplinati dalla 
direttiva 94/9/CE e a essa conformi, immessi sul mercato ante
riormente al 20 aprile 2016. 


2. I certificati di conformità rilasciati a norma della direttiva 
94/9/CE restano validi ai fini della presente direttiva. 


Articolo 42 


Recepimento 


1. Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 19 aprile 
2016, le disposizioni legislative, regolamentari e amministrative 
necessarie per conformarsi all’articolo 1, all’articolo 2, punto 2, 
e punti da 8 a 26, all’articolo 3 e agli articoli da 5 a 41 nonché 
agli allegati da III a X. Essi comunicano immediatamente alla 
Commissione il testo di tali disposizioni. 


Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 20 aprile 2016. 


Le disposizioni adottate dagli Stati membri conterranno un ri
ferimento alla presente direttiva o sono corredate di tale riferi
mento all’atto della pubblicazione ufficiale. Esse recano altresì 
l’indicazione che, nelle disposizioni legislative, regolamentari e 
amministrative in vigore, i riferimenti alla direttiva abrogata 
dalla presente direttiva, si intendono fatti alla presente direttiva. 
Le modalità del riferimento e la formulazione dell’indicazione 
sono stabilite dagli Stati membri. 


2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo 
delle disposizioni fondamentali di diritto interno che adottano 
nel settore disciplinato dalla presente direttiva. 


Articolo 43 


Abrogazione 


La direttiva 94/9/CE, modificata dal regolamento di cui all’alle
gato XI, parte A, è abrogata con effetto decorrente dal 20 aprile 
2016, fatti salvi gli obblighi degli Stati membri relativi ai ter
mini di recepimento nel diritto interno e le date di applicazione 
della direttiva indicati nell’allegato XI, parte B. 


I riferimenti alla direttiva abrogata si intendono fatti alla pre
sente direttiva e vanno letti secondo la tavola di concordanza di 
cui all’allegato XII. 


Articolo 44 


Entrata in vigore e applicazione 


La presente direttiva entra in vigore il giorno successivo alla 
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 


L’articolo 2, punto 1 e da 3 a 7, l’articolo 4 e gli allegati I, II, XI 
e XII si applicano a decorrere dal 20 aprile 2016. 


Articolo 45 


Destinatari 


Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva. 


Fatto a Strasburgo, il 26 febbraio 2014 


Per il Parlamento europeo 
Il presidente 


M. SCHULZ 


Per il Consiglio 
Il presidente 


D. KOURKOULAS
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ALLEGATO I 


CRITERI PER LA CLASSIFICAZIONE DEI GRUPPI DI APPARECCHI IN CATEGORIE 


1. Gruppo di apparecchi I 


a) La categoria di apparecchi M 1 comprende gli apparecchi progettati e, se del caso, dotati di mezzi di protezione 
speciali supplementari per funzionare conformemente ai parametri operativi stabiliti dal fabbricante e assicurare un 
livello di protezione molto elevato. 


Gli apparecchi di questa categoria sono destinati ai lavori in sotterraneo nelle miniere e nei loro impianti di 
superficie esposti al rischio di sprigionamento di grisù e/o di polveri combustibili. 


Gli apparecchi di questa categoria devono rimanere operativi in atmosfera esplosiva, anche in caso di guasto 
eccezionale dell’apparecchio e sono caratterizzati da mezzi di protezione tali che: 


— in caso di guasto di uno dei mezzi di protezione, almeno un secondo mezzo indipendente assicuri il livello di 
protezione richiesto, 


— oppure qualora si manifestino due guasti indipendenti uno dall’altro, sia garantito il livello di protezione 
richiesto. 


Gli apparecchi di questa categoria devono soddisfare i requisiti supplementari di cui all’allegato II, punto 2.0.1. 


b) La categoria di apparecchi M 2 comprende gli apparecchi progettati per funzionare conformemente ai parametri 
operativi stabiliti dal fabbricante e basati su un livello di protezione elevato. 


Gli apparecchi di questa categoria sono destinati ai lavori in sotterraneo nelle miniere e nei loro impianti di 
superficie esposti al rischio di sprigionamento di grisù e/o di polveri combustibili. 


In presenza di atmosfera potenzialmente esplosiva, l’alimentazione di energia di questi apparecchi deve interrom
persi. 


I mezzi di protezione relativi agli apparecchi di questa categoria assicurano il livello di protezione richiesto durante 
il funzionamento normale, compreso in condizioni di funzionamento gravose, segnatamente quelle risultanti da 
forti sollecitazioni e da continue variazioni ambientali. 


Gli apparecchi di questa categoria devono soddisfare i requisiti supplementari di cui all’allegato II, punto 2.0.2. 


2. Gruppo di apparecchi II 


a) La categoria di apparecchi 1 comprende gli apparecchi progettati per funzionare conformemente ai parametri 
operativi stabiliti dal fabbricante e garantire un livello di protezione molto elevato. 


Gli apparecchi di questa categoria sono destinati ad ambienti in cui si rileva, sempre, spesso o per lunghi periodi, 
un’atmosfera esplosiva dovuta a miscele di aria e gas, vapori, nebbie o miscele di aria e polveri. 


Gli apparecchi di questa categoria devono assicurare il livello di protezione richiesto, anche in caso di guasto 
eccezionale dell’apparecchio e sono caratterizzati da mezzi di protezione tali che: 


— in caso di guasto di uno dei mezzi di protezione, almeno un secondo mezzo indipendente assicuri il livello di 
protezione richiesto, 


— oppure qualora si manifestino due guasti indipendenti uno dall’altro, sia garantito il livello di protezione 
richiesto. 


Gli apparecchi di questa categoria devono soddisfare i requisiti supplementari di cui all’allegato II, punto 2.1. 


b) La categoria di apparecchi 2 comprende gli apparecchi progettati per funzionare conformemente ai parametri 
operativi stabiliti dal fabbricante e garantire un livello di protezione elevato. 


Gli apparecchi di questa categoria sono destinati ad ambienti in cui vi è probabilità che si manifestino atmosfere 
esplosive dovute a gas, vapori, nebbie o miscele di aria e polveri.
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I mezzi di protezione relativi agli apparecchi di questa categoria garantiscono il livello di protezione richiesto 
anche in presenza di anomalie ricorrenti o difetti di funzionamento degli apparecchi di cui occorre abitualmente 
tener conto. 


Gli apparecchi di questa categoria devono soddisfare i requisiti supplementari di cui all’allegato II, punto 2.2. 


c) La categoria di apparecchi 3 comprende gli apparecchi progettati per funzionare conformemente ai parametri 
operativi stabiliti dal fabbricante e garantire un livello di protezione normale. 


Gli apparecchi di questa categoria sono destinati ad ambienti in cui vi sono scarse probabilità che si manifestino, e 
comunque solo per breve tempo, atmosfere esplosive dovute a gas, vapori, nebbie o miscele di aria e polveri. 


Gli apparecchi di questa categoria garantiscono il livello di protezione richiesto a funzionamento normale. 


Gli apparecchi di questa categoria devono soddisfare i requisiti supplementari di cui all’allegato II, punto 2.3.
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ALLEGATO II 


REQUISITI ESSENZIALI IN MATERIA DI SALUTE E DI SICUREZZA PER LA PROGETTAZIONE E LA COSTRUZIONE DI 
APPARECCHI E SISTEMI DI PROTEZIONE DESTINATI AD ESSERE UTILIZZATI IN ATMOSFERA POTENZIALMENTE 


ESPLOSIVA 


Osservazioni preliminari 


A. Occorre tener conto delle conoscenze tecnologiche, soggette a rapida evoluzione, nonché applicarle, per quanto 
possibile, con la massima celerità. 


B. Per i dispositivi di cui all’articolo 1, paragrafo 1, lettera b), i requisiti essenziali di salute e sicurezza si applicano 
soltanto se sono necessari per la manipolazione ed il funzionamento sicuri ed affidabili per quanto concerne i 
rischi di esplosione. 


1. Requisiti comuni relativi agli apparecchi e sistemi di protezione 


1.0. Requisiti generali 


1.0.1. P r i n c i p i d e l l a s i c u r e z z a i n t e g r a t a c o n t r o l e e s p l o s i o n i 


Gli apparecchi e i sistemi di protezione destinati ad essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva 
devono essere progettati secondo il principio della sicurezza integrata contro le esplosioni. 


A tal fine il fabbricante prende le misure necessarie per: 


— evitare anzitutto, per quanto possibile, che gli apparecchi e i sistemi di protezione producano o liberino essi 
stessi atmosfere esplosive, 


— impedire l’innesco all’interno di un’atmosfera esplosiva tenendo conto della natura di ciascuna sorgente 
potenziale di innesco, elettrica e non elettrica, 


— qualora, malgrado tutto, si produca un’esplosione che può mettere in pericolo persone e, eventualmente, 
animali domestici o beni con un effetto diretto o indiretto, soffocarla immediatamente e/o circoscrivere la 
zona colpita dalle fiamme e dalla pressione derivante dall’esplosione, secondo un livello di sicurezza suffi
ciente. 


1.0.2. Gli apparecchi e i sistemi di protezione devono essere progettati e costruiti tenendo presenti eventuali difetti di 
funzionamento, per evitare al massimo le situazioni pericolose. 


Qualunque uso errato, che sia ragionevolmente prevedibile, deve essere preso in considerazione. 


1.0.3. C o n d i z i o n i p a r t i c o l a r i d i c o n t r o l l o e m a n u t e n z i o n e 


Gli apparecchi e i sistemi di protezione soggetti a condizioni particolari di controllo e manutenzione devono 
essere progettati e costruiti in funzione di tali condizioni. 


1.0.4. C o n d i z i o n i a m b i e n t a l i c i r c o s t a n t i 


Gli apparecchi e i sistemi di protezione devono essere progettati e costruiti in funzione delle condizioni 
ambientali circostanti esistenti o prevedibili. 


1.0.5. M a r c a t u r a 


Su ciascun apparecchio e sistema di protezione devono figurare in modo leggibile e indelebile almeno le seguenti 
indicazioni: 


— nome, denominazione commerciale registrata o marchio registrato e indirizzo del fabbricante, 


— marcatura CE [cfr. allegato II del regolamento (CE) n. 765/2008], 


— designazione della serie o del tipo, 


— numero di lotto o di serie (se esiste), 


— anno di costruzione,
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— marchio specifico di protezione dalle esplosioni seguito dal simbolo del gruppo di apparecchi e della 
categoria, 


— per il gruppo di apparecchi II, la lettera «G» (relativa alle atmosfere esplosive dovute alla presenza di gas, di 
vapori o di nebbie), 


e/o 


— la lettera «D» relativa alle atmosfere esplosive dovute alla presenza di polveri. 


Essi devono inoltre recare, se necessario, tutte le indicazioni indispensabili all’impiego in condizioni di sicurezza. 


1.0.6. I s t r u z i o n i p e r l ’ u s o 


a) Ogni apparecchio e sistema di protezione deve essere corredato di istruzioni per l’uso, contenenti almeno le 
seguenti indicazioni: 


— un richiamo alle indicazioni previste per la marcatura, ad eccezione del numero di lotto o di serie (cfr. 
punto 1.0.5), eventualmente completate dalle indicazioni che possono agevolare la manutenzione (ad 
esempio: indirizzo del riparatore ecc.), 


— le istruzioni per effettuare senza rischi: 


— la messa in servizio, 


— l’impiego, 


— il montaggio e lo smontaggio, 


— la manutenzione (ordinaria o straordinaria), 


— l’installazione, 


— la regolazione, 


— se necessario, l’indicazione delle zone pericolose situate in prossimità degli scarichi di pressione, 


— se necessario, le istruzioni per la formazione, 


— ulteriori indicazioni necessarie per valutare, con cognizione di causa, se un apparecchio di una categoria 
indicata oppure un sistema di protezione possa essere utilizzato senza pericoli nel luogo e nelle condizioni 
di impiego previsti, 


— i parametri elettrici, di pressione, le temperature massime delle superfici o altri valori limite, 


— se necessario, le condizioni di impiego particolari, comprese le indicazioni relative agli errori d’uso 
rivelatisi più probabili in base all’esperienza, 


— se necessario, le caratteristiche essenziali degli strumenti che possono essere montati sull’apparecchio o sul 
sistema di protezione; 


b) Le istruzioni per l’uso devono contenere piani e schemi necessari alla messa in servizio, alla manutenzione, 
all’ispezione, alla verifica del corretto funzionamento e, eventualmente, alla riparazione dell’apparecchio o del 
sistema di protezione, nonché tutte le istruzioni utili, segnatamente in materia di sicurezza; 


c) Per quanto riguarda gli aspetti di sicurezza, qualsiasi documentazione relativa all’apparecchio o al sistema di 
protezione non deve essere in contraddizione con le istruzioni per l’uso. 


1.1. Selezione dei materiali 


1.1.1. I materiali utilizzati nella costruzione degli apparecchi e dei sistemi di protezione non devono provocare 
l’innesco di un’esplosione, tenuto conto delle sollecitazioni di funzionamento prevedibili.
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1.1.2. Nei limiti delle condizioni di impiego previste dal fabbricante, fra i materiali utilizzati e i componenti dell’atmo
sfera esplosiva non deve prodursi alcuna reazione che possa deteriorare la situazione esistente per quanto 
concerne la prevenzione delle esplosioni. 


1.1.3. I materiali devono essere scelti in modo che i cambiamenti prevedibili delle loro caratteristiche e la compatibilità 
con altri materiali impiegati congiuntamente non diminuiscano la protezione assicurata, in particolare per quanto 
riguarda la resistenza alla corrosione, la resistenza all’usura, la conducibilità elettrica, la resistenza meccanica, 
l’invecchiamento e gli effetti delle variazioni di temperatura. 


1.2. Progettazione e fabbricazione 


1.2.1. Gli apparecchi e i sistemi di protezione devono essere progettati e fabbricati tenendo conto delle conoscenze 
tecnologiche in materia di protezione contro le esplosioni, affinché essi possano funzionare in modo sicuro per 
tutta la durata di funzionamento prevista. 


1.2.2. I componenti destinati ad essere inseriti o utilizzati come pezzi di ricambio negli apparecchi e nei sistemi di 
protezione debbono essere progettati e fabbricati in modo che, se montati secondo le istruzioni del fabbricante, 
abbiano una sicurezza di funzionamento adeguata all’impiego cui sono destinati, per quanto riguarda la prote
zione contro le esplosioni. 


1.2.3. S i s t e m a d i c o s t r u z i o n e s t a g n a e p r e v e n z i o n e d e i d i f e t t i d i t e n u t a 


Per gli apparecchi che possono essere all’origine di gas o di polveri infiammabili, si devono prevedere, per quanto 
possibile, solo ambienti chiusi. 


Se detti apparecchi presentano aperture o difetti di tenuta, questi devono, per quanto possibile, far sì che le 
emissioni di gas o di polveri non possano provocare, all’esterno, la formazione di atmosfere esplosive. 


Gli orifizi di riempimento e di svuotamento devono essere concepiti ed attrezzati in modo da limitare, al 
momento del riempimento e dello svuotamento, per quanto possibile, le emissioni di materie infiammabili. 


1.2.4. D e p o s i t i d i p o l v e r i 


Gli apparecchi e i sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in zone polverose devono essere progettati in 
modo da non provocare l’infiammazione dei depositi di polveri che si formano sulla loro superficie. 


Di norma, i depositi delle polveri devono essere limitati al massimo. La pulizia degli apparecchi e sistemi di 
protezione deve essere agevole. 


Le temperature superficiali delle parti degli apparecchi devono essere nettamente inferiori alle temperature 
d’incandescenza delle polveri che vi si depositano. 


Occorre tener conto dello spessore dello strato di polveri che si depositano e, se necessario, prendere misure di 
limitazione delle temperature, allo scopo di evitare un accumulo di calore. 


1.2.5. M e z z i d i p r o t e z i o n e s u p p l e m e n t a r i 


Gli apparecchi e i sistemi di protezione che possono essere esposti a determinati tipi di sollecitazioni esterne 
devono essere dotati, se necessario, di mezzi di protezione supplementari. 


Gli apparecchi devono poter resistere alle sollecitazioni cui sono soggetti senza che la protezione contro le 
esplosioni subisca alterazioni. 


1.2.6. A p e r t u r a s e n z a p e r i c o l i 


Se gli apparecchi e i sistemi di protezione sono alloggiati in un contenitore (rigido o flessibile) facente parte della 
protezione stessa contro le esplosioni, questo deve poter essere aperto soltanto con un attrezzo speciale oppure 
con misure di protezione adeguate. 


1.2.7. P r o t e z i o n e c o n t r o a l t r i r i s c h i 


Gli apparecchi e i sistemi di protezione devono essere progettati e costruiti in modo da: 


a) evitare i rischi di ferite o altre lesioni dovuti a contatti diretti o indiretti; 


b) evitare che si producano temperature superficiali delle parti accessibili o irradiamenti atti a generare pericoli;
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c) eliminare i pericoli di carattere non elettrico riscontrati in base all’esperienza; 


d) far sì che le condizioni di sovraccarico previste non determinino situazioni pericolose. 


Quando, per gli apparecchi e i sistemi di protezione, i rischi di cui al presente punto sono contemplati, 
totalmente o parzialmente, da altre normative dell’Unione, la presente direttiva non si applica o cessa di essere 
applicata per detti apparecchi e sistemi di protezione e per detti rischi, a partire dall’applicazione di tali normative 
specifiche dell’Unione. 


1.2.8. S o v r a c c a r i c o d e g l i a p p a r e c c h i 


Si deve evitare di sovraccaricare pericolosamente gli apparecchi servendosi di dispositivi integrati di misurazione, 
di comando e di regolazione fin dal momento della loro progettazione, in particolare mediante limitatori di 
sovracorrente, limitatori di temperatura, interruttori di pressione differenziali, flussometri, relè a temporizzatore, 
contagiri e/o dispositivi di controllo analoghi. 


1.2.9. S i s t e m i d i p r o t e z i o n e a n t i d e f l a g r a n t e 


Se delle parti che possono innescare un’atmosfera esplosiva sono chiuse in un contenitore flessibile, occorre 
accertarsi che questo resista alla pressione sviluppata da un’esplosione interna di una miscela esplosiva ed 
impedisca la trasmissione dell’esplosione all’atmosfera esplosiva circostante. 


1.3. Sorgenti potenziali di innesco di esplosione 


1.3.1. P e r i c o l i d e r i v a n t i d a v a r i e s o r g e n t i d i i n n e s c o d i e s p l o s i o n e 


Si devono evitare sorgenti potenziali di innesco quali scintille, fiamme, archi elettrici, temperature superficiali 
elevate, emissioni di energia acustica, radiazioni ottiche, onde elettromagnetiche o altre sorgenti. 


1.3.2. P e r i c o l i p r o v e n i e n t i d a l l ’ e l e t t r i c i t à s t a t i c a 


Occorre evitare, con misure appropriate, le cariche elettrostatiche che potrebbero provocare scariche pericolose. 


1.3.3. P e r i c o l i d e r i v a n t i d a l l e c o r r e n t i e l e t t r i c h e p a r a s s i t e e d a l l e f u g h e d i c o r r e n t e 


Occorre impedire che nelle parti conduttrici degli apparecchi si formino correnti elettriche parassite o di fuga, che 
diano luogo, per esempio, alla formazione di corrosioni pericolose, al riscaldamento delle superfici o a scintille in 
grado di provocare un innesco. 


1.3.4. P e r i c o l i r i s u l t a n t i d a s u r r i s c a l d a m e n t o 


In fase di progettazione occorre, per quanto possibile, evitare il surriscaldamento degli apparecchi provocato da 
attriti o urti che possono prodursi, ad esempio, nel caso di parti in moto relativo o per compenetrazione di corpi 
estranei. 


1.3.5. P e r i c o l i d o v u t i a f e n o m e n i d i c o m p e n s a z i o n e d e l l e p r e s s i o n i 


I processi di compensazione delle pressioni devono essere regolati, sin dalla progettazione, rispettivamente con 
dispositivi integrati di misurazione, di comando o di regolazione, in modo da non provocare onde d’urto o di 
compressione che possono provocare inneschi. 


1.4. Pericoli derivanti da perturbazioni esterne 


1.4.1. Gli apparecchi e sistemi di protezione devono essere progettati e fabbricati in modo da svolgere con la massima 
sicurezza la funzione per la quale sono previsti, anche in presenza di variazioni ambientali, di tensioni parassite, 
di umidità, di vibrazioni, di inquinamenti o di altre perturbazioni esterne, tenuto conto dei limiti delle condizioni 
di impiego indicati dal fabbricante. 


1.4.2. Le parti degli apparecchi devono essere adeguate alle sollecitazioni meccaniche e termiche previste e resistere 
all’azione aggressiva delle sostanze presenti o prevedibili. 


1.5. Requisiti delle attrezzature di sicurezza 


1.5.1. I dispositivi di sicurezza devono funzionare indipendentemente dai dispositivi di misura e/o di comando neces
sari all’esercizio. 


Per quanto possibile, il guasto di un dispositivo di sicurezza deve essere individuato con sufficiente rapidità, con 
l’ausilio di mezzi tecnici appropriati, in modo da ridurre al minimo le probabilità di insorgenza di una situazione 
pericolosa.


IT L 96/332 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea 29.3.2014







Di norma, si deve applicare il principio della sicurezza positiva (fail-safe). 


Di norma, i comandi di sicurezza debbono agire direttamente sugli organi di controllo interessati, senza 
intermediazione del software. 


1.5.2. Per quanto possibile, in caso di guasto dei dispositivi di sicurezza, gli apparecchi e/o i sistemi di protezione 
devono essere messi in posizione di sicurezza. 


1.5.3. I sistemi di arresto d’emergenza dei dispositivi di sicurezza devono, per quanto possibile, essere muniti di un 
sistema di blocco che impedisca la ripresa non intenzionale del funzionamento. Un nuovo ordine di avvio deve 
poter agire sul funzionamento normale soltanto dopo che sia stato deliberatamente reinserito il sistema di blocco 
che impedisce la ripresa del funzionamento. 


1.5.4. D i s p o s i t i v i d i s e g n a l a z i o n e e d i c o m a n d o 


Se utilizzati, i dispositivi di segnalazione e di comando devono essere progettati secondo principi ergonomici, per 
ottenere la massima sicurezza di impiego per quanto riguarda il rischio di esplosione. 


1.5.5. R e q u i s i t i a p p l i c a b i l i a i d i s p o s i t i v i c o n f u n z i o n i d i m i s u r a z i o n e , d e s t i n a t i a l l a 
p r o t e z i o n e c o n t r o l e e s p l o s i o n i 


I dispositivi con funzioni di misurazione, per quanto riguarda gli apparecchi utilizzati in atmosfera potenzial
mente esplosiva, devono essere progettati e costruiti in modo conforme alle capacità di funzionamento preve
dibili e alle loro condizioni speciali di impiego. 


1.5.6. In caso di necessità, la precisione di lettura e la capacità di funzionamento dei dispositivi con funzioni di 
misurazione devono poter essere controllate. 


1.5.7. Nella progettazione dei dispositivi con funzioni di misurazione si deve tener conto di un coefficiente di sicurezza 
che garantisca che la soglia di allarme sia abbastanza lontana dai limiti di esplosività e/o di innesco dell’atmosfera 
da analizzare, prendendo segnatamente in considerazione le condizioni di funzionamento dell’impianto e le 
possibili imprecisioni dei sistemi di misurazione. 


1.5.8. R i s c h i p r o v e n i e n t i d a l s o f t w a r e 


Già in fase di progettazione degli apparecchi e sistemi di protezione e dei dispositivi di sicurezza comandati da 
software, occorre tenere conto particolarmente dei rischi provenienti dalle anomalie dei programmi. 


1.6. Integrazione dei requisiti di sicurezza del sistema 


1.6.1. Gli apparecchi e i sistemi di protezione incorporati in processi automatici che deviano dalle condizioni di 
funzionamento previste devono poter essere disinseriti manualmente, purché ciò non comprometta le condizioni 
generali di sicurezza. 


1.6.2. Le energie accumulate devono essere dissipate nel modo più rapido e sicuro possibile, oppure isolate, quando 
sono azionati gli interruttori di emergenza, in modo da non costituire una fonte di pericolo. 


Ciò non vale per le energie accumulate con metodi elettrochimici. 


1.6.3. P e r i c o l i d e r i v a n t i d a l l e i n t e r r u z i o n i d i c o r r e n t e 


Gli apparecchi e i sistemi di protezione in cui un’interruzione della corrente può peggiorare la situazione di 
pericolo devono poter essere mantenuti in condizioni di funzionamento sicure indipendentemente dal resto 
dell’impianto. 


1.6.4. R i s c h i d e r i v a n t i d a g l i a l l a c c i a m e n t i 


Gli apparecchi e i sistemi di protezione devono essere muniti di adeguate entrate per i cavi e per le condutture. 


Quando gli apparecchi e i sistemi di protezione sono destinati ad essere utilizzati congiuntamente ad altri 
apparecchi e sistemi di protezione, le interfacce non devono costituire una fonte di pericolo.
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1.6.5. I n s t a l l a z i o n e d i d i s p o s i t i v i d i a l l a r m e q u a l i p a r t i i n t e g r a n t i d i u n a p p a r e c c h i o 


Qualora un apparecchio o un sistema di protezione sia dotato di dispositivi di individuazione o di allarme 
destinati a controllare la formazione di un’atmosfera esplosiva, devono essere fornite le indicazioni necessarie per 
collocare detti dispositivi nei luoghi appropriati. 


2. Requisiti supplementari per gli apparecchi 


2.0. Requisiti applicabili agli apparecchi del gruppo I 


2.0.1. R e q u i s i t i a p p l i c a b i l i a l l a c a t e g o r i a d i a p p a r e c c h i M 1 d e l g r u p p o I 


2.0.1.1. Gli apparecchi devono essere progettati e fabbricati in modo che le sorgenti di innesco non si attivino, neanche 
in caso di anomalie eccezionali dell’apparecchio. 


Essi devono essere muniti di mezzi di protezione tali che: 


— in caso di guasto di uno dei mezzi di protezione, almeno un secondo mezzo indipendente assicuri il livello di 
protezione richiesto, 


— oppure se si manifestano due anomalie indipendenti l’una dall’altra, sia assicurato il livello di protezione 
richiesto. 


Se necessario, gli apparecchi devono essere muniti di speciali mezzi supplementari di protezione. 


Essi devono poter restare operativi in presenza di atmosfere esplosive. 


2.0.1.2. Se necessario, gli apparecchi devono essere fabbricati in modo che la polvere non possa penetrare all’interno. 


2.0.1.3. Per evitare l’infiammazione delle polveri in sospensione, le temperature superficiali degli apparecchi devono 
essere nettamente inferiori alla temperatura di infiammazione della miscela aria-polvere prevedibile. 


2.0.1.4. Gli apparecchi devono essere progettati in modo che sia possibile aprirne le parti che possono costituire sorgente 
di innesco soltanto in assenza di energia o in condizioni intrinseche di sicurezza. Qualora non sia possibile 
disattivare gli apparecchi, il fabbricante deve apporre un’etichetta di avvertimento sulle parti apribili degli 
apparecchi. 


Se necessario, gli apparecchi devono essere dotati di meccanismi di apertura supplementari adeguati. 


2.0.2. R e q u i s i t i a p p l i c a b i l i a l l a c a t e g o r i a d i a p p a r e c c h i M 2 d e l g r u p p o I 


2.0.2.1. Gli apparecchi devono essere muniti di mezzi di protezione in modo che le sorgenti di innesco non possano 
attivarsi durante il funzionamento normale, neppure in condizioni di esercizio gravose, dovute in particolare ad 
un uso severo dell’apparecchio e a continue variazioni ambientali. 


In presenza di atmosfere esplosive, l’alimentazione di energia di detti apparecchi dovrebbe poter essere interrotta. 


2.0.2.2. Gli apparecchi devono essere progettati in modo che l’apertura delle parti che possono costituire una sorgente di 
innesco sia possibile soltanto in assenza di energia o con meccanismi di apertura appropriati. Qualora non sia 
possibile disattivare gli apparecchi, il fabbricante deve apporre un’etichetta di avvertimento sulle parti apribili 
degli apparecchi. 


2.0.2.3. Per quanto concerne le misure di protezione contro le esplosioni derivanti dalla presenza di polveri, devono 
essere rispettati i requisiti corrispondenti della categoria di apparecchi M 1. 


2.1. Requisiti applicabili alla categoria di apparecchi 1 del gruppo II 


2.1.1. A t m o s f e r a e s p l o s i v a d o v u t a a l l a p r e s e n z a d i g a s , v a p o r i o n e b b i e 


2.1.1.1. Gli apparecchi devono essere progettati e fabbricati in modo da evitare che le sorgenti di innesco, anche quelle 
derivanti da una anomalia eccezionale dell’apparecchio, si attivino.
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Essi devono essere muniti di mezzi di protezione tali che: 


— in caso di guasto di uno dei mezzi di protezione, almeno un secondo mezzo indipendente assicuri il livello di 
protezione richiesto, 


— oppure se si manifestano due anomalie indipendenti l’una dall’altra, sia assicurato il livello di protezione 
richiesto. 


2.1.1.2. Per gli apparecchi le cui superfici possono riscaldarsi, occorre fare in modo che, anche nelle peggiori ipotesi, non 
si raggiunga la temperatura superficiale massima prescritta. 


Devono essere presi in considerazione anche gli aumenti di temperatura derivanti da un accumulo di calore e da 
reazioni chimiche. 


2.1.1.3. Gli apparecchi devono essere progettati in modo che sia possibile aprirne le parti che possono costituire sorgente 
di innesco soltanto in assenza di energia o in condizioni intrinseche di sicurezza. Qualora non sia possibile 
disattivare gli apparecchi, il fabbricante deve apporre un’etichetta di avvertimento sulle parti apribili degli 
apparecchi. 


Se necessario, gli apparecchi devono essere dotati di meccanismi di apertura supplementari adeguati. 


2.1.2. A t m o s f e r a e s p l o s i v a d o v u t a a l l a p r e s e n z a d i m i s c e l e a r i a - p o l v e r i 


2.1.2.1. Gli apparecchi devono essere progettati e fabbricati in modo da evitare l’infiammazione di miscele aria-polveri, 
anche quelle dovute ad un’anomalia eccezionale dell’apparecchio. 


Essi devono essere muniti di mezzi di protezione tali che: 


— in caso di guasto di uno dei mezzi di protezione, almeno un secondo mezzo indipendente assicuri il livello di 
protezione richiesto, 


— oppure se si manifestano due anomalie indipendenti l’una dall’altra, sia assicurato il livello di protezione 
richiesto. 


2.1.2.2. Se necessario, gli apparecchi devono essere costruiti in modo che la penetrazione o la fuoriuscita di polveri sia 
possibile solo nei punti dell’apparecchio a tal fine previsti. 


Anche le entrate dei cavi e dei raccordi devono soddisfare questo requisito. 


2.1.2.3. Per evitare l’infiammazione delle polveri in sospensione, le temperature superficiali delle parti degli apparecchi 
devono essere nettamente inferiori alla temperatura di infiammazione della miscela aria-polveri prevedibile. 


2.1.2.4. Per quanto concerne l’apertura senza pericolo di parti dell’apparecchio, si applica il requisito di cui al punto 
2.1.1.3. 


2.2. Requisiti applicabili alla categoria di apparecchi 2 del gruppo II 


2.2.1. A t m o s f e r a e s p l o s i v a d o v u t a a l l a p r e s e n z a d i g a s , v a p o r i o n e b b i e 


2.2.1.1. Gli apparecchi devono essere progettati e fabbricati in modo da evitare le sorgenti di innesco, anche in caso di 
anomalie ricorrenti o di difetti di funzionamento degli apparecchi di cui occorre abitualmente tener conto. 


2.2.1.2. Le parti degli apparecchi devono esser progettate e costruite in modo che le temperature delle superfici non siano 
superate, neppure nel caso in cui i rischi provengano da situazioni anormali previste dal fabbricante. 


2.2.1.3. Gli apparecchi devono essere progettati in modo che l’apertura delle parti che possono costituire sorgente di 
innesco sia possibile soltanto in assenza di energia o attraverso meccanismi di apertura adeguati. Qualora non sia 
possibile disattivare gli apparecchi, il fabbricante deve apporre un’etichetta di avvertimento sulle parti apribili 
degli apparecchi. 


2.2.2. A t m o s f e r a e s p l o s i v a d o v u t a a l l a p r e s e n z a d i m i s c e l e a r i a - p o l v e r i 


2.2.2.1. Gli apparecchi devono essere progettati e fabbricati in modo da evitare l’infiammazione di miscele aria-polveri, 
anche quella derivante da anomalie ricorrenti o da difetti di funzionamento degli apparecchi di cui occorre 
abitualmente tener conto.
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2.2.2.2. Per quanto concerne le temperature superficiali, si applica il requisito di cui al punto 2.1.2.3. 


2.2.2.3. Per quanto concerne la protezione contro la polvere, si applica il requisito di cui al punto 2.1.2.2. 


2.2.2.4. Per quanto concerne l’apertura senza pericolo di parti dell’apparecchio, si applica il requisito di cui al punto 
2.2.1.3. 


2.3. Requisiti applicabili alla categoria di apparecchi 3 del gruppo II 


2.3.1. A t m o s f e r a e s p l o s i v a d o v u t a a l l a p r e s e n z a d i g a s , v a p o r i o n e b b i e 


2.3.1.1. Gli apparecchi devono essere progettati e costruiti in modo da evitare le sorgenti di innesco prevedibili durante il 
funzionamento normale. 


2.3.1.2. Nelle condizioni di funzionamento previste, le temperature superficiali non devono superare le temperature 
massime indicate. Un eventuale superamento è tollerabile, in casi eccezionali, se il fabbricante adotta misure 
di protezione speciali supplementari. 


2.3.2. A t m o s f e r a e s p l o s i v a d o v u t a a l l a p r e s e n z a d i m i s c e l e a r i a - p o l v e r i 


2.3.2.1. Gli apparecchi devono essere progettati e costruiti in modo che le sorgenti di innesco prevedibili in condizioni 
normali di funzionamento non rischino di infiammare le miscele aria-polveri. 


2.3.2.2. Per quanto concerne le temperature superficiali, si applica il requisito di cui al punto 2.1.2.3. 


2.3.2.3. Gli apparecchi, comprese le entrate dei cavi e dei raccordi previsti, devono essere fabbricati tenendo conto delle 
dimensioni delle particelle di polveri per impedire la formazione di miscele potenzialmente esplosive aria-polveri 
o di depositi di polvere pericolosi all’interno. 


3. Requisiti supplementari per i sistemi di protezione 


3.0. Requisiti generali 


3.0.1. I sistemi di protezione devono essere dimensionati in modo da ricondurre gli effetti di un’esplosione ad un livello 
di sicurezza sufficiente. 


3.0.2. I sistemi di protezione devono essere progettati e installati in modo da impedire che le esplosioni si trasmettano 
pericolosamente per reazione a catena oppure irraggiamento del calore e che le esplosioni si trasformino sul 
nascere in detonazioni. 


3.0.3. In caso di interruzione dell’alimentazione, i sistemi di protezione devono conservare la capacità di funziona
mento per un periodo adeguato, onde evitare situazioni pericolose. 


3.0.4. I sistemi di protezione non devono presentare anomalie di funzionamento dovute a perturbazioni esterne. 


3.1. Studio e progettazione 


3.1.1. C a r a t t e r i s t i c h e d e i m a t e r i a l i 


La pressione e la temperatura massime di riferimento per lo studio delle caratteristiche dei materiali sono la 
pressione prevedibile in caso di esplosione innescatasi in condizioni di esercizio estreme e l’effetto di riscalda
mento provocato dalla fiamma prevedibile. 


3.1.2. I sistemi di protezione progettati per resistere alle esplosioni o contenerle devono resistere all’onda d’urto senza 
perdere la loro integrità. 


3.1.3. Gli accessori collegati ai sistemi di protezione devono resistere alla pressione massima di esplosione prevista, 
senza perdere la capacità di funzionamento. 


3.1.4. Nello studio e nella progettazione dei sistemi di protezione, si deve tener conto delle conseguenze derivanti dalla 
pressione sulle attrezzature periferiche e sulle tubature di allacciamento. 


3.1.5. S c a r i c h i 


Se si prevede che i sistemi di protezione utilizzati saranno sollecitati al di là della loro resistenza, si dovranno 
prevedere fin dalla progettazione scarichi adeguati, che non espongano a pericoli il personale che si trova nelle 
vicinanze.
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3.1.6. S i s t e m i d i s o f f o c a m e n t o d e l l e e s p l o s i o n i 


I sistemi di soffocamento delle esplosioni devono essere studiati e progettati in modo che, in caso di incidente, 
controllino il più rapidamente possibile l’esplosione sul nascere e la contrastino in modo ottimale, tenendo conto 
dell’aumento di pressione più rapido e della pressione massima dell’esplosione. 


3.1.7. S i s t e m i d i d i s i n s e r i m e n t o 


I sistemi previsti per disinserire determinati apparecchi sul nascere dell’esplosione, con dispositivi adeguati ed 
entro brevissimo tempo, devono essere studiati e progettati in modo da rimanere stagni alla trasmissione della 
fiamma interna e conservare la resistenza meccanica nelle condizioni di funzionamento. 


3.1.8. I sistemi di protezione devono poter essere integrati nei circuiti con una soglia di allarme adeguata, affinché, in 
caso di necessità, vengano interrotti l’arrivo e l’uscita dei prodotti e vengano disinserite quelle parti degli 
apparecchi che non garantiscono più un funzionamento sicuro.
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ALLEGATO III 


MODULO B: ESAME UE DEL TIPO 


1. L’esame UE del tipo è la parte di una procedura di valutazione della conformità con cui un organismo notificato 
esamina il progetto tecnico di un prodotto, nonché verifica e certifica che esso rispetti i requisiti della presente 
direttiva ad esso applicabili. 


2. L’esame UE del tipo va effettuato con un campione, rappresentativo della produzione considerata, del prodotto 
completo (tipo di prodotto). 


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


La domanda deve contenere: 


a) il nome e l’indirizzo del fabbricante e, qualora la domanda sia presentata dal suo rappresentante autorizzato, 
anche il nome e l’indirizzo di quest’ultimo; 


b) una dichiarazione scritta in cui si precisi che la stessa domanda non è stata presentata a nessun altro organismo 
notificato; 


c) la documentazione tecnica. La documentazione tecnica deve permette di valutare la conformità del prodotto ai 
requisiti applicabili della presente direttiva e deve comprendere un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi. La 
documentazione tecnica deve precisare i requisiti applicabili e includere, se necessario ai fini della valutazione, il 
progetto, la fabbricazione e il funzionamento del prodotto. La documentazione tecnica deve contenere almeno gli 
elementi seguenti: 


i) una descrizione generale del prodotto; 


ii) i disegni relativi alla progettazione di massima e alla fabbricazione e gli schemi dei componenti, dei sottoin
siemi, dei circuiti ecc.; 


iii) le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione di tali disegni e schemi e del funzionamento del 
prodotto; 


iv) un elenco delle norme armonizzate, applicate completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati pubblicati 
nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea e, qualora non siano state applicate tali norme armonizzate, le 
descrizioni delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali di sicurezza della presente direttiva, 
compreso un elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate. In caso di applicazione parziale delle 
norme armonizzate la documentazione tecnica specifica le parti che sono state applicate; 


v) i risultati dei calcoli di progetto, degli esami effettuati ecc.; e 


vi) le relazioni sulle prove effettuate; 


d) i campioni rappresentativi della produzione prevista. L’organismo notificato può chiedere altri campioni dello 
stesso tipo se necessari a eseguire il programma di prove. 


4. L’organismo notificato: 


4.1. esamina la documentazione tecnica, verifica che i campioni siano stati fabbricati in conformità alla documentazione 
tecnica, e individua gli elementi progettati conformemente alle relative disposizioni delle norme armonizzate nonché 
gli elementi progettati conformemente alle altre pertinenti specifiche; 


4.2. esegue o fa eseguire opportuni esami e prove per accertare se, ove il fabbricante abbia scelto di applicare le soluzioni 
di cui alle pertinenti norme armonizzate, queste siano state applicate correttamente; 


4.3. esegue o fa eseguire opportuni esami e prove per controllare se, laddove non siano state applicate le soluzioni di cui 
alle pertinenti norme armonizzate, le soluzioni adottate dal fabbricante, applicando altre pertinenti specifiche 
tecniche, soddisfino i corrispondenti requisiti essenziali di sicurezza e di salute della presente direttiva; 


4.4. concorda con il fabbricante il luogo in cui si dovranno effettuare gli esami e le prove.


IT L 96/338 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea 29.3.2014







5. L’organismo notificato redige una relazione di valutazione che elenca le iniziative intraprese in conformità al punto 4 
e i relativi risultati. Senza pregiudicare i propri obblighi di fronte alle autorità di notifica, l’organismo notificato rende 
pubblico l’intero contenuto della relazione, o parte di esso, solo con l’accordo del fabbricante. 


6. Se il tipo rispetta i requisiti della presente direttiva che si applicano al prodotto interessato, l’organismo notificato 
rilascia al fabbricante un certificato di esame UE del tipo. Tale certificato riporta il nome e l’indirizzo del fabbricante, 
le conclusioni dell’esame, le eventuali condizioni di validità e i dati necessari per l’identificazione del tipo approvato. 
Il certificato di esame UE del tipo può comprendere uno o più allegati. 


Il certificato di esame UE del tipo e i suoi allegati devono contenere ogni utile informazione che permetta di valutare 
la conformità dei prodotti fabbricati al tipo esaminato e consentire il controllo del prodotto in funzione. 


Se il tipo non soddisfa i requisiti della presente direttiva ad esso applicabili, l’organismo notificato rifiuta di rilasciare 
un certificato di esame UE del tipo e informa di tale decisione il richiedente, motivando dettagliatamente il suo 
rifiuto. 


7. L’organismo notificato segue l’evoluzione del progresso tecnologico generalmente riconosciuto e valuta se il tipo 
approvato non è più conforme alle prescrizioni applicabili della presente direttiva. Esso decide se tale progresso 
richieda ulteriori indagini e in caso affermativo l’organismo notificato ne informa il fabbricante. 


Il fabbricante deve informare l’organismo notificato, detentore della documentazione tecnica relativa al certificato di 
esame UE del tipo, di tutte le modifiche al tipo omologato che possano influire sulla conformità del prodotto ai 
requisiti essenziali di sicurezza e di salute o sulle condizioni di validità di tale certificato. Tali modifiche comportano 
una nuova approvazione sotto forma di un supplemento al certificato di esame UE del tipo. 


8. Ogni organismo notificato informa la propria autorità di notifica in merito ai certificati di esame UE del tipo e/o agli 
eventuali supplementi che esso ha rilasciato o revocato e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione 
dell’autorità di notifica l’elenco di tali certificati e/o degli eventuali supplementi respinti, sospesi o altrimenti sotto
posti a restrizioni. 


Ogni organismo notificato informa gli altri organismi notificati dei certificati di esame UE del tipo e/o dei sup
plementi da esso respinti, ritirati, sospesi o altrimenti sottoposti a restrizioni, e, su richiesta, di tali certificati e/o dei 
supplementi da esso rilasciati. 


La Commissione, gli Stati membri e gli altri organismi notificati possono ottenere, su richiesta, copia dei certificati di 
esame UE del tipo e/o dei relativi supplementi. La Commissione e gli Stati membri possono ottenere, su richiesta, 
copia della documentazione tecnica e dei risultati degli esami effettuati dall’organismo notificato. L’organismo 
notificato conserva una copia del certificato di esame UE del tipo, degli allegati e dei supplementi, nonché il fascicolo 
tecnico contenente la documentazione presentata dal fabbricante, fino alla scadenza della validità di tale certificato. 


9. Il fabbricante tiene a disposizione delle autorità nazionali una copia del certificato di esame UE del tipo, degli allegati 
e dei supplementi insieme alla documentazione tecnica per dieci anni dalla data in cui il prodotto è stato immesso 
sul mercato. 


10. Il rappresentante autorizzato del fabbricante può presentare la richiesta di cui al punto 3 ed espletare gli obblighi di 
cui ai punti 7 e 9, purché siano specificati nel mandato.
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ALLEGATO IV 


MODULO D: CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SULLA GARANZIA DELLA QUALITÀ DEL PROCESSO DI 
PRODUZIONE 


1. La conformità al tipo basata sulla garanzia della qualità nel processo di produzione è la parte di una procedura di 
valutazione della conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 5 e garantisce e 
dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che i prodotti interessati sono conformi al tipo descritto nel certificato 
di esame UE del tipo e rispondono ai requisiti della presente direttiva ad essi applicabili. 


2. Produzione 


Il fabbricante deve adottare un sistema qualità riconosciuto per la produzione, l’ispezione del prodotto finale e la 
prova dei prodotti interessati, come specificato al punto 3, ed è soggetto alla sorveglianza di cui al punto 4. 


3. Sistema di qualità 


3.1. Il fabbricante deve presentare una domanda per la valutazione del suo sistema qualità per i prodotti interessati 
all’organismo notificato di sua scelta. 


La domanda deve contenere: 


a) il nome e l’indirizzo del fabbricante e, qualora la domanda sia presentata dal suo rappresentante autorizzato, 
anche il nome e l’indirizzo di quest’ultimo; 


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


c) tutte le informazioni utili sulla categoria di prodotti considerata; 


d) la documentazione relativa al sistema di qualità; 


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


3.2. Il sistema qualità deve garantire la conformità dei prodotti al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e ai 
requisiti della presente direttiva a essi applicabili. 


Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione sistematica e 
ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Questa documentazione relativa al sistema di qualità 
deve consentire un’interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuali e registri riguardanti la qualità. 


Essa deve includere in particolare un’adeguata descrizione: 


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


b) dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle tecniche di controllo e di garanzia della qualità, dei processi 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) i registri riguardanti la qualità, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni sulle 
qualifiche del personale interessato ecc. 


e) dei mezzi di sorveglianza che consentono di controllare che sia ottenuta la richiesta qualità dei prodotti e se il 
sistema di qualità funziona efficacemente. 


3.3. L’organismo notificato deve valutare il sistema di qualità per determinare se soddisfa i requisiti di cui al punto 3.2. 


Esso presume la conformità a tali requisiti degli elementi del sistema di qualità conformi alle specifiche pertinenti 
delle corrispondenti norme armonizzate.
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Oltre ad avere esperienza nei sistemi di gestione della qualità, il gruppo incaricato delle ispezioni deve comprendere 
almeno un membro con esperienza nella valutazione del settore e della tecnologia del prodotto e che conosce le 
prescrizioni della presente direttiva. Il controllo comprende una visita di valutazione dei locali del fabbricante. Il 
gruppo incaricato delle ispezioni deve esaminare la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera e), verificare 
la capacità del fabbricante di individuare i requisiti della presente direttiva applicabili nonché di effettuare esami atti a 
garantire la conformità del prodotto a tali requisiti. 


La decisione viene notificata al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la motivazione 
circostanziata della decisione. 


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


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


L’organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema modificato continui a soddisfare i requisiti 
di cui al punto 3.2 o se sia necessaria una nuova verifica. 


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


4. Sorveglianza sotto la responsabilità dell’organismo notificato 


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


4.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all’organismo notificato l’accesso ai siti di fabbricazione, ispezione, 
prova e deposito e gli fornisce ogni utile informazione, in particolare: 


a) la documentazione relativa alla qualità; 


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


4.3. L’organismo notificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e applichi il 
sistema di qualità e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi. 


4.4. L’organismo notificato può inoltre effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante. In tali occasioni, l’organismo 
notificato può effettuare, o far effettuare, prove sul prodotto per verificare il corretto funzionamento del sistema 
qualità. L’organismo notificato deve fornire al fabbricante una relazione sulla visita e, se sono state svolte prove, una 
relazione sulle stesse. 


5. Marcatura CE, dichiarazione di conformità UE e attestato di conformità 


5.1. A ogni singolo prodotto diverso da un componente e conforme al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo 
e rispondente ai requisiti della presente direttiva ad esso applicabili, il fabbricante appone la marcatura CE e, sotto la 
responsabilità dell’organismo notificato di cui al punto 3.1, il numero d’identificazione di quest’ultimo. 


5.2. Il fabbricante deve compilare una dichiarazione scritta di conformità UE per ciascun modello di prodotto diverso da 
un componente e deve tenerla a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il 
prodotto diverso da un componente è stato immesso sul mercato. La dichiarazione di conformità UE deve identi
ficare tale modello di prodotto per cui è stata compilata. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE deve accompagnare ogni prodotto diverso da un componente. 


5.3. Il fabbricante deve compilare un attestato di conformità per ciascun modello di componente e deve tenerlo a 
disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il componente è stato immesso 
sul mercato. L’attestato di conformità deve identificare il modello di componente per cui è stato compilato. Una 
copia dell’attestato di conformità deve accompagnare ogni componente.
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6. Il fabbricante deve tenere a disposizione delle autorità nazionali per dieci anni dalla data in cui il prodotto è stato 
immesso sul mercato: 


a) la documentazione di cui al punto 3.1; 


b) le informazioni riguardanti la modifica di cui al punto 3.5 e la relativa approvazione; 


c) le decisioni e le relazioni dell’organismo notificato di cui ai punti 3.5, 4.3 e 4.4. 


7. Ciascun organismo notificato informa la propria autorità di notifica circa le approvazioni dei sistemi di qualità 
rilasciate o ritirate e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorità l’elenco delle approvazioni 
dei sistemi di qualità da esso rifiutate, sospese o altrimenti limitate. 


Ogni organismo notificato informa gli altri organismi notificati delle approvazioni dei sistemi di qualità da esso 
rifiutate, sospese, ritirate o altrimenti sottoposte a restrizioni e, su richiesta, delle approvazioni dei sistemi di qualità 
rilasciate. 


8. Rappresentante autorizzato 


Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 5 e 6 possono essere adempiuti dal suo rappresentante 
autorizzato, a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano specificati nel mandato.
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ALLEGATO V 


MODULO F: CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SULLA VERIFICA DEL PRODOTTO 


1. La conformità al tipo basata sulla verifica del prodotto è la parte di una procedura di valutazione della conformità 
con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 5 e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva 
responsabilità, che i prodotti interessati, ai quali sono state applicate le disposizioni di cui al punto 3, sono conformi 
al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e rispondono ai requisiti della presente direttiva ad essi 
applicabili. 


2. Produzione 


Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo garantiscano la 
conformità dei prodotti al tipo oggetto del certificato di esame UE e ai requisiti applicabili della presente direttiva. 


3. Verifica 


L’organismo notificato prescelto dal fabbricante deve effettuare esami e prove adeguati, al fine di controllare la 
conformità dei prodotti al tipo omologato, descritto nel certificato di esame UE del tipo, e ai requisiti della presente 
direttiva. 


Gli esami e le prove di controllo della conformità dei prodotti ai requisiti pertinenti devono essere eseguiti esami
nando e provando ogni prodotto come indicato al punto 4. 


4. Verifica della conformità mediante l’esame e la prova di ogni prodotto 


4.1. Tutti i prodotti devono essere esaminati singolarmente e sottoposti a prove adeguate, definite nelle pertinenti norme 
armonizzate e/o a prove equivalenti definite nelle pertinenti specifiche tecniche, per verificarne la conformità al tipo 
omologato, descritto nel certificato di esame UE del tipo e nei requisiti pertinenti della presente direttiva. 


In mancanza di una norma armonizzata, l’organismo notificato interessato decide quali prove sono opportune. 


4.2. L’organismo notificato deve rilasciare un certificato di conformità riguardo agli esami e alle prove effettuate e 
apporre, o far apporre sotto la sua responsabilità, a ogni prodotto omologato il proprio numero di identificazione. 


Il fabbricante deve tenere i certificati di conformità a disposizione delle autorità nazionali, a fini d’ispezione, per un 
periodo di dieci anni dalla data in cui il prodotto è stato immesso sul mercato. 


5. Marcatura CE, dichiarazione di conformità UE e attestato di conformità 


5.1. A ogni singolo prodotto diverso da un componente e conforme al tipo omologato descritto nel certificato di esame 
UE del tipo e rispondente ai requisiti della presente direttiva ad esso applicabili, il fabbricante appone la marcatura 
CE e, sotto la responsabilità dell’organismo notificato di cui al punto 3, il numero d’identificazione di quest’ultimo. 


5.2. Il fabbricante deve compilare una dichiarazione scritta di conformità UE per ciascun modello di prodotto diverso da 
un componente e deve tenerla a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il 
prodotto diverso da un componente è stato immesso sul mercato. La dichiarazione di conformità UE deve identi
ficare tale modello di prodotto per cui è stata compilata. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE deve accompagnare ogni prodotto diverso da un componente. 


Previo accordo dell’organismo notificato di cui al punto 3, e sotto la sua responsabilità, il fabbricante può inoltre 
apporre il numero d’identificazione di tale organismo ai prodotti diversi dai componenti. 


5.3. Il fabbricante deve compilare un attestato di conformità per ciascun modello di componente e deve tenerlo a 
disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il componente è stato immesso 
sul mercato. L’attestato di conformità deve identificare il modello di componente per cui è stato compilato. Una 
copia dell’attestato di conformità deve accompagnare ogni componente.
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6. Previo accordo dell’organismo notificato, e sotto la sua responsabilità, il fabbricante può apporre ai prodotti il 
numero d’identificazione di tale organismo nel corso del processo di fabbricazione. 


7. Rappresentante autorizzato 


Gli obblighi spettanti al fabbricante possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, a nome del 
fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano specificati nel mandato. Un rappresentante autorizzato non 
può adempiere agli obblighi di cui al punto 2 incombenti sul fabbricante.
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ALLEGATO VI 


MODULO C1: CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SUL CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE UNITO A PROVE 
DEL PRODOTTO SOTTO CONTROLLO UFFICIALE 


1. La conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione, unito a prove del prodotto sotto controllo 
ufficiale, è la parte di una procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di 
cui ai punti 2, 3 e 4, e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che i prodotti interessati sono 
conformi al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e soddisfano i requisiti della presente direttiva ad essi 
applicabili. 


2. Produzione 


Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo garantiscano la 
conformità dei prodotti fabbricati al tipo oggetto del certificato di esame UE e ai requisiti applicabili della presente 
direttiva. 


3. Controlli sul prodotto 


Per ogni singolo prodotto fabbricato, il fabbricante deve effettuare, o far effettuare, una o più prove su uno o più 
aspetti specifici del prodotto stesso per verificarne la conformità al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo 
e ai requisiti pertinenti della presente direttiva. Tali prove sono eseguite sotto la responsabilità di un organismo 
notificato scelto dal fabbricante. 


Durante il processo di fabbricazione, il fabbricante appone, sotto la responsabilità dell’organismo notificato, il 
numero d’identificazione di quest’ultimo. 


4. Marcatura CE, dichiarazione di conformità UE e attestato di conformità 


4.1. Il fabbricante appone la marcatura CE a ogni singolo prodotto diverso da un componente, conforme al tipo descritto 
nel certificato di esame UE del tipo e rispondente ai requisiti della presente direttiva ad esso applicabili. 


4.2. Il fabbricante deve compilare una dichiarazione scritta di conformità UE per un modello del prodotto diverso da un 
componente e deve tenerla a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il 
prodotto diverso da un componente è stato immesso sul mercato. La dichiarazione di conformità UE deve identi
ficare tale modello di prodotto per cui è stata compilata. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE deve accompagnare ogni prodotto diverso da un componente. 


4.3. Il fabbricante deve compilare un attestato di conformità per ciascun modello di componente e deve tenerlo a 
disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il componente è stato immesso 
sul mercato. L’attestato di conformità deve identificare il modello di componente per cui è stato compilato. Una 
copia dell’attestato di conformità deve accompagnare ogni componente. 


5. Rappresentante autorizzato 


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


MODULO E: CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SULLA GARANZIA DELLA QUALITÀ DEL PRODOTTO 


1. La conformità al tipo basata sulla garanzia della qualità del prodotto è la parte di una procedura di valutazione della 
conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 5 e garantisce e dichiara, sotto la sua 
esclusiva responsabilità, che i prodotti interessati sono conformi al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo 
e soddisfano i requisiti della presente direttiva ad essi applicabili. 


2. Produzione 


Il fabbricante deve adottare un sistema qualità riconosciuto per l’ispezione del prodotto finale e la prova dei prodotti 
interessati, come specificato al punto 3, ed è soggetto alla sorveglianza di cui al punto 4. 


3. Sistema di qualità 


3.1. Il fabbricante deve presentare una domanda per la valutazione del suo sistema qualità per i prodotti interessati 
all’organismo notificato di sua scelta. 


La domanda deve contenere: 


a) il nome e l’indirizzo del fabbricante e, qualora la domanda sia presentata dal suo rappresentante autorizzato, 
anche il nome e l’indirizzo di quest’ultimo; 


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


c) tutte le informazioni utili sulla categoria di prodotti considerata; 


d) la documentazione relativa al sistema qualità; e 


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


3.2. Il sistema qualità deve garantire la conformità dei prodotti al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e ai 
requisiti della presente direttiva ad essi applicabili. 


Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione sistematica e 
ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Questa documentazione relativa al sistema di qualità 
deve consentire un’interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuali e registri riguardanti la qualità. 


Essa deve includere in particolare un’adeguata descrizione: 


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


b) degli esami e delle prove che saranno effettuati dopo la fabbricazione; 


c) dei registri riguardanti la qualità, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni sulle 
qualifiche del personale interessato ecc.; 


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


3.3. L’organismo notificato deve valutare il sistema di qualità per determinare se soddisfa i requisiti di cui al punto 3.2. 


Esso presume la conformità a tali requisiti degli elementi del sistema di qualità conformi alle specifiche pertinenti 
delle corrispondenti norme armonizzate. 


Oltre ad avere esperienza nei sistemi di gestione della qualità, il gruppo incaricato delle ispezioni deve comprendere 
almeno un membro con esperienza nella valutazione del settore e della tecnologia del prodotto e che conosce le 
prescrizioni della presente direttiva. Il controllo comprende una visita di valutazione dei locali del fabbricante. Il 
gruppo incaricato delle ispezioni deve esaminare la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera e), verificare 
la capacità del fabbricante di individuare i requisiti della presente direttiva applicabili nonché di effettuare esami atti a 
garantire la conformità del prodotto a tali requisiti.
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La decisione viene notificata al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la motivazione 
circostanziata della decisione. 


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


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


L’organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema modificato continui a soddisfare i requisiti 
di cui al punto 3.2 o se sia necessaria una nuova verifica. 


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


4. Sorveglianza sotto la responsabilità dell’organismo notificato 


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


4.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all’organismo notificato l’accesso ai siti di fabbricazione, ispezione, 
prova e deposito e gli fornisce ogni utile informazione, in particolare: 


a) la documentazione relativa alla qualità; 


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


4.3. L’organismo notificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e applichi il 
sistema di qualità e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi. 


4.4. L’organismo notificato può inoltre effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante. In tali occasioni, l’organismo 
notificato può effettuare, o far effettuare, prove sul prodotto per verificare il corretto funzionamento del sistema 
qualità. L’organismo notificato deve fornire al fabbricante una relazione sulla visita e, se sono state svolte prove, una 
relazione sulle stesse. 


5. Marcatura CE, dichiarazione di conformità UE e attestato di conformità 


5.1. A ogni singolo prodotto diverso da un componente, conforme al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e 
rispondente ai requisiti della presente direttiva ad esso applicabili, il fabbricante appone la marcatura CE e, sotto la 
responsabilità dell’organismo notificato di cui al punto 3.1, il numero d’identificazione di quest’ultimo. 


5.2. Il fabbricante deve compilare una dichiarazione scritta di conformità UE per ciascun modello di prodotto diverso da 
un componente e deve tenerla a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il 
prodotto diverso da un componente è stato immesso sul mercato. La dichiarazione di conformità UE deve identi
ficare tale modello di prodotto per cui è stata compilata. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE deve accompagnare ogni prodotto diverso da un componente. 


5.3. Il fabbricante deve compilare un attestato di conformità per ciascun modello di componente e deve tenerlo a 
disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il componente è stato immesso 
sul mercato. L’attestato di conformità deve identificare il modello di componente per cui è stato compilato. Una 
copia dell’attestato di conformità deve accompagnare ogni componente. 


6. Il fabbricante deve tenere a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il 
prodotto è stato immesso sul mercato: 


a) la documentazione di cui al punto 3.1; 


b) le informazioni riguardanti la modifica di cui al punto 3.5 e la relativa approvazione; 


c) le decisioni e le relazioni dell’organismo notificato di cui ai punti 3.5, 4.3 e 4.4.
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7. Ciascun organismo notificato informa la propria autorità di notifica circa le approvazioni dei sistemi di qualità 
rilasciate o ritirate e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorità l’elenco delle approvazioni 
dei sistemi di qualità da esso rifiutate, sospese o altrimenti limitate. 


Ogni organismo notificato informa gli altri organismi notificati delle approvazioni dei sistemi di qualità da esso 
rifiutate, sospese o ritirate e, a richiesta, delle approvazioni dei sistemi di qualità rilasciate. 


8. Rappresentante autorizzato 


Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 5 e 6 possono essere adempiuti dal suo rappresentante 
autorizzato, a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano specificati nel mandato.
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ALLEGATO VIII 


MODULO A: CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE 


1. Il controllo interno della produzione è la procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante ottempera 
agli obblighi stabiliti ai punti 2, 3 e 4 e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che i prodotti 
interessati soddisfano i requisiti della presente direttiva ad essi applicabili. 


2. Documentazione tecnica 


Il fabbricante deve compilare la documentazione tecnica. La documentazione deve permettere di valutare la confor
mità del prodotto ai requisiti pertinenti e deve comprendere un’analisi e una valutazione dei rischi adeguate. 


La documentazione tecnica deve precisare i requisiti applicabili e includere, se necessario ai fini della valutazione, il 
progetto, la fabbricazione e il funzionamento del prodotto. La documentazione tecnica deve contenere almeno gli 
elementi seguenti: 


a) una descrizione generale del prodotto; 


b) i disegni di progettazione e fabbricazione nonché gli schemi di componenti, sottounità, circuiti ecc.; 


c) le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione di tali disegni e schemi e del funzionamento del 
prodotto; 


d) un elenco delle norme armonizzate, applicate completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati pubblicati 
nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea e, qualora non siano state applicate tali norme armonizzate, le descrizioni 
delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali di sicurezza della presente direttiva, compreso un 
elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate. In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate 
la documentazione tecnica specifica le parti che sono state applicate; 


e) i risultati dei calcoli di progetto, degli esami effettuati ecc.; e 


f) le relazioni sulle prove effettuate. 


3. Produzione 


Il fabbricante deve prendere tutti i provvedimenti necessari affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo 
garantiscano la conformità dei prodotti alla documentazione tecnica di cui al punto 2 e ai requisiti della presente 
direttiva ad essi applicabili. 


4. Marcatura CE, dichiarazione di conformità UE e attestato di conformità 


4.1. Il fabbricante deve apporre la marcatura CE a ogni singolo prodotto, diverso da un componente, che soddisfa i 
requisiti applicabili della presente direttiva. 


4.2. Il fabbricante deve compilare una dichiarazione scritta di conformità UE per un modello del prodotto diverso da un 
componente che, insieme alla documentazione tecnica, deve tenere a disposizione delle autorità nazionali per un 
periodo di dieci anni dalla data in cui il prodotto diverso da un componente è stato immesso sul mercato. La 
dichiarazione di conformità UE deve identificare tale modello di prodotto per cui è stata compilata. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE deve accompagnare ogni prodotto diverso da un componente. 


4.3. Il fabbricante deve compilare un attestato di conformità per ogni modello di componente che, insieme alla docu
mentazione tecnica, deve tenere a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui 
il componente è stato immesso sul mercato. L’attestato di conformità deve identificare il componente per cui è stato 
compilato. Una copia dell’attestato di conformità deve accompagnare ogni componente. 


5. Rappresentante autorizzato 


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


MODULO G: CONFORMITÀ BASATA SULLA VERIFICA DELL’UNITÀ 


1. La conformità basata sulla verifica dell’unità è la procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante 
ottempera agli obblighi di cui ai punti 2, 3 e 5 e si accerta e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che il 
prodotto interessato, al quale sono state applicate le disposizioni di cui al punto 4, è conforme ai requisiti della 
presente direttiva ad esso applicabili. 


2. Documentazione tecnica 


2.1. Il fabbricante compila la documentazione tecnica e la mette a disposizione dell’organismo notificato di cui al punto 
4. La documentazione deve permettere di valutare la conformità del prodotto ai requisiti pertinenti e deve com
prendere un’adeguata analisi e valutazione di rischi. La documentazione tecnica deve precisare i requisiti applicabili e 
includere, se necessario ai fini della valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento del prodotto. La 
documentazione tecnica deve contenere almeno gli elementi seguenti: 


a) una descrizione generale del prodotto; 


b) i disegni di progettazione e fabbricazione nonché gli schemi di componenti, sottounità, circuiti ecc.; 


c) le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione di tali disegni e schemi e del funzionamento del 
prodotto; 


d) un elenco delle norme armonizzate, applicate completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati pubblicati 
nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea e, qualora non siano state applicate tali norme armonizzate, le descrizioni 
delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali di sicurezza della presente direttiva, compreso un 
elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate. In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate 
la documentazione tecnica specifica le parti che sono state applicate; 


e) i risultati dei calcoli di progetto, degli esami effettuati ecc.; e 


f) le relazioni sulle prove effettuate. 


2.2. Il fabbricante deve tenere la documentazione tecnica a disposizione delle pertinenti autorità nazionali per un periodo 
di dieci anni dalla data in cui il prodotto è stato immesso sul mercato. 


3. Produzione 


Il fabbricante deve prendere tutti i provvedimenti necessari affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo 
garantiscano la conformità del prodotto fabbricato ai requisiti della presente direttiva a esso applicabili. 


4. Verifica 


L’organismo notificato scelto dal fabbricante effettua o fa effettuare gli esami e le prove del caso, stabiliti dalle 
pertinenti norme armonizzate e/o prove equivalenti previste in altre specifiche tecniche, per verificare la conformità 
del prodotto alle prescrizioni applicabili della presente direttiva. In mancanza di una norma armonizzata, l’organismo 
notificato interessato decide quali prove sono opportune. 


L’organismo notificato rilascia un certificato di conformità riguardo agli esami e alle prove effettuate e appone, o fa 
apporre sotto la sua responsabilità, il proprio numero di identificazione su ogni prodotto approvato. 


Il fabbricante deve tenere i certificati di conformità a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci 
anni dalla data in cui il prodotto è stato immesso sul mercato. 


5. Marcatura CE, dichiarazione di conformità UE e attestato di conformità 


5.1. A ogni singolo prodotto, diverso da un componente, e conforme ai requisiti della presente direttiva ad esso 
applicabili, il fabbricante appone la marcatura CE e, sotto la responsabilità dell’organismo notificato di cui al punto 
4, il numero d’identificazione di quest’ultimo.
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5.2. Il fabbricante deve compilare una dichiarazione scritta di conformità UE che tiene a disposizione delle autorità 
nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui il prodotto diverso da un componente è stato immesso sul 
mercato. La dichiarazione di conformità UE deve identificare tale modello di prodotto per cui è stata compilata. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE deve accompagnare ogni prodotto diverso da un componente. 


5.3. Il fabbricante deve compilare un attestato scritto di conformità che tiene a disposizione delle autorità nazionali per 
un periodo di dieci anni dalla data in cui il componente è stato immesso sul mercato. L’attestato di conformità deve 
identificare il componente per cui è stato compilato. Una copia dell’attestato di conformità deve accompagnare ogni 
componente. 


6. Rappresentante autorizzato 


Gli obblighi del fabbricante di cui ai punti 2.2 e 5 possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, a 
nome del fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano specificati nel mandato.
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ALLEGATO X 


DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ UE (N. XXXX) ( 1 ) 


1. Modello di prodotto/prodotto (numero di prodotto, tipo, lotto o serie): 


2. Nome e indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo rappresentante autorizzato: 


3. La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la responsabilità esclusiva del fabbricante. 


4. Oggetto della dichiarazione (identificazione del prodotto che ne consenta la tracciabilità; se necessario per l’identifi
cazione del prodotto è possibile includere un’immagine): 


5. L’oggetto della dichiarazione di cui sopra è conforme alla pertinente normativa di armonizzazione dell’Unione: 


6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione alle 
quali è dichiarata la conformità: 


7. Se del caso, l’organismo notificato … (denominazione, numero) … ha effettuato (descrizione dell’intervento) … e 
rilasciato il certificato: 


8. Informazioni aggiuntive: 


Firmato a nome e per conto di: 


(luogo e data del rilascio): 


(nome, funzione) (firma):
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ALLEGATO XI 


PARTE A 


Direttiva abrogata ed elenco delle modifiche successive 


(di cui all’articolo 43) 


Direttiva 94/9/CE del Parlamento europeo e del Consiglio 
(GU L 100 del 19.4.1994, pag. 1). 


Regolamento (CE) n. 1882/2003 del Parlamento eu
ropeo e del Consiglio 
(GU L 284 del 31.10.2003, pag. 1). 


Solo il punto 8 dell’allegato I 


Regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento eu
ropeo e del Consiglio 
(GU L 316 del 14.11.2012, pag. 12). 


Solo l’articolo 26, paragrafo 1, lettera c). 


PARTE B 


Termini per il recepimento nel diritto interno e date di applicazione 


(di cui all’articolo 43) 


Direttiva Termine di recepimento Data di applicazione 


94/9/CE 1 o settembre 1995 1 o marzo 1996
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ALLEGATO XII 


TAVOLA DI CONCORDANZA 


Direttiva 94/9/CE Presente direttiva 


Articolo 1, paragrafo 1 Articolo 1, paragrafo 1, lettera a) 


Articolo 1, paragrafo 2 Articolo 1, paragrafo 1, lettera b) 


— Articolo 1, paragrafo 1, lettera c) 


Articolo 1, paragrafo 3 Articolo 2, paragrafi da 1 a 9 


— Articolo 2, paragrafi da 10 a 26 


Articolo 1, paragrafo 4 Articolo 1, paragrafo 2 


Articolo 2 Articolo 3 


Articolo 3 Articolo 4 


Articolo 4 Articolo 5 


Articolo 5, paragrafo 1, primo comma — 


Articolo 5, paragrafo 1, secondo comma Articolo 12, paragrafo 2 


Articolo 5, paragrafo 2 Articolo 12, paragrafo 1 


Articolo 5, paragrafo 3 — 


— Articoli da 6 a 11 


Articolo 6, paragrafi 1 e 2 — 


Articolo 6, paragrafo 3 Articolo 39, paragrafi da 1 a 4 


— Articolo 39, paragrafo 5, primo comma 


Articolo 6, paragrafo 4 Articolo 39, paragrafo 5, secondo comma 


— — 


Articolo 7 — 


Articolo 8, paragrafi da 1 a 6 Articolo 13, paragrafi da 1 a 6 


Articolo 8, paragrafo 7 — 


— Articoli 14 e 15 


Articolo 9 — 


Articolo 10, paragrafo 1 — 


Articolo 10, paragrafo 2 Articolo 16, paragrafo 1 


Articolo 10, paragrafo 3 — 


— Articolo 16, paragrafi da 2 a 6 


— Articoli da 17 a 33 


Articolo 11 — 


— Articoli da 34 a 38 


Articoli 12 e 13 — 


— Articolo 40
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Direttiva 94/9/CE Presente direttiva 


— Articolo 41, paragrafo 1 


Articolo 14, paragrafo 1 — 


Articolo 14, paragrafo 2 Articolo 41, paragrafo 2 


Articolo 14, paragrafo 3 — 


Articolo 15, paragrafo 1 Articolo 42, paragrafo 1 


Articolo 15, paragrafo 2 — 


— Articolo 42, paragrafo 2 


— Articoli 43 e 44 


Articolo 16 Articolo 45 


Allegati da I a IX Allegati da I a IX 


Allegato X — 


Allegato XI — 


— Allegato X 


— Allegato XI 


— Allegato XII
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DICHIARAZIONE DEL PARLAMENTO EUROPEO 


Il Parlamento europeo ritiene che le commissioni possano essere considerate comitati di «comitatologia» ai 
sensi dell’allegato I dell’accordo quadro sulle relazioni tra il Parlamento europeo e la Commissione europea 
unicamente se e nella misura in cui tali commissioni nelle loro riunioni discutono di atti di esecuzione ai 
sensi del regolamento (UE) n. 182/2011. Le riunioni delle commissioni rientrano quindi nell’ambito di 
applicazione del punto 15 dell’accordo quadro se e nella misura in cui vengono discussi altri temi.
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		Direttiva 2014/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 concernente l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparecchi e sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva (rifusione) (Testo rilevante ai fini del SEE)






DECRETO LEGISLATIVO 4 marzo 2014, n. 27
Attuazione della direttiva 2011/65/UE sulla restrizione  dell'uso  di 
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature  elettriche  ed 
elettroniche. (14G00037)  


 Vigente al: 7-7-2019  


Capo I 


DISPOSIZIONI GENERALI 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA


Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Vista la legge 6 agosto 2013, n. 96, recante delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e
l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di delegazione europea 2013;
Vista la direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'8 giugno 2011, sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche;
Viste le direttive 2012/50/UE e 2012/51/UE della Commissione del 10 ottobre 2012 che modificano l'allegato III della
direttiva 2011/65/UE per quanto riguarda l'esenzione relativa, rispettivamente, alle applicazioni contenenti cadmio e
alle applicazioni contenenti piombo;
Vista la decisione n. 768/2008/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 relativa a un quadro
comune per la commercializzazione dei prodotti e che abroga la decisione 93/465/CEE;
Visto il Regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 recante norme in
materia di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e che
abroga il Regolamento (CEE) n. 339/93;
Vista la norma armonizzata EN 50581: 2012, che definisce la documentazione tecnica per la valutazione dei prodotti
elettrici ed elettronici in relazione alla restrizione delle sostanze pericolose;
Viste le direttive delegate 2014/1/UE, 2014/2/UE, 2014/3/UE, 2014/4/UE, 2014/5/UE, 2014/6/UE, 2014/7/UE,
2014/8/UE, 2014/9/UE, 2014/10/UE, 2014/11/UE, 2014/12/UE, 2014/13/UE, 2014/14/UE, 2015/15/UE e 2014/16/UE
della Commissione, del 18 ottobre 2013, che modificano, adattandoli al progresso tecnico, gli allegati III e IV della
direttiva 2011/65/UE introducendo specifiche esenzioni;
Visto il decreto legislativo 25 luglio 2005, n. 151, e successive modificazioni, recante attuazione della direttiva
2002/95/CE, della direttiva 2002/96/CE e della direttiva 2003/108/CE, relative all'uso di sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche, nonche' allo smaltimento dei rifiuti;
Visto il decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332, e successive modificazioni, recante attuazione della direttiva
98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro;
Visto il decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, e successive modificazioni, recante attuazione della direttiva
90/385/CEE concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi;
Visto il decreto 21 febbraio 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 262 dell'8 novembre 2013, che modifica
l'allegato 5 al decreto legislativo 25 luglio 2005, n. 151, e successive modificazioni;
Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del 3 dicembre 2013;
Acquisto il parere della Conferenza unificata di cui all'articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, reso
nella seduta del 6 febbraio 2014;
Acquisti i pareri delle competenti Commissioni della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;
Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del 28 febbraio 2014;
Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri e del Ministro dell'ambiente e della tutela del territorio e del
mare, di concerto con i Ministri degli affari esteri, della giustizia, dell'economia e delle finanze, dello sviluppo
economico, della salute e per gli affari regionali;


Emana
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il seguente decreto legislativo:


Art. 1


Oggetto


1. Il presente decreto legislativo detta la disciplina riguardante la restrizione dell'uso di sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) al fine di contribuire alla tutela della salute umana e dell'ambiente,
compresi il recupero e lo smaltimento ecologicamente corretti dei rifiuti di AEE.


Art. 2


Ambito di applicazione


1. Fatto salvo quanto previsto al comma 2, il presente decreto si applica alle AEE, come definite alla lettera a)
dell'articolo 3, che rientrano nelle categorie di cui all'allegato I.
2. Il presente decreto non si applica:
a) alle apparecchiature necessarie alla tutela degli interessi essenziali in materia di sicurezza nazionale, compresi le
armi, le munizioni e il materiale bellico destinati a fini specificamente militari;
b) alle apparecchiature destinate ad essere inviate nello spazio;
c) alle apparecchiature progettate specificamente e da installare come parti di un'altra apparecchiatura che e' esclusa
o non rientra nel campo di applicazione del presente decreto e che possono svolgere la propria funzione solo in quanto
parti di tale apparecchiatura ed essere sostituite unicamente dalle stesse apparecchiature appositamente progettate;
d) agli utensili industriali fissi di grandi dimensioni;
e) alle installazioni fisse di grandi dimensioni;
f) ai mezzi di trasporto di persone o di merci, esclusi i veicoli elettrici a due ruote non omologati;
g) alle macchine mobili non stradali destinate ad esclusivo uso professionale;
h) ai dispositivi medici impiantabili attivi;
i) ai pannelli fotovoltaici destinati a essere utilizzati in un sistema concepito, montato e installato da professionisti,
qualificati ai sensi dell'articolo 15, commi 1 e 2, del decreto legislativo 3 marzo 2011, n. 28, per un impiego
permanente in un luogo prestabilito, ai fini della produzione di energia da luce solare per applicazioni pubbliche,
commerciali, industriali e residenziali;
l) alle apparecchiature appositamente concepite per attivita' di ricerca e sviluppo, messe a disposizione unicamente
nell'ambito di rapporti tra imprese.
3. Sono altresi' fatte salve le disposizioni in materia di sicurezza e di salute e in materia di sostanze chimiche, in
particolare il Regolamento (CE) n. 1907/2006, e la normativa specifica dell'Unione sulla gestione dei rifiuti.


Art. 3


Definizioni


1. Ai fini del presente decreto si intende per:
a) 'apparecchiature elettriche ed elettroniche' o 'AEE', le apparecchiature che dipendono, per un corretto
funzionamento, da correnti elettriche o campi elettromagnetici e le apparecchiature di generazione, trasferimento e
misura di tali correnti e campi e progettate per essere usate con una tensione non superiore a 1000 volt per la
corrente alternata e a 1.500 volt per la corrente continua;
b) ai fini di cui alla lettera a), 'che dipendono', in relazione alle AEE, indica il fatto che le apparecchiature necessitano
di correnti elettriche o di campi elettromagnetici per espletare almeno una delle funzioni previste;
c) 'utensili industriali fissi di grandi dimensioni', un insieme di grandi dimensioni di macchine, apparecchiature e
componenti, che funzionano congiuntamente per un'applicazione specifica, installati e disinstallati in maniera
permanente da professionisti in un determinato luogo e utilizzati e gestiti da professionisti presso un impianto di
produzione industriale o un centro di ricerca e sviluppo;
d) 'alle installazioni fisse di grandi dimensioni', una combinazione su larga scala di apparecchi di vario tipo ed
eventualmente di altri dispositivi, che sono assemblati e installati da professionisti, destinati ad essere utilizzati in
modo permanente in un luogo prestabilito e apposito e disinstallati da professionisti;
e) 'cavi', tutti i cavi con una tensione nominale inferiore ai 250 volt che servono da collegamento o da prolunga per
collegare le AEE alla presa elettrica o per collegare tra di loro una o piu' AEE;
f) 'fabbricante', qualsiasi persona fisica o giuridica che fabbrica un'AEE, oppure che la fa progettare o fabbricare e la
commercializza apponendovi il proprio nome o marchio;
g) 'mandatario', qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che abbia ricevuto da un fabbricante un
mandato scritto che la autorizza ad agire per suo conto in relazione a determinate attivita';
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h) 'distributore', qualsiasi persona fisica o giuridica nella catena di fornitura, diversa dal fabbricante o dall'importatore,
che mette a disposizione un'AEE sul mercato;
i) 'importatore', qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che immetta sul mercato dell'Unione un'AEE
originaria di un Paese terzo;
l) 'operatori economici', il fabbricante, il mandatario, l'importatore e il distributore;
m) 'messa a disposizione sul mercato', qualsiasi fornitura di un'AEE per la distribuzione, il consumo o l'uso sul
mercato dell'Unione nel corso di un'attivita' commerciale, a titolo oneroso o gratuito;
n) 'immissione sul mercato', la prima messa a disposizione di un'AEE sul mercato dell'Unione;
o) 'norma armonizzata', una norma adottata da uno degli organismi europei di normalizzazione elencati all'allegato I
della direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 giugno 1998, che prevede una procedura
d'informazione nel settore delle norme e delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della societa'
dell'informazione, sulla base di una richiesta presentata dalla Commissione conformemente all'articolo 6 di tale
direttiva;
p) 'specificazione tecnica', un documento che prescrive i requisiti tecnici che un prodotto, un processo o un servizio
devono soddisfare;
q) 'marcatura CE', una marcatura mediante cui il fabbricante indica che il prodotto e' conforme ai requisiti applicabili
stabiliti dalla normativa comunitaria di armonizzazione che ne prevede l'apposizione;
r) 'valutazione della conformita', la procedura atta a dimostrare se le prescrizioni della presente direttiva in materia di
AEE siano state rispettate;
s) 'vigilanza del mercato', le attivita' svolte e i provvedimenti adottati dalle autorita' pubbliche per garantire che le
AEE siano conformi ai requisiti stabiliti nel presente decreto e non pregiudichino la salute, la sicurezza o qualsiasi altro
aspetto della tutela del pubblico interesse;
t) 'richiamo', qualsiasi provvedimento volto ad ottenere la restituzione di un prodotto che e' gia' stato messo a
disposizione dell'utilizzatore finale;
u) 'ritiro', qualsiasi provvedimento volto a impedire la messa a disposizione sul mercato di un prodotto nella catena di
fornitura;
v) 'materiale omogeneo', un materiale di composizione uniforme o un materiale costituito dalla combinazione di piu'
materiali che non puo' essere diviso o separato in materiali diversi mediante azioni meccaniche come lo svitamento, il
taglio, la frantumazione, la molatura e processi abrasivi;
z) 'dispositivo medico', un dispositivo medico come definito all'articolo 1, comma 1, lettera a), del decreto legislativo 8
settembre 2000, n. 332, che sia anche un AEE;
aa) 'dispositivo medico-diagnostico in vitro', un dispositivo medico-diagnostico in vitro come definito all'articolo 1,
comma 1, lettera b), del decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332;
bb) 'dispositivo medico impiantabile attivo', un dispositivo medico attivo come definito all'articolo 1, comma 2, lettera
c), del decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507;
cc) 'strumenti di monitoraggio e controllo industriali', strumenti di monitoraggio e controllo destinati esclusivamente
ad uso industriale o professionale;
dd) 'disponibilita' di un sostituto', la capacita' di un sostituto di essere fabbricato e consegnato entro un ragionevole
lasso di tempo rispetto al tempo necessario per la fabbricazione e la distribuzione delle sostanze di cui all'allegato II;
ee) 'affidabilita' di un sostituto', la probabilita' che un'AEE che utilizza un sostituto esegua una funzione richiesta
senza guasti, in determinate condizioni, per un determinato periodo di tempo;
ff) 'pezzo di ricambio', una parte distinta di un'AEE che puo' sostituire una parte di un'AEE. L'AEE non puo' funzionare
come previsto in assenza di tale parte. La funzionalita' dell'AEE e' ristabilita o e' potenziata quando la parte e'
sostituita da un pezzo di ricambio;
gg) 'macchine mobili non stradali destinate ad esclusivo uso professionale', le macchine dotate di una fonte di
alimentazione a bordo il cui funzionamento richiede mobilita' o movimento continuo o semicontinuo, durante il lavoro,
tra una serie di postazioni di lavoro fisse e sono destinate ad esclusivo uso professionale.


Art. 4


Prevenzione


1. Fatto salvo quanto previsto ai commi 3, 4, 5 e 6, dalla data di entrata in vigore del presente decreto legislativo, le
AEE immesse sul mercato, compresi i cavi e i pezzi di ricambio destinati alla loro riparazione, al loro riutilizzo,
all'aggiornamento delle loro funzionalita' o al potenziamento della loro capacita', non devono contenere le sostanze di
cui all'allegato II.
2. Nei materiali omogenei e' tollerata una concentrazione massima in peso non superiore a quella indicata all'allegato
II. Le modalita' dettagliate per garantire la conformita' ai predetti valori massimi di concentrazione, anche tenendo
conto dei rivestimenti superficiali, sono adottate dalla Commissione europea ai sensi dell'articolo 4, paragrafo 2, della
direttiva 2011/65/UE.
3. Il comma 1 si applica:
a) ai dispositivi medici e agli strumenti di monitoraggio e controllo immessi sul mercato a decorrere dal 22 luglio
2014;
b) ai dispositivi medico-diagnostici in vitro immessi sul mercato a decorrere dal 22 luglio 2016;
c) agli strumenti di monitoraggio e controllo industriali immessi sul mercato a decorrere dal 22 luglio 2017.
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4. Il comma 1 non si applica ai cavi o ai pezzi di ricambio destinati alla riparazione, al riutilizzo, all'aggiornamento
delle funzionalita' o al potenziamento della capacita' di:
a) AEE immesse sul mercato anteriormente al 1° luglio 2006;
b) dispositivi medici immessi sul mercato anteriormente al 22 luglio 2014;
c) dispositivi medici di diagnosi in vitro immessi sul mercato anteriormente al 22 luglio 2016;
d) strumenti di monitoraggio e controllo immessi sul mercato anteriormente al 22 luglio 2014;
e) strumenti di monitoraggio e controllo industriali immessi sul mercato anteriormente al 22 luglio 2017;
f) AEE che hanno beneficiato di un'esenzione ai sensi dell'articolo 5 e sono state immesse sul mercato prima della
scadenza dell'esenzione medesima, relativamente all'esenzione specifica in questione.
5. Il comma 1 non si applica al riutilizzo dei pezzi di ricambio recuperati da AEE immesse sul mercato anteriormente al
primo luglio 2006 e utilizzati in apparecchiature immesse sul mercato anteriormente al primo luglio 2016, purche' il
riutilizzo avvenga in sistemi controllabili di restituzione a circuito chiuso da impresa a impresa e che la presenza di
parti riutilizzate sia comunicata al consumatore.
6. Il comma 1 non si applica alle applicazioni elencate agli allegati III e IV.


Art. 5


Adattamento degli allegati III e IV al progresso tecnico e scientifico


1. Il fabbricante, il mandatario, l'importatore, il distributore, puo' presentare alla Commissione europea domanda di:
a) inclusione nelle liste di esenzione degli allegati III e IV di materiali e componenti di AEE per applicazioni specifiche;
b) rinnovo delle esenzioni di cui all'allegato III;
c) rinnovo delle esenzioni di cui all'allegato IV;
d) revoca delle esenzioni di cui agli allegati III e IV.
2. La domanda deve essere conforme al modello di cui all'allegato V, ovvero al diverso formato adottato dalla
Commissione europea ai sensi dell'articolo 5, comma 8, della direttiva 2011/65/UE.
3. La domanda di rinnovo di un'esenzione e' presentata al massimo diciotto mesi prima della scadenza dell'esenzione
in vigore. L'esenzione in vigore resta valida finche' la Commissione non adotta una decisione sulla domanda di
rinnovo.
4. Qualora la domanda di rinnovo di un'esenzione sia rigettata o l'esenzione sia revocata, tale esenzione scade dopo
un periodo minimo di dodici mesi e un periodo massimo di diciotto mesi a decorrere dalla data della decisione.


5. Ai sensi dell'articolo 5, comma 2, della direttiva 2011/65/UE:
a) le misure adottate dalla Commissione, consistenti nella inclusione dei materiali e componenti delle AEE per
applicazioni specifiche nelle liste degli allegati III e IV, hanno una validita' massima di cinque anni per le categorie da
1 a 7, 10 e 11 dell'allegato I e una validita' massima di sette anni per le categorie 8 e 9 dell'allegato I, con l'ulteriore
precisazione che i periodi di validita' devono essere decisi caso per caso e possono essere prorogati;
b) per le esenzioni di cui all'allegato III, il periodo di validita' massima, che puo' essere prorogato, e' di cinque anni
per le categorie da 1 a 7 e 10 dell'allegato I, a decorrere dal 21 luglio 2011, e di sette anni per le categorie 8 e 9
dell'allegato I, a decorrere dalle date pertinenti di cui all'articolo 4, comma 3, salvo che non sia specificato un periodo
piu' breve;
c) per le esenzioni di cui all'allegato IV, il periodo di validita' massima, che puo' essere prorogato, e' di sette anni a
decorrere dalle date pertinenti di cui all'articolo 4, comma 3, salvo che non sia specificato un periodo piu' breve.


Art. 6


Riesame e modifica dell'elenco delle sostanze con restrizioni di cui all'allegato II


1. Il Ministero dell'ambiente e della tutela del territorio e del mare, di concerto con il Ministero della salute ed il
Ministero dello sviluppo economico, propone alla Commissione europea di riesaminare e modificare l'elenco delle
sostanze con restrizione di uso di cui all'allegato II.
2. Le proposte di riesame e di modifica dell'elenco delle sostanze con restrizioni d'uso, o di un gruppo di sostanze
simili, di cui all'allegato II contengono almeno le seguenti informazioni:
a) una formulazione chiara e precisa della proposta di restrizione d'uso;
b) i riferimenti e le prove scientifiche per la restrizione;
c) le informazioni sull'impiego delle sostanze o del gruppo di sostanze simili nelle AEE;
d) le informazioni sugli effetti nocivi e sull'esposizione, segnatamente nell'ambito di operazioni di gestione dei rifiuti di
AEE;
e) le informazioni sugli eventuali sostituti e su altre alternative, sulla loro disponibilita' e affidabilita';
f) il motivo per cui si ritiene che una restrizione a livello di Unione rappresenti la misura piu' adatta;
g) una valutazione socio-economica.
Capo II 


OBBLIGHI DEGLI OPERATORI ECONOMICI 
Art. 7
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Obblighi dei fabbricanti


1. All'atto dell'immissione di AEE sul mercato, i fabbricanti garantiscono che queste siano state progettate e fabbricate
conformemente alle prescrizioni di cui all'articolo 4.
2. I fabbricanti predispongono la documentazione tecnica necessaria di cui all'articolo 14 ed eseguono personalmente
o fanno eseguire la procedura di controllo interno della produzione conformemente all'allegato II, modulo A, della
decisione n. 768/2008/CE.
3. Qualora la conformita' degli AEE alle prescrizioni applicabili sia stata dimostrata dalla procedura di cui al comma 2, i
fabbricanti redigono una dichiarazione UE di conformita' e appongono la marcatura CE sul prodotto finito. Nei casi in
cui altre normative applicabili dell'Unione richiedono l'applicazione di una procedura di valutazione della conformita'
che sia almeno altrettanto rigorosa, la conformita' alle prescrizioni dell'articolo 4, comma 1, puo' essere dimostrata
nel contesto di tale procedura. Puo' essere redatta una documentazione tecnica unica.
4. I fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione UE di conformita' per un periodo di dieci anni
a decorrere dall'immissione dell'AEE sul mercato.
5. I fabbricanti garantiscono che siano predisposte le procedure necessarie affinche' la produzione in serie continui a
essere conforme. Tengono debitamente conto delle modifiche della progettazione o delle caratteristiche del prodotto,
nonche' delle modifiche delle norme armonizzate o delle specifiche tecniche in riferimento a cui e' dichiarata la
conformita' delle AEE.
6. I fabbricanti mantengono un registro delle AEE non conformi e dei richiami di prodotti e ne informano i distributori.
7. I fabbricanti garantiscono che sulle loro AEE sia apposto un numero di tipo, di lotto, di serie o qualsiasi altro
elemento che ne consenta l'identificazione oppure, qualora le dimensioni o la natura dell'AEE non lo consentano, che
le informazioni prescritte siano fornite sull'imballaggio o in un documento di accompagnamento dell'AEE.
8. I fabbricanti indicano sull'AEE oppure, ove cio' non sia possibile, sull'imballaggio o in un documento di
accompagnamento dell'AEE, il proprio nome, la denominazione commerciale registrata o il proprio marchio registrato
e l'indirizzo dove possono essere contattati. L'indirizzo deve indicare un unico punto dove il fabbricante puo' essere
contattato. Nei casi in cui altre normative applicabili dell'Unione o nazionali di recepimento contengono disposizioni
per l'apposizione del nome e dell'indirizzo del fabbricante che siano almeno altrettanto rigorose, si applicano le
disposizioni in questione.
9. I fabbricanti che ritengano o hanno motivo di credere che un'AEE che hanno immesso sul mercato non sia conforme
al presente decreto, adottano immediatamente le misure correttive necessarie per rendere conforme tale AEE, per
ritirarla o richiamarla, a seconda dei casi; informano immediatamente l'autorita' di vigilanza nazionale del mercato di
cui all'articolo 19, indicando in particolare i dettagli relativi alla mancata conformita' e a qualsiasi misura correttiva
adottata.
10. I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata della predetta autorita' di vigilanza, forniscono tutte le
informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la conformita' dell'AEE con il presente decreto, in lingua
italiana, e cooperano con tale autorita', su richiesta di quest'ultima, in merito a qualsiasi azione intrapresa per
garantire la conformita' al presente decreto delle AEE che hanno immesso sul mercato.


Art. 8


Obblighi dei mandatari


1. Il fabbricante puo' nominare un mandatario mediante mandato scritto.
2. Gli obblighi di cui all'articolo 7, comma 1, e la stesura della documentazione tecnica non rientrano nel mandato del
mandatario.
3. Il mandatario svolge i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante. Il mandato consente al mandatario
di svolgere almeno i seguenti compiti:
a) mantenere a disposizione dell'autorita' nazionale di vigilanza nazionale del mercato di cui all'articolo 19, la
dichiarazione UE di conformita' e la documentazione tecnica per un periodo di dieci anni dopo l'immissione sul
mercato dell'AEE;
b) a seguito di una richiesta motivata della predetta autorita' di vigilanza, fornire a tale autorita' tutte le informazioni
e la documentazione necessarie per dimostrare la conformita' di un'AEE con il presente decreto;
c) cooperare con la predetta autorita' di vigilanza, su sua richiesta, in merito a qualsiasi azione intrapresa per
garantire la conformita' al presente decreto delle AEE che rientrano nel loro mandato.


Art. 9


Obblighi degli importatori


1. Gli importatori immettono sul mercato solo AEE conformi al presente decreto.
2. Gli importatori, prima di immettere un'AEE sul mercato, assicurano che il fabbricante abbia eseguito l'idonea
procedura di valutazione della conformita' e che il fabbricante abbia preparato la documentazione tecnica, l'AEE rechi
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la marcatura CE e sia accompagnata dai documenti prescritti e il fabbricante abbia rispettato le prescrizioni di cui
all'articolo 7, commi 6, 7 e 8.
3. L'importatore che ritenga o abbia motivo di credere che un'AEE non sia conforme all'articolo 4 non immette l'AEE
sul mercato fino a quando non sia stata resa conforme e ne informa il fabbricante e le autorita' di vigilanza nazionale
del mercato di cui all'articolo 19.
4. Gli importatori indicano sull'AEE oppure, ove cio' non sia possibile, sull'imballaggio o in un documento di
accompagnamento del prodotto, il proprio nome, la denominazione commerciale registrata o il proprio marchio
registrato e l'indirizzo dove possono essere contattati in merito all'AEE. Nei casi in cui altre normative applicabili
dell'Unione o nazionali di recepimento contengono disposizioni per l'apposizione del nome e dell'indirizzo del
fabbricante che siano almeno altrettanto rigorose, si applicano le disposizioni in questione.
5. Ai fini della conformita' al presente decreto, gli importatori mantengono un registro delle AEE non conformi e dei
richiami di AEE e ne informano i distributori.
6. Gli importatori che ritengono o abbiano motivo di credere che un'AEE che hanno immesso sul mercato non sia
conforme alle disposizioni del presente decreto, adottano immediatamente le misure correttive necessarie per rendere
conforme tale AEE, per ritirarla o richiamarla, a seconda dei casi e ne informano immediatamente la predetta autorita'
di vigilanza del mercato, indicando in particolare i dettagli relativi alla mancata conformita' e a qualsiasi misura
correttiva adottata.
7. Gli importatori conservano per un periodo di dieci anni dall'immissione dell'AEE sul mercato, una copia della
dichiarazione UE di conformita' e la mantengono a disposizione della predetta autorita' di vigilanza e garantiscono che,
su richiesta, la documentazione tecnica possa essere messa a disposizione di tale autorita'.
8. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata della predetta autorita' di vigilanza, forniscono tutte le
informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la conformita' dell'AEE con il presente decreto, in lingua
italiana, e cooperano con tale autorita', su richiesta di quest'ultima, in merito a qualsiasi azione intrapresa per
garantire la conformita' al presente decreto delle AEE che hanno immesso sul mercato.


Art. 10


Obblighi dei distributori


1. I distributori che mettono un'AEE a disposizione sul mercato agiscono con la dovuta attenzione in relazione alle
prescrizioni applicabili, curando che l'AEE rechi la marcatura CE, sia accompagnata dai documenti prescritti, ovvero
istruzioni ed avvertenze d'uso, almeno in lingua italiana e che il fabbricante e l'importatore si siano conformati alle
disposizioni di cui all'articolo 7, commi 7 e 8, e all'articolo 9, comma 4.
2. Il distributore che ritenga o abbia motivo di credere che un'AEE non sia conforme all'articolo 4 non immette l'AEE
sul mercato fino a quando non sia stata resa conforme e ne informa il fabbricante o l'importatore, nonche' l'autorita'
di vigilanza nazionale del mercato di cui all'articolo 19.
3. I distributori che ritengono o hanno motivo di credere che un'AEE che hanno immesso sul mercato non sia
conforme al presente decreto, si assicurano che siano adottate le misure correttive necessarie per rendere conforme
tale AEE, per ritirarla o richiamarla, a seconda dei casi, e ne informano immediatamente la predetta autorita' di
vigilanza, indicando in particolare i dettagli relativi alla mancata conformita' e a qualsiasi misura correttiva adottata.
4. I distributori, a seguito di una richiesta motivata della predetta autorita' di vigilanza, forniscono a quest'ultima tutte
le informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la conformita' dell'AEE con il presente decreto e
cooperano con tale autorita', su richiesta di quest'ultima, in merito a qualsiasi azione intrapresa per garantire la
conformita' al presente decreto delle AEE che hanno messo a disposizione sul mercato.


Art. 11


Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano agli importatori e ai distributori


1. Un importatore o distributore e' ritenuto un fabbricante ai fini del presente decreto ed e' soggetto agli obblighi del
fabbricante di cui all'articolo 7 quando immette sul mercato AEE con il proprio nome o marchio commerciale o
modifica AEE gia' immesse sul mercato in modo tale che la conformita' alle prescrizioni applicabili possa esserne
condizionata.


Art. 12


Identificazione degli operatori economici


1. Gli operatori economici notificano, su richiesta, all'autorita' di vigilanza nazionale del mercato di cui all'articolo 19
per un periodo di dieci anni dall'immissione sul mercato dell'AEE:
a) qualsiasi operatore economico che abbia fornito loro un'AEE;
b) qualsiasi operatore economico a cui abbiano fornito un'AEE.
Capo III 


CONFORMITA' DELLE AEE 
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Art. 13


Dichiarazione UE di conformita'


1. La dichiarazione UE di conformita' attesta che e' stata dimostrata la conformita' ai requisiti di cui all'articolo 4.
2. La dichiarazione di conformita' ha la struttura tipo e contiene gli elementi indicati all'allegato VI ed e' aggiornata.
Essa e' redatta in italiano.
3. Nei casi in cui altre normative applicabili dell'Unione richiedono l'applicazione di una procedura di valutazione della
conformita' che sia almeno altrettanto rigorosa, la conformita' alle prescrizioni dell'articolo 4, comma 1, puo' essere
dimostrata nel contesto di tale procedura. Puo' essere redatta una documentazione tecnica unica.
4. Con la dichiarazione UE di conformita' il fabbricante si assume la responsabilita' della conformita' dell'AEE al
presente decreto.


Art. 14


Documentazione del prodotto


1. La documentazione tecnica di cui all'articolo 7, comma 2, e' redatta secondo la norma armonizzata EN 50581:2012,
e successive modificazioni.
2. La documentazione tecnica e' redatta in una delle lingue ufficiali dell'Unione.
3. In seguito ad una richiesta motivata dell'autorita' di vigilanza nazionale del mercato di cui all'articolo 19, il
fabbricante fornisce una traduzione delle parti pertinenti della documentazione tecnica in italiano. Qualora a un
fabbricante sia richiesta la documentazione tecnica o la traduzione di parti di essa dalla predetta autorita' di vigilanza,
questa puo' fissare un termine pari a trenta giorni.
4. Nel caso il fabbricante non osservi gli obblighi di cui ai commi 1, 2 e 3, la predetta autorita' di vigilanza puo'
richiedere che il fabbricante faccia effettuare a proprie spese una prova, entro un termine determinato, da parte di un
organismo notificato per verificare la conformita' alle norme armonizzate e ai requisiti di cui all'articolo 4.


Art. 15


Principi generali della marcatura CE


1. La marcatura CE e' soggetta ai principi generali esposti all'articolo 30 del Regolamento (CE) n. 765/2008.
Art. 16


Regole e condizioni per l'apposizione della marcatura CE


1. La marcatura CE e' apposta sull'AEE finita o sulla targhetta segnaletica in modo visibile, leggibile e indelebile.
Qualora la natura dell'AEE non lo consenta o non lo giustifichi, essa e' apposta sull'imballaggio e sui documenti di
accompagnamento.
2. La marcatura CE e' apposta sull'AEE prima della sua immissione sul mercato.


Art. 17


Presunzione di conformita'


1. Salvo prova contraria, si presume che le AEE munite di marcatura CE siano conformi al presente decreto.
2. Si presume che siano conformi alle prescrizioni del presente decreto i materiali, i componenti e le AEE sottoposti a
prove o a misure a dimostrazione della conformita' alle prescrizioni dell'articolo 4 ovvero a valutazioni in conformita' a
norme armonizzate i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.


Art. 18


Obiezione formale a una norma armonizzata


1. Il Ministero dell'ambiente e della tutela del territorio e del mare, anche a seguito di segnalazione di altri Ministeri o
di altri soggetti interessati, qualora ritenga che una norma armonizzata non soddisfi completamente le prescrizioni
che sono stabilite all'articolo 4 della direttiva 2011/65/UE, sottopone la questione al Comitato istituito ai sensi
dell'articolo 5 della direttiva 98/34/CE presentando le proprie motivazioni.
Capo IV 


VIGILANZA E SANZIONI 
Art. 19
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Vigilanza del mercato


1. Le funzioni di autorita' di vigilanza per il controllo della conformita' delle AEE alle disposizioni del presente decreto,
sono svolte dal Ministero dello sviluppo economico ((,dal Ministero dell'ambiente e della tutela del territorio e
del mare e dal Ministero della salute)), che si avvalgono delle Camere di commercio, ai sensi dell'articolo 20 del
decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, e dell'articolo 2 della legge 29 dicembre 1993, n. 580, e successive
modificazioni ((nelle more del riordino delle stesse ai sensi dell'articolo 10 della legge 7 agosto 2015, n.
124,)), e della Guardia di finanza, ai sensi dell'articolo 2, comma 2, lettera m), e dell'articolo 3, comma 1, del
decreto legislativo 19 marzo 2001, n. 68, nonche' dell'ISPRA ((e dell'Istituto Superiore di Sanita' (ISS).)). Le
funzioni di controllo alle frontiere esterne sono svolte dall'Agenzia delle dogane e dei monopoli conformemente agli
articoli da 27 a 29 del Regolamento (CE) n. 765/2008.
((1-bis. I Ministeri dello sviluppo economico, dell'ambiente e della tutela del territorio e del mare e della
salute svolgono le funzioni di cui al comma 1 sulla base di uno specifico protocollo d'intesa, in
coordinamento con il "Comitato tecnico di Coordinamento" di cui all'articolo 7 del decreto del Ministro
della salute del 22 novembre 2007, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 12 del 15 gennaio 2008, nonche'
in raccordo con le regioni e province autonome, ai fini del coordinamento tra le rispettive articolazioni
organizzative, sulla base dei vigenti accordi in materia per gli ambiti di competenza.))


Art. 20


Controlli


1. L'autorita' di vigilanza nazionale del mercato di cui all'articolo 19, effettua la sorveglianza sugli AEE a norma degli
articoli da 15 a 29 del Regolamento (CE) n. 765/2008. In particolare, controlla in modo adeguato e su scala adeguata
gli AEE attraverso verifiche documentarie e, se del caso, verifiche fisiche e di laboratorio, sulla base di adeguato
campionamento. In tale attivita' tiene conto di principi consolidati di valutazione del rischio, dei reclami e di altre
informazioni pertinenti.
2. L'autorita' di vigilanza nazionale del mercato di cui all'articolo 19, quando accerta la contemporanea mancanza della
marcatura CE e della documentazione tecnica di cui all'articolo 7, comma 2, vieta l'immissione dell'AEE sul mercato o
la sua circolazione sul territorio nazionale e ne ordina il ritiro o il richiamo.
3. L'autorita' di vigilanza nazionale del mercato di cui all'articolo 19, quando la documentazione tecnica di cui
all'articolo 7, comma 2, non e' disponibile o e' incompleta, ordina al fabbricante o all'importatore di far cessare
l'infrazione entro un termine perentorio non superiore a trenta giorni, disponendo, se del caso, il divieto temporaneo
di circolazione. Decorso inutilmente tale termine, vieta l'immissione dell'AEE sul mercato o la sua circolazione sul
territorio nazionale e ne ordina il ritiro o il richiamo.
4. L'autorita' di vigilanza nazionale del mercato di cui all'articolo 19, quando accerta la mancanza della marcatura CE,
ordina al fabbricante o all'importatore di far cessare l'infrazione entro un termine perentorio non superiore a 30 giorni,
disponendo, se del caso, il divieto temporaneo di circolazione. Decorso inutilmente tale termine, vieta l'immissione
dell'AEE sul mercato o la sua circolazione sul territorio nazionale.
5. L'autorita' di vigilanza nazionale del mercato di cui all'articolo 19, quando accerta l'irregolare apposizione della
marcatura CE, oppure la mancanza o incompletezza della dichiarazione UE di conformita', ordina al fabbricante o
all'importatore di far cessare l'infrazione entro un termine perentorio non superiore a 30 giorni. Decorso inutilmente
tale termine, vieta l'immissione dell'AEE sul mercato o la sua circolazione sul territorio nazionale.
6. I costi relativi alle misure di cui ai commi da 2 a 5 sono a carico dei fabbricanti e degli importatori e, ove cio' non
sia in tutto o in parte possibile, a carico dei distributori.


Art. 21


Sanzioni


1. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante o l'importatore che immette sul mercato AEE in violazione
dell'articolo 7, comma 1, e 9, comma 2, e' punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 50.000 euro a
100.000 euro.
2. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante o l'importatore che immette sul mercato una AEE priva della
documentazione tecnica di cui all'articolo 7, comma 2, e' punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000
euro a 50.000 euro.
3. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante o l'importatore che immette sul mercato una AEE priva della
marcatura CE e' punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000 euro a 50.000 euro.
4. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante o l'importatore che non ottempera al provvedimento di divieto
emanato ai sensi dell'articolo 20, comma 5, e' punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000 euro a
30.000 euro.
5. Salvo che il fatto costituisca reato, il distributore che mette a disposizione sul mercato una AEE priva di marcatura
CE, e' punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000 euro a 30.000 euro.
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6. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante, l'importatore o il distributore che non ottempera agli obblighi di
cui all'articolo 12, e' punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000 euro a 30.000 euro.
7. Salvo che il fatto costituisca reato, la sanzione amministrativa di cui al comma 6 si applica anche al mandatario che
non ottempera agli obblighi dell'articolo 8, comma 3.
8. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante che non ottempera agli obblighi di cui all'articolo 7, comma 4, e
l'importatore che non ottempera agli obblighi di cui all'articolo 9, comma 6, e' punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria da 5.000 euro a 30.000 euro.
9. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante che non ottempera agli obblighi di cui all'articolo 7, comma 6, e
l'importatore che non ottempera agli obblighi di cui all'articolo 9, comma 4, e' punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria da 5.000 euro a 30.000 euro.
10. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante che non ottempera agli obblighi di cui all'articolo 7, comma 7, e'
punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000 euro a 30.000 euro.
11. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante che non ottempera agli obblighi di cui all'articolo 7, comma 8, e
l'importatore che non ottempera agli obblighi di cui all'articolo 9, comma 3, e' punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria da 5.000 euro a 30.000 euro.
12. Le sanzioni amministrative di cui al presente articolo sono irrogate dalla Camera di commercio, industria,
artigianato e agricoltura territorialmente competente.
Capo V 


DISPOSIZIONI FINALI 
Art. 22


Aggiornamento


1. All'aggiornamento e alla modifica delle disposizioni degli allegati al presente decreto, derivanti da aggiornamenti e
modifiche della direttiva 2011/65/UE, si provvede con decreto del Ministero dell'ambiente e della tutela del territorio e
del mare.


Art. 23


Abrogazione


1. L'articolo 5 del decreto legislativo 25 luglio 2005, n. 151, e' abrogato dalla data dell'entrata in vigore del presente
decreto.
2. L'allegato 5 al decreto legislativo 25 luglio 2005, n. 151, come sostituito dall'articolo 1 del decreto 21 febbraio
2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 262 dell'8 novembre 2013, e' abrogato dalla data dell'entrata in vigore del
presente decreto.


Art. 24


Norme transitorie e finali


1. Fatto salvo quanto previsto all'articolo 4, commi 3 e 4, le AEE che non rientravano nell'ambito di applicazione del
decreto legislativo 25 luglio 2005, n. 151, ma che risultano non conformi al presente decreto, possono comunque
continuare ad essere messe a disposizione sul mercato fino al 22 luglio 2019.


Art. 25


Disposizioni finanziarie


1. Dall'attuazione del presente decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica.
2. Le amministrazioni pubbliche competenti provvedono agli adempimenti previsti dal presente decreto con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.
Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara' inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.
Dato a Roma, addi' 4 marzo 2014


NAPOLITANO


Renzi, Presidente del Consiglio dei
ministri


Galletti, Ministro dell'ambiente e


Certifico S.r.l.


07/07/19 9/30 D.lgs 4 marzo 2014 n. 27 - Testo consolidato 2019







della tutela del territorio e del
mare


Mogherini, Ministro degli affari
esteri


Orlando, Ministro della giustizia


Padoan, Ministro dell'economia e
delle finanze


Guidi, Ministro dello sviluppo
economico


Lorenzin, Ministro della salute


Lanzetta, Ministro per gli affari
regionali


Visto, il Guardasigilli: Orlando
Allegato I


Categorie di AEE disciplinate dal presente decreto


1. Grandi elettrodomestici


2. Piccoli elettrodomestici


3. Apparecchiature informatiche e per telecomunicazioni


4. Apparecchiature di consumo


5. Apparecchiature di illuminazione


6. Strumenti elettrici ed elettronici


7. Giocattoli e apparecchiature per il tempo libero e per lo sport


8. Dispositivi medici


9. Strumenti di monitoraggio e controllo, compresi gli strumenti di monitoraggio e controllo industriali


10. Distributori automatici


11. Altre AEE non comprese nelle categorie sopra elencate
Allegato II


((Sostanze con restrizioni d'uso di cui all'articolo 4, comma 1, e valori delle concentrazioni massime
tollerate per peso nei materiali omogenei


Piombo (0,1 %)
Mercurio (0,1 %)
Cadmio (0,01 %)
Cromo esavalente (0,1 %)
Bifenili polibromurati (PBB) (0,1 %)
Eteri di difenile polibromurato (PBDE) (0,1 %)
Ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) (0,1 %)
Benzilbutilftalato (BBP) (0,1 %)
Dibutilftalato (DBP) (0,1 %)
Diisobutilftalato (DIBP) (0,1 %)
La restrizione concernente DEHP, BBP, DBP e DIBP si applica ai dispositivi medici, compresi i dispositivi
medici in vitro, e agli strumenti di monitoraggio e controllo, compresi gli strumenti di monitoraggio e
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controllo industriali a decorrere dal 22luglio 2021.
La restrizione concernente DEHP, BBP, DBP e DIBP non si applica ai cavi o ai pezzi di ricambio destinati
alla riparazione, al riutilizzo all'aggiornamento delle funzionalita' o della capacita' delle AEE
commercializzate prima del 22luglio 2019, e dei dispositivi medici, inclusi i dispositivi medici in vitro, e
agli strumenti di monitoraggio e controllo, compresi gli strumenti di monitoraggio e controllo industriali,
commercializzati prima del 22luglio 2021.
La restrizione concernente DEHP, BBP e DBP non si applica ai giocattoli che sono gia' soggetti alla
restrizione concernente DEHP, BBP eDBP di cui all'allegatoXVII, voce51, del regolamento (CE)
n.1907/2006.))


Allegato III


Applicazioni esentate dalle restrizioni di cui
all'articolo 4, comma 1


===================================================================== 
|          |                              |    Ambito e date di     | 
|          |          Esenzione           |      applicazione       | 
+==========+==============================+=========================+ 
|          |     Mercurio in lampade      |                         | 
|          |   fluorescenti ad attacco    |                         | 
|          |singolo (compatte) fino ad un |                         | 
|          |   massimo di (per tubo di    |                         | 
|    1     |          scarica):           |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              | Scaduta il 31 dicembre  | 
|          |                              |  2011; possono essere   | 
|          |                              |  utilizzati 3,5 mg per  | 
|          |                              | tubo di scarica dopo il | 
|          |                              | 31 dicembre 2011 e fino | 
|          |                              |  al 31 dicembre 2012;   | 
|          |                              |devono essere utilizzati | 
|          |                              |   2,5 mg per tubo di    | 
|          |     Per usi generali di      |   scarica dopo il 31    | 
|   1 a)   |  illuminazione < 30 W: 5 mg  |      dicembre 2012      | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              | Scaduta il 31 dicembre  | 
|          |                              |  2011; possono essere   | 
|          |     Per usi generali di      |  utilizzati 3,5 mg per  | 
|          |illuminazione ≥ 30 W e < 50   | tubo di scarica dopo il | 
|   1 b)   |           W: 5 mg            |    31 dicembre 2011     | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |     Per usi generali di      |                         | 
|          |illuminazione ≥ 50 W e < 150  |                         | 
|   1 c)   |           W: 5 mg            |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |     Per usi generali di      |                         | 
|   1 d)   |illuminazione ≥ 150 W: 15 mg  |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |     Per usi generali di      |Nessun limite di utilizzo| 
|          |    illuminazione, con una    |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |struttura di forma circolare o|possono essere utilizzati| 
|          |quadrata e un tubo di diametro|7 mg per tubo di scarica | 
|   1 e)   |          ≤ 17 mm             |dopo il 31 dicembre 2011 | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|   1 f)   |    Per usi speciali: 5 mg    |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |     Per usi generali di      |                         | 
|          | illuminazione < 30 W aventi  |                         | 
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|          | una durata di vita di almeno |                         | 
|   1 g)   |      20 000 ore: 3,5 mg      |Scade il 31 dicembre 2017| 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |     Mercurio in lampade      |                         | 
|          |   fluorescenti lineari ad    |                         | 
|          |    attacco doppio per usi    |                         | 
|          |generali di illuminazione fino|                         | 
|          |    ad un massimo di (per     |                         | 
|   2 a)   |          lampada):           |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              | Scaduta il 31 dicembre  | 
|          |                              |  2011; possono essere   | 
|          | Trifosforo con tempo di vita |   utilizzati 4 mg per   | 
|          |normale e tubo di diametro < 9|   lampada dopo il 31    | 
| 2 a) 1)  |  mm (per esempio T2): 5 mg   |      dicembre 2011      | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              | Scaduta il 31 dicembre  | 
|          | Trifosforo con tempo di vita |  2011; possono essere   | 
|          |normale e tubo di diametro  ≥ |   utilizzati 3 mg per   | 
|          |9 mm e ≤ 17 mm (per esempio   |   lampada dopo il 31    | 
| 2 a) 2)  |          T5): 5 mg           |      dicembre 2011      | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              | Scaduta il 31 dicembre  | 
|          | Trifosforo con tempo di vita |  2011; possono essere   | 
|          | normale e tubo di diametro > |  utilizzati 3,5 mg per  | 
|          |17 mm e ≤ 28 mm (per esempio  |   lampada dopo il 31    | 
| 2 a) 3)  |          T8): 5 mg           |      dicembre 2011      | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              | Scaduta il 31 dicembre  | 
|          |                              |  2012; possono essere   | 
|          | Trifosforo con tempo di vita |  utilizzati 3,5 mg per  | 
|          | normale e tubo di diametro > |   lampada dopo il 31    | 
| 2 a) 4)  |28 mm (per esempio T12): 5 mg |      dicembre 2012      | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              | Scaduta il 31 dicembre  | 
|          |                              |  2011; possono essere   | 
|          | 2 a) 5) Trifosforo con tempo |   utilizzati 5 mg per   | 
|          |di vita lungo (≥ 25 000 h):   |   lampada dopo il 31    | 
| 2 a) 5)  |             8 mg             |      dicembre 2011      | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |  Mercurio in altre lampade   |                         | 
|          |   fluorescenti fino ad un    |                         | 
|   2 b)   |  massimo di (per lampada):   |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Lampade lineari alofosfato con|                         | 
|          |tubo di diametro > 28 mm (per |                         | 
| 2 b) 1)  |  esempio T10 e T12): 10 mg   |Scaduta il 13 aprile 2012| 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Lampade non lineari alofosfato|                         | 
| 2 b) 2)  |  (tutti i diametri): 15 mg   | Scade il 13 aprile 2016 | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |Lampade non lineari trifosforo|possono essere utilizzati| 
|          | con tubo di diametro > 17 mm |15 mg per lampada dopo il| 
| 2 b) 3)  |       (per esempio T9)       |    31 dicembre 2011     | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
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|          |Lampade per altri usi generali|fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |    di illuminazione e usi    |possono essere utilizzati| 
|          |speciali (per esempio lampade |15 mg per lampada dopo il| 
| 2 b) 4)  |         a induzione)         |    31 dicembre 2011     | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |     Mercurio in lampade      |                         | 
|          |fluorescenti a catodo freddo e|                         | 
|          |   lampade fluorescenti con   |                         | 
|          |  elettrodo esterno (CCFL e   |                         | 
|          |EEFL) per usi speciali fino ad|                         | 
|    3     | un massimo di (per lampada): |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |                              |possono essere utilizzati| 
|          |                              | 3,5 mg per lampada dopo | 
|   3 a)   |  Lampade corte (≤ 500 mm)    |   il 31 dicembre 2011   | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |                              |possono essere utilizzati| 
|          |Lampade medie (> 500 mm e ≤   |5 mg per lampada dopo il | 
|   3 b)   |          1 500 mm)           |    31 dicembre 2011     | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |                              |possono essere utilizzati| 
|          |                              |13 mg per lampada dopo il| 
|   3 c)   | Lampade lunghe (> 1 500 mm)  |    31 dicembre 2011     | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          | Mercurio in altre lampade a  |possono essere utilizzati| 
|          |scarica a bassa pressione (per|15 mg per lampada dopo il| 
|   4 a)   |          lampada):           |    31 dicembre 2011     | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Mercurio in lampade a sodio ad|                         | 
|          | alta pressione (vapore) per  |                         | 
|          |usi generali di illuminazione |                         | 
|          |  fino ad un massimo di (per  |                         | 
|          | tubo di scarica), in lampade |                         | 
|          |    con un indice di resa     |                         | 
|   4 b)   |cromatica migliorato Ra > 60: |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |                              |possono essere utilizzati| 
|          |                              |30 mg per tubo di scarica| 
|  4 b)-I  |          P ≤ 155 W           |dopo il 31 dicembre 2011 | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |                              |possono essere utilizzati| 
|          |                              |40 mg per tubo di scarica| 
| 4 b)-II  |      155 W < P ≤ 405 W       |dopo il 31 dicembre 2011 | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
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|          |                              |possono essere utilizzati| 
|          |                              |40 mg per tubo di scarica| 
| 4 b)-III |          P > 405 W           |dopo il 31 dicembre 2011 | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Mercurio in altre lampade a  |                         | 
|          |   sodio ad alta pressione    |                         | 
|          | (vapore) per usi generali di |                         | 
|          |   illuminazione fino ad un   |                         | 
|          |   massimo di (per tubo di    |                         | 
|   4 c)   |          scarica):           |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |                              |possono essere utilizzati| 
|          |                              |25 mg per tubo di scarica| 
|  4 c)-I  |          P ≤ 155 W           |dopo il 31 dicembre 2011 | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |                              |possono essere utilizzati| 
|          |                              |30 mg per tubo di scarica| 
| 4 c)-II  |      155 W < P ≤ 405 W       |dopo il 31 dicembre 2011 | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Nessun limite di utilizzo| 
|          |                              |fino al 31 dicembre 2011;| 
|          |                              |possono essere utilizzati| 
|          |                              |40 mg per tubo di scarica| 
| 4 c)-III |          P > 405 W           |dopo il 31 dicembre 2011 | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Mercurio in lampade a mercurio|                         | 
|          |  ad alta pressione (vapore)  |                         | 
|   4 d)   |            (HPMV)            | Scade il 13 aprile 2015 | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |    Mercurio in lampade ad    |                         | 
|   4 e)   |   alogenuri metallici (MH)   |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Mercurio in altre lampade a  |                         | 
|          | scarica per usi speciali non |                         | 
|          | espressamente menzionate nel |                         | 
|   4 f)   |      presente allegato       |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|   4 g)   |Mercurio nei tubi luminosi a  | Scade il 31 dicembre    | 
|          |scarica fabbricati a mano     |  2018                   | 
|          |utilizzati per la segnaletica,|                         | 
|          |l'illuminazione decorativa    |                         | 
|          |o architettonica e            |                         | 
|          |specialistica nonche' per     |                         | 
|          |l'arte luminosa, ove il       |                         | 
|          |contenuto di mercurio e'      |                         | 
|          |limitato come segue:          |                         | 
|          |                              |                         | 
|          |a) mg per coppia di elettrodi |                         | 
|          |+ 0,3 mg per lunghezza del    |                         | 
|          |tubo in cm, ma non oltre      |                         | 
|          |80 mg, per le applicazioni in |                         | 
|          |esterni e per le applicazioni |                         | 
|          |in interni esposte a          |                         | 
|          |temperature inferiori a 20°C; |                         | 
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|          |                              |                         | 
|          |b) 15 mg per coppia di        |                         | 
|          |elettrodi + 0,24 mg per       |                         | 
|          |lunghezza del tubo in cm, ma  |                         | 
|          |non oltre 80 mg, per tutte le |                         | 
|          |altre applicazioni in interni.|                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Piombo nel vetro dei tubi a  |                         | 
|   5 a)   |        raggi catodici        |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |   Piombo nel vetro di tubi   |                         | 
|          |  fluorescenti in misura non  |                         | 
|   5 b)   | superiore allo 0,2 % in peso |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
| ((       |Piombo come elemento di       |Scade il: 21 luglio 2021 | 
|          |lega nell'acciaio             |per le categorie 8 e 9   | 
|          |destinato alla                |diverse dai dispositivi  | 
|          |lavorazione meccanica e       |medico-diagnostici in    | 
|          |nell'acciaio zincato          |vitro e dagli strumenti  | 
|          |contenente fino allo          |di monitoraggio e        | 
|          |0,35 % di piombo in           |controllo industriali; 21| 
|          |peso                          |luglio 2023 per la       | 
|          |                              |categoria 8 - dispositivi| 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro; 21luglio 2024 per | 
|  6 a)    |                              |la categoria 9 -strumenti| 
|          |                              |di monitoraggio e        | 
|          |                              |controllo industriali, e | 
|          |                              |per la categoria 11;     | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |                         | 
|          |Piombo come elemento di       |                         | 
|          |lega nell'acciaio             |                         | 
|          |destinato alla                |                         | 
|          |lavorazione meccanica         |                         | 
|          |contenente fino allo          |                         | 
|          |0,35 % di piombo in           |                         | 
|          |peso e nei componenti         |                         | 
|          |di acciaio zincato per        |                         | 
|          |immersione a caldo per        |Scade il 21 luglio 2021  | 
|          |lotti e contenente fino       |per le categorie da 1 a 7| 
|          |allo 0,2 % di piombo in       |e per la                 | 
|  6 a)-I  |peso                          |categoria 10.)) ((6))    | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|  ((      |                              | Scade il: 21 luglio 2021| 
|          |                              |per le categorie 8 e 9   | 
|          |                              |diverse dai dispositivi  | 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro e dagli strumenti  | 
|          |                              |di monitoraggio e        | 
|          |                              |controllo industriali; 21| 
|          |                              |luglio 2023 per la       | 
|          |                              |categoria 8 - dispositivi| 
|          |                              |vitro; 21 luglio 2024 per| 
|          |                              |la categoria 9 -         | 
|          |Piombo come elemento di       |strumenti di monitoraggio| 
|          |lega nell'alluminio           |e medico-diagnostici in  | 
|          |contenente fino allo 0,4 %    |controllo industriali, e | 
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|  6 b)    |di piombo in peso             |per la categoria 11;     | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Piombo come elemento di       |                         | 
|          |lega nell'alluminio           |                         | 
|          |contenente fino allo 0,4      |                         | 
|          |% di piombo in peso, a        |                         | 
|          |condizione che derivi dal     |                         | 
|          |riciclaggio di rottami di     |Scade il 21 luglio 2021  | 
|          |alluminio contenenti          |per le categorie da 1 a 7| 
| 6 b)-I   |piombo                        |e per la categoria 10    | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |                         | 
|          |Piombo come elemento di       |                         | 
|          |lega nell'alluminio           |                         | 
|          |destinato alla                |Scade il 18 maggio 2021  | 
|          |lavorazione meccanica         |per le categorie da 1 a 7| 
|          |contenente fino allo 0,4%     |e per la                 | 
| 6 b)-II  |di piombo in peso             |categoria 10.)) ((6))    | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
| ((       |                              |Scade il:21 luglio 2021  | 
|          |                              |per le categorie da 1 a 7| 
|          |                              |e per la categoria 10; 21| 
|          |                              |luglio 2021 per le       | 
|          |                              |categorie 8 e 9 diverse  | 
|          |                              |dai dispositivi          | 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro e dagli strumenti  | 
|          |                              |di monitoraggio e        | 
|          |                              |controllo industriali; 21| 
|          |                              |luglio 2023 per la       | 
|          |                              |categoria 8 - ispositivi | 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro; 21 luglio 2024 per| 
|          |                              |la categoria 9 -strumenti| 
|          |                              |di monitoraggio e        | 
|          | Leghe di rame                |controllo industriali, e | 
|          | contenenti fino al 4%        |per la                   | 
|   6 c)   | % di piombo in peso          |categoria 11.)) ((6))    | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
| ((       |                              |Si applica alle categorie| 
|          |                              |da 1 a 7 e alla categoria| 
|          |                              |10 (ad eccezione delle   | 
|          |                              |applicazioni di cui alla | 
|          |                              |voce 24 del presente     | 
|          |                              |allegato) e scade il 21  | 
|          |                              |luglio 2021. Per le      | 
|          |                              |categorie 8 e 9 diverse  | 
|          |                              |dai dispositivi          | 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro e daglistrumenti di| 
|          |                              |monitoraggio e controllo | 
|          |                              |industriali la scadenza  | 
|          |                              |e'il 21 luglio 2021; per | 
|          |                              |i dispositivi            | 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro della categoria 8  | 
|          |                              |la scadenza e' il 21     | 
|          |                              |luglio 2023; per gli     | 
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|          |                              |strumenti dimonitoraggio | 
|          |Piombo in saldature ad alta   |e controllo industriali  | 
|          |temperatura di fusione (ossia |della categoria 9 e per  | 
|          |leghe a base di piombo        |la categoria 11 la       | 
|          |contenenti l'85 % o piu' di   |scadenza e' il 21 luglio | 
|   7 a)   |piombo in peso)               |2024.)) ((6))            | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |   Piombo in saldature per    |                         | 
|          | server, sistemi di memoria e |                         | 
|          |      di memoria array,       |                         | 
|          |      apparecchiature di      |                         | 
|          |    infrastrutture di rete    |                         | 
|          | destinate alla commutazione, |                         | 
|          | segnalazione, trasmissione,  |                         | 
|          |   nonche' gestione di rete   |                         | 
|          |      nell'ambito delle       |                         | 
|   7 b)   |      telecomunicazioni       |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
| ((       |                              |Si applica alle categorie| 
|          |                              |da 1 a 7 e alla categoria| 
|          |                              |10 (ad eccezione delle   | 
|          |                              |applicazioni di          | 
|          |                              |cui alla voce 34) e scade| 
|          |                              |il 21 luglio 2021. Per le| 
|          |                              |categorie 8 e 9 diverse  | 
|          |                              |dai dispositivi          | 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro edagli strumenti di| 
|          |                              |monitoraggio e controllo | 
|          |                              |industriali la scadenza  | 
|          |                              |e' il 21 luglio 2021; per| 
|          |                              |i dispositivi            | 
|          |Componenti elettrici ed       |medico-diagnostici in    | 
|          |elettronici contenenti        |vitro della categoria 8  | 
|          |piombo nel vetro o nella      |la scadenza e' il 21     | 
|          |ceramica diversa dalla        |luglio 2023; per gli     | 
|          |ceramica dielettrica dei      |strumenti di monitoraggio| 
|          |condensatori, per esempio     |e controllo industriali  | 
|          |dispositivi                   |della categoria 9 e per  | 
|          |piezoelettrici, o in una      |la categoria 11 la       | 
|          |matrice di vetro o            |scadenza e' il 21 luglio | 
| 7 c)-I   |ceramica                      |2024.)) ((6))            | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |    Piombo nella ceramica     |                         | 
|          | dielettrica in condensatori  |                         | 
|          | per una tensione nominale di |                         | 
|          |    125 V CA o 250 V CC o     |                         | 
| 7 c)-II  |          superiore           |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |    Piombo nella ceramica     |                         | 
|          | dielettrica in condensatori  |                         | 
|          |  per una tensione nominale   |                         | 
|          | inferiore a 125 V CA o 250 V |  Scaduta il 1° gennaio  | 
| 7 c)-III |              CC              |          2013           | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Piombo in materiali ceramici |     Scade il 21         | 
|          |  dielettrici PZT di          |    luglio 2016          | 
|          | condensatori appartenenti a  |                         | 
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|          |     circuiti integrati o     |                         | 
| 7 c) IV  |     semiconduttori discreti  |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |  Scaduta il 1° gennaio  | 
|          |                              |2012 e successivamente a | 
|          |                              |  tale data puo' essere  | 
|          |                              | utilizzato in pezzi di  | 
|          | Cadmio e suoi componenti in  |ricambio per AEE immesse | 
|          |   termofusibili monouso a    |sul mercato prima del 1° | 
|   8 a)   |          pastiglia           |      gennaio 2012       | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Cadmio e suoi componenti in  |                         | 
|   8 b)   |      contatti elettrici      |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Cromo esavalente come agente |                         | 
|          | anticorrosivo nei sistemi di |                         | 
|          | raffreddamento in acciaio al |                         | 
|          |  carbonio in frigoriferi ad  |                         | 
|          |assorbimento (fino allo 0,75% |                         | 
|          |  in peso nella soluzione di  |                         | 
|    9     |       raffreddamento)        |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Si applica alle categorie| 
|          |                              |8, 9 e 11; scade il: a)  | 
|          |                              |21 luglio 2023 per i di- | 
|          |                              |spositivi  medico-diagno-| 
|          |Piombo in cuscinetti e        |stici  in  vitro  della  | 
|          |pistoni per compressori       |categoria 8; b) 21 luglio| 
|          |contenenti refrigeranti       |2024 per gli strumenti di| 
|          |per applicazioni HVACR        |monitoraggio e controllo | 
|          |(riscaldamento,               |industriali della  cate- | 
|          |ventilazione,                 |goria 9  e  per la  cate-| 
|          |condizionamento e             |goria 11;  c) 21  luglio | 
| 9 b)     |refrigerazione)               |2021 per altre sotto-ca- | 
|          |                              |tegorie delle categorie  | 
|          |                              |8 e 9. (5)               | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Piombo in cuscinetti e        |                         | 
|          |pistoni per compressori a     |                         | 
|          |spirale ermetici              |                         | 
|          |contenenti refrigeranti       |                         | 
|          |con una potenza elettrica     |                         | 
|          |assorbita dichiarata di 9     |                         | 
|          |kW o inferiore per            |                         | 
|          |applicazioni HVACR            |                         | 
|          |(riscaldamento,               |                         | 
|          |ventilazione,                 |                         | 
|          |condizionamento e             |Si applica alla categoria| 
|9 b)-I    |refrigerazione)               |1; scade  il  21  luglio | 
|          |                              | 2019. (5)               | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Puo' essere utilizzato in| 
|          |     Piombo in sistemi di     |pezzi di ricambio per AEE| 
|          |  connettori a pin conformi   |immesse sul mercato prima| 
|  11 a)   |          «C-press».          |  del 24 settembre 2010  | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |  Scaduta il 1° gennaio  | 
|          |                              |2013 e successivamente a | 
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|          |                              |  tale data puo' essere  | 
|          |     Piombo utilizzato in     | utilizzato in pezzi di  | 
|          |   dispositivi diversi dai    |ricambio per AEE immesse | 
|          | sistemi di connettori a pin  |sul mercato prima del 1° | 
|  11 b)   |      conformi «C-press»      |      gennaio 2013       | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |   Piombo come materiale di   |Puo' essere utilizzato in| 
|          |  rivestimento per l'anello   |pezzi di ricambio per AEE| 
|          |    «C-Ring» dei moduli a     |immesse sul mercato prima| 
|    12    |      conduzione termica      |  del 24 settembre 2010  | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |                              |Applicabile a tutte le   | 
|          |                              |categorie, scadenza il:  | 
|          |                              |a) 21 luglio 2023 per i  | 
|          |                              |dispositivi      medico- | 
|          |                              |diagnostici  in    vitro | 
|          |                              |della categoria 8; b) 21 | 
|          |                              |luglio 2024 per gli stru-| 
|          |Piombo nelle lenti            |menti di monitoraggio e  | 
|          |bianche utilizzate per        |controllo   industriali  | 
| 13 a)    |applicazioni ottiche          |della categoria 9 e  per | 
|          |                              |la categoria 11; c) 21   | 
|          |                              |luglio 2021 per tutte le | 
|          |                              |altre categorie e sotto- | 
|          |                              |categorie  (5)           | 
+----------+------------------------------+--------------------------+ 
|          |                              |Applicabile alle catego- | 
|          |                              |rie 8, 9 e 11, scadenza  | 
|          |                              |il: a) 21 luglio 2023 per| 
|          |                              |i dispositivi medico-dia-| 
|          |                              |gnostici in vitro della  | 
|          |                              |categoria 8; b) 21 luglio| 
|          |                              |2024 per gli strumenti di| 
|          |                              |monitoraggio e controllo | 
|          |Cadmio e piombo in            |industriali della catego-| 
|          |lenti filtranti e             |ria 9 e per la categoria | 
|          |lenti utilizzate per          |11; c) 21 luglio 2021 per| 
|          |campioni di                   |altre   sotto-categorie  | 
| 13 b)    |riflessione                   |delle categorie 8 e 9    | 
|          |                              |  (5)                    | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Piombo in tipi di             |                         | 
|          |lenti ottiche                 |                         | 
|          |filtranti ioniche             |                         | 
|13 b)-I   |colorate                      |                         | 
+----------+-------------------------------                         | 
|          |Cadmio in tipi di             |                         | 
|          |lenti ottiche a               |Applicabile alle catego- | 
|          |dispersione                   |rie da 1 a 7 e 10;  sca- | 
|          |colloidale; escluse le        |denza il 21 luglio 2021  | 
|          |applicazioni che              |per le categorie da 1 a 7| 
|          |rientrano nel punto 39        |e 10                     | 
|13 b)-II  |del presente allegato         |                         | 
+----------+------------------------------|                         | 
|          |Cadmio e piombo in            |                         | 
|          |lenti utilizzate per          |                         | 
|          |campioni di                   |                         | 
|13 b)-III |riflessione                   |                   (5)   | 
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+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Piombo in saldature costituite|                         | 
|          |da piu' di due elementi per la|  Scaduta il 1° gennaio  | 
|          | connessione fra i piedini e  |2011 e successivamente a | 
|          |       l'involucro dei        |  tale data puo' essere  | 
|          |  microprocessori, aventi un  | utilizzato in pezzi di  | 
|          |contenuto di piombo superiore |ricambio per AEE immesse | 
|          |all'80%  ma inferiore all'85% |sul mercato prima del 1° | 
|    14    |           in peso            |      gennaio 2011       | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Piombo in saldature destinate |                         | 
|          |  alla realizzazione di una   |                         | 
|          | connessione elettrica valida |                         | 
|          |      tra la matrice del      |                         | 
|          | semiconduttore e il carrier  |                         | 
|          |   all'interno dei circuiti   |                         | 
|          |     integrati secondo la     |                         | 
|    15    |  configurazione «Flip Chip»  |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Piombo in lampade lineari a  |                         | 
|          |    incandescenza con tubi    | Scaduta il 1° settembre | 
|    16    |    rivestiti di silicato     |          2013           | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |   Alogenuro di piombo come   |                         | 
|          |   elemento radiante nelle    |                         | 
|          | lampade HID (High Intensity  |                         | 
|          | Discharge) utilizzate nelle  |                         | 
|          |applicazioni professionali per|                         | 
|    17    |        la reprografia        |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Piombo come attivatore della |                         | 
|          |  polvere fluorescente (fino  |                         | 
|          |  all'1 % di piombo in peso)  |                         | 
|          |   delle lampade a scarica    |                         | 
|          |   utilizzate come lampade    |                         | 
|          | speciali per la reprografia  |                         | 
|          |     con stampa diazo, la     |                         | 
|          |   litografia, come lampade   |                         | 
|          |cattura insetti, nei processi |                         | 
|          |     fotochimici e a fini     |                         | 
|          |   terapeutici e contenenti   |                         | 
|          | sostanze fosforescenti quali |  Scaduta il 1° gennaio  | 
|  18 a)   |SMS [(Sr,Ba) 2 MgSi 2 O 7 :Pb]|          2011           | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Piombo come attivatore della |                         | 
|          |  polvere fluorescente (fino  |                         | 
|          |  all'1 % di piombo in peso)  |                         | 
|          |   delle lampade a scarica    |                         | 
|          |   utilizzate come lampade    |                         | 
|          |    abbronzanti contenenti    |                         | 
|          | sostanze fosforescenti come  |                         | 
|  18 b)   |      BSP (BaSi2 O 5:Pb)      |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |    Piombo con PbBiSn-Hg e    |                         | 
|          |    PbInSn-Hg in composti     |                         | 
|          |   specifici come amalgama    |                         | 
|          |principale e con PbSn-Hg come |                         | 
|          |  amalgama secondario nelle   |                         | 
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|          | lampade compatte ESL (Energy |                         | 
|    19    |        Saving Lamps).        |Scaduta il 1° giugno 2011| 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Ossido di piombo utilizzato  |                         | 
|          |   nel vetro per fissare i    |                         | 
|          |     sostrati anteriore e     |                         | 
|          |   posteriore delle lampade   |                         | 
|          |fluorescenti piatte utilizzate|                         | 
|          |  negli schermi a cristalli   |                         | 
|    20    |        liquidi (LCD).        |Scaduta il 1° giugno 2011| 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |    Piombo e cadmio negli     |                         | 
|          |   inchiostri di stampa per   |                         | 
|          | l'applicazione di smalti su  |                         | 
|          | vetro, quali borosilicato e  |                         | 
|    21    |     vetro sodico-calcico     |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |  Piombo nelle finizioni di   |Puo' essere utilizzato in| 
|          |   componenti «fine pitch»,   |pezzi di ricambio per AEE| 
|          |  esclusi i connettori, con   |immesse sul mercato prima| 
|    23    | passo di 0,65 mm o inferiore |  del 24 settembre 2010  | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
| ((       |                              |Scade il: 21 luglio 2021 | 
|          |                              |per le categorie da 1 a 7| 
|          |                              |e per la categoria 10; 21| 
|          |                              |luglio 2021 per le       | 
|          |                              |categorie 8 e 9 diverse  | 
|          |                              |dai dispositivi          | 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro e dagli strumenti  | 
|          |                              |di monitoraggio e        | 
|          |                              |controllo industriali; 21| 
|          |Piombo nelle paste            |luglio 2023 per la       | 
|          |saldanti impiegate per        |categoria 8 -dispositivi | 
|          |la saldatura di reti          |medico-diagnostici in    | 
|          |capacitive multistrato        |vitro; 21 luglio 2024 per| 
|          |ceramiche realizzate con      |la categoria 9 -strumenti| 
|          |fori passanti                 |di monitoraggio          | 
|          |metallizzati sia di tipo      |econtrollo industriali, e| 
|          |discoidale che di tipo        |per la                   | 
|    24    |planare                       |categoria 11.)) ((6))    | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Ossido di piombo negli schermi|                         | 
|          |  ad emissione di elettroni   |                         | 
|          | (surface conduction electron |                         | 
|          |   emitter displays -- SED)   |                         | 
|          |  utilizzato negli elementi   |                         | 
|          |strutturali, in particolare il|                         | 
|          |sigillo realizzato in miscela |                         | 
|          |    vetrificabile (frit) e    |                         | 
|          | l'anello realizzato in pasta |                         | 
|    25    |        vetrificabile         |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |       Ossido di piombo       |                         | 
|          |nell'involucro di vetro delle |                         | 
|    26    |       lampade di Wood        |Scaduta il 1° giugno 2011| 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Leghe di piombo impiegate come|                         | 
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|          |paste saldanti per trasduttori|                         | 
|          |utilizzati in altoparlanti ad |                         | 
|          |alta potenza (destinati ad un |                         | 
|          | funzionamento prolungato di  |                         | 
|          |molte ore a livelli di potenza|                         | 
|          | acustica pari o superiori a  | Scaduta il 24 settembre | 
|    27    |         125 dB SPL)          |          2010           | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |   Piombo legato nel vetro    |                         | 
|          |   cristallo quale definito   |                         | 
|          | all'allegato I (categorie 1, |                         | 
|          |  2, 3 e 4) della direttiva   |                         | 
|          | 69/493/CEE del Consiglio (1) |                         | 
|    29    |                              |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Leghe di cadmio utilizzate per|                         | 
|          |   la saldatura elettrica o   |                         | 
|          |   meccanica dei conduttori   |                         | 
|          |elettrici situati direttamente|                         | 
|          |sul voice coil dei trasduttori|                         | 
|          | impiegati negli altoparlanti |                         | 
|          |ad alta potenza con livelli di|                         | 
|          |  pressione acustica pari o   |                         | 
|    30    |   superiori a 100 dB (A).    |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Piombo contenuto nei materiali|                         | 
|          |      di saldatura delle      |                         | 
|          | fluorescenti piatte prive di |                         | 
|          |   mercurio (utilizzate, ad   |                         | 
|          |   esempio, negli schermi a   |                         | 
|          |     cristalli liquidi o      |                         | 
|          |nell'illuminazione per interni|                         | 
|    31    |        o industriale)        |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Ossido di piombo contenuto nel|                         | 
|          |sigillo realizzato in miscela |                         | 
|          |  vetrificabile (seal frit)   |                         | 
|          | utilizzato per realizzare le |                         | 
|          | finestre per i tubi laser ad |                         | 
|    32    |       argon e kripton        |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Piombo in saldature di cavi  |                         | 
|          | sottili in rame di diametro  |                         | 
|          |pari o inferiore a 100 µm     |                         | 
|    33    |nei trasformatori di potenza  |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
| ((       |                              |Applicabile a tutte le   | 
|          |                              |categorie, scade il: 21  | 
|          |                              |luglio 2021 per le       | 
|          |                              |categorie da 1 a 7 e per | 
|          |                              |la categoria 10; 21      | 
|          |                              |luglio 2021 per le       | 
|          |                              |categorie 8 e 9 diverse  | 
|          |                              |dai dispositivi          | 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro e dagli strumenti  | 
|          |                              |di monitoraggio e        | 
|          |                              |controllo industriali; 21| 
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|          |                              |luglio 2023 per la       | 
|          |                              |categoria 8 - dispositivi| 
|          |                              |medico-diagnostici in    | 
|          |                              |vitro; 21 luglio 2024 per| 
|          |                              |la categoria 9 -         | 
|          |                              |strumenti di monitoraggio| 
|          |Piombo in elementi dei        |e controllo industriali, | 
|          |potenziometri trimmer in      |e per la                 | 
|    34    |cermet                        |categoria 11.)) ((6))    | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |   Mercurio utilizzato come   |                         | 
|          |inibitore dello sputtering dei|                         | 
|          |   catodi nei display CC al   |                         | 
|          |plasma che ne contengono fino |                         | 
|    36    |           a 30 mg            |Scaduta il 1° luglio 2010| 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |    Piombo nello strato di    |                         | 
|          |rivestimento di diodi ad alta |                         | 
|          |  tensione sulla base di un   |                         | 
|          |     corpo in vetro allo      |                         | 
|    37    |         zinco-borato         |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Cadmio e ossido di cadmio in |                         | 
|          |paste a film spesso utilizzate|                         | 
|          | su ossido di berillio legato |                         | 
|    38    |        all'alluminio         |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          |Seleniuro di cadmio nei punti |                         | 
|          |quantici   (nanocristalli     |                         | 
|          |semiconduttori)  a  base  di  |                         | 
|          |cadmio  per  il   downshift   |                         | 
|          |destinati all'utilizzo nelle  |                         | 
|          |applicazioni di illuminazione |                         | 
|          |dei sistemi di visualizzazione|                         | 
|          |(< 0,2 µg Cd per mm2          |Scade  per tutte  le     | 
|          |di superficie dello schermo   |categorie il 31 ottobre  | 
|    39 a) |di visualizzazione)           | 2019     (5)            | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|          | Cadmio in fotoresistori per  |                         | 
|          |  optoaccoppiatori analogici  |                         | 
|          |utilizzati in apparecchiature | Scaduta il 31 dicembre  | 
|    40    |     audio professionali      |          2013           | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|    41    |Piombo nelle saldature e nelle|  Scade il 31 dicembre   | 
|          | finiture delle terminazioni  |   2018                  | 
|          |di componenti elettrici ed    |                         | 
|          |elettronici nonche' nelle     |                         | 
|          |finiture delle schede         |                         | 
|          |a circuito stampato utilizzate|                         | 
|          |nei moduli di accensione e in |                         | 
|          |altri sistemi elettrici ed    |                         | 
|          |elettronici di controllo del  |                         | 
|          |motore che, per motivi        |                         | 
|          |tecnici, devono essere montati|                         | 
|          |direttamente sul o nel        |                         | 
|          |basamento motore o nel        |                         | 
|          |cilindro di motori a          |                         | 
|          |combustione di attrezzi       |                         | 
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|          |manuali (classi SH:1, SH:2,   |                         | 
|          |SH:3 della direttiva 97/68/CE |                         | 
|          |del Parlamento europeo e del  |                         | 
|          |Consiglio)                    |                         | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
|((        |Piombo in cuscinetti e pistoni|                         | 
|          |per motori a combustione      |                         | 
|          |interna alimentati a diesel o |                         | 
|          |a carburante gassoso applicati|                         | 
|          |in apparecchiature non        |                         | 
|          |stradali a uso                |                         | 
|          |professionale:con cilindrata  |                         | 
|          |totale del motore ? 15 litri; |                         | 
|          |oppure con cilindrata totale  |                         | 
|          |del motore ?  15 litri e con  |                         | 
|          |motore destinato a funzionare |                         | 
|          |in applicazioni nelle quali il|                         | 
|          |tempo che intercorre tra il   |                         | 
|          |segnale di inizio e il pieno  |                         | 
|          |carico deve essere inferiore a|  Si applica alla        | 
|          |10 secondi; o la cui regolare |  categoria 11, escluse  | 
|          |manutenzione e' solitamente   |  le applicazioni        | 
|          |svolta in ambiente esterno    |  contemplate dalla voce | 
|          |sporco e difficile, come ad   |  6 c) del presente      | 
|          |esempio applicazioni in ambito|  allegato.Scade il 21   | 
|  41-bis  |minerario, edile e agricolo.  |  luglio 2024.)) ((6))   | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 
| (1) GU L 326 del 29.12.1969, pag. 36.                             | 
+----------+------------------------------+-------------------------+ 


------------
AGGIORNAMENTO (5)
Il Decreto 15 febbraio 2018 (in G.U. 11/04/2018, n. 84) ha disposto (con l'art. 2, comma 1) che le modifiche di cui ai
punti 9, lettere b) e b)-I, 13, lettere a), b), b)-I, b)-II e b)-III, si applicano a decorrere dal 6 luglio 2018.
Ha inoltre disposto (con l'art. 2, comma 2) che la modifica di cui al punto 39 si applica a decorrere dal 21 novembre
2018.
--------------
AGGIORNAMENTO (6)
Il Decreto 15 aprile 2019 (in G.U. 31/05/2019, n. 126) ha disposto (con l'art. 2, comma 1) che le modifiche di cui ai
punti 6, lettere a), a)-I, b), b)-I, b)-II e c), 7, lettere a) e c)-I, 24 e 34 si applicano a decorrere dal 1° luglio 2019.
Ha inoltre disposto (con l'art. 2, comma 2) che la modifica di cui al punto 41-bis si applica a decorrere dal 22 luglio
2019.


Allegato IV


Applicazioni che beneficiano di un'esenzione dalla restrizione di cui all'articolo 4, comma 1, specifica per i dispositivi
medici e gli strumenti di monitoraggio e controllo


Apparecchiature che utilizzano o rilevano radiazioni ionizzanti
1. Piombo, cadmio e mercurio nei rivelatori di radiazioni ionizzanti.


2. Cuscinetti di piombo nei tubi radiogeni.


3. Piombo nei dispositivi elettromagnetici per l'amplificazione delle radiazioni: MCP (micro-channel plate, amplificatori
di elettroni
miniaturizzati) e lastra capillare.


4. Piombo nella miscela vetrificabile (frit) dei tubi a raggi X e degli intensificatori d'immagini e piombo nel legante in
miscela vetrificabile (frit) per l'assemblaggio di laser a gas e per i tubi a
vuoto che convertono le radiazioni elettromagnetiche in elettroni.
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5. Piombo nelle schermature contro le radiazioni ionizzanti.


6. Piombo negli oggetti per le prove a raggi X.


7. Stearato di piombo nella tecnica della diffrazione dei raggi X da
cristalli.


8. Sorgenti di isotopi radioattivi di cadmio per spettrometri a
fluorescenza a raggi X portatili.


Sensori, rilevatori ed elettrodi
1a. Piombo e cadmio in elettrodi iono-selettivi, compreso il vetro
degli elettrodi pH.


1b. Anodi di piombo in sensori elettrochimici per la rilevazione di
ossigeno.


1c. Piombo, cadmio e mercurio in rivelatori di infrarossi.


1d. Mercurio in elettrodi di riferimento: cloruro di mercurio a basso
tenore di mercurio, solfato di mercurio e ossido di mercurio.


Altro


9. Cadmio nei laser elio-cadmio.


10. Piombo e cadmio nelle lampade utilizzate nella spettroscopia di
assorbimento atomico.


11. Piombo in leghe usato come superconduttore e conduttore termico
nella risonanza magnetica.


12. Piombo e cadmio in legami metallici che consentono di creare circuiti magnetici superconduttori nella risonanza
magnetica e nei sensori SQUID, NMR (risonanza magnetica nucleare) o FTMS (spettrometro di massa a trasformata di
Fourier). Scade il 30 giugno
2021.


13. Piombo nei contrappesi.


14. Piombo nei materiali piezoelettrici costituiti da un unico
cristallo per i trasduttori a ultrasuoni.


15. Piombo nelle saldature dei trasduttori a ultrasuoni.


16. Mercurio in ponti per la misurazione della capacitanza e delle perdite ad elevata accuratezza e in interruttori e rele'
RF ad alta frequenza negli strumenti di monitoraggio e controllo (massimo 20 mg
di mercurio per interruttore o rele').


17. Piombo nelle saldature nei defibrillatori di emergenza portatili.


18. Piombo nelle saldature di moduli ad alte prestazioni di diagnostica per immagini (imaging) a infrarossi per rilevare
l'intervallo 8-14 µm.


19. Piombo nei cristalli liquidi degli schermi in silicio (LCoS).


20. Cadmio nei filtri per la misura dei raggi X.


21. Cadmio nei rivestimenti dei fosfori degli amplificatori di immagini radiografiche fino al 31 dicembre 2019 e nei
pezzi di ricambio per sistemi radiografici immessi sul mercato unionale prima
del 1° gennaio 2020.


22. Acetato di piombo utilizzato come marcatore nei caschi stereotassici usati per la TAC e la risonanza magnetica
nonche' nei sistemi di posizionamento delle apparecchiature gammaterapiche e
adroterapiche. Scade il 30 giugno 2021.
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23. Piombo come elemento di lega in cuscinetti a sfere e superfici sottoposte a usura di apparecchiature mediche
esposte a radiazioni
ionizzanti. Scade il 30 giugno 2021.


24. Piombo come saldante ermetico tra l'alluminio e l'acciaio in
amplificatori di immagini radiografiche. Scade il 31 dicembre 2019.


25. Piombo nei rivestimenti di superficie dei sistemi di connettori a pin che necessitano di connettori non magnetici e
che sono utilizzati per periodi prolungati ad una temperatura inferiore a - 20 °C in condizioni normali di funzionamento
e di stoccaggio. Scade il 30
giugno 2021.


      +---------+-------------------------------+-------------+ 
      |         |Piombo nelle seguenti          |             | 
      |         |applicazioni usate per periodi |             | 
      |         |prolungati a una temperatura   |             | 
      |         |inferiore a -20 °C in          |             | 
      |         |condizioni di funzionamento    |             | 
      |         |normale e di stoccaggio: a)    |             | 
      |         |saldature su schede a circuiti |             | 
      |         |stampati; b) rivestimenti di   |             | 
      |         |terminazioni di componenti     |             | 
      |         |elettrici ed elettronici e     |             | 
      | 26.     |rivestimenti di circuiti       |             | 
      |         |stampati; c) saldature per la  |             | 
      |         |connessione di fili e cavi; d) |             | 
      |         |saldature per la connessione di|             | 
      |         |trasduttori e sensori. Piombo  |             | 
      |         |nelle saldature di connessioni |             | 
      |         |elettriche a sensori per la    |             | 
      |         |misurazione della temperatura  |             | 
      |         |in dispositivi progettati per  |             | 
      |         |essere usati periodicamente a  |             | 
      |         |temperature inferiori a -150   |Scade il 30  | 
      |         |°C.                            |giugno 202   | 
      +---------+-------------------------------+-------------+ 


27. Piombo - nelle saldature, - nei rivestimenti delle terminazioni di componenti elettrici ed elettronici nonche' di
circuiti stampati,
- nei fili elettrici, schermi e annessi connettori, usati
a) in campi magnetici in una sfera di 1m di diametro intorno all'isocentro del magnete nell'attrezzatura per la
risonanza magnetica, compresi gli schermi per il paziente progettati per essere utilizzati entro tale sfera, o b) in campi
magnetici a una distanza di 1 m dalle superfici esterne dei magneti del ciclotrone e dei magneti per il trasporto del
fascio e il controllo della direzione
del fascio applicato in adroterapia. Scade il 30 giugno 2020.


28. Piombo nelle saldature usate per l'assemblaggio di circuiti stampati utilizzati per montare moduli digitali di
rivelatori, quali i rivelatori digitali a raggi X con tellururo di cadmio e tellururo
di cadmio-zinco. Scade il 31 dicembre 2017.


29. Piombo in leghe come superconduttore e conduttore termico, utilizzato negli scambiatori freddi di criorefrigeratori
e/o in sonde criogeniche criorefrigerate e/o in sistemi equipotenziali di collegamento criorefrigerati, in dispositivi
medici (categoria 8) e/o in strumenti di monitoraggio e controllo industriali. Scade il 30
giugno 2021.


30. Cromo esavalente nei diffusori di sostanze alcaline utilizzati per creare fotocatodi negli amplificatori di immagini
radiografiche fino al 31 dicembre 2019 e nei pezzi di ricambio per sistemi radiografici immessi sul mercato unionale
prima del 1° gennaio 2020.
31. ((PUNTO SOPPRESSO DAL DECRETO 3 MARZO 2017)).


  +------------+---------------------------+--------------------------+ 
  |            |Piombo, cadmio, cromo      |                          | 
  |            |esavalente ed eteri di     |                          | 
  |            |difenile polibromurato     |                          | 
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  |            |(PBDE) nei pezzi di        |                          | 
  |            |ricambio recuperati da e   |                          | 
  |            |usati per la riparazione o |                          | 
  |            |il rinnovo di dispositivi  |                          | 
  |            |medici, compresi i         |                          | 
  |   31-bis.  |dispositivi                |Scade il: a) 21 luglio    | 
  |            |medico-diagnostici in vitro|2021 per l'uso nei        | 
  |            |o i microscopi elettronici |dispositivi medici diversi| 
  |            |e i relativi accessori,    |dai dispositivi           | 
  |            |purche' il riutilizzo      |medico-diagnostici in     | 
  |            |avvenga in sistemi         |vitro; b) 21 luglio 2023  | 
  |            |controllabili di           |per l'uso nei dispositivi | 
  |            |restituzione a circuito    |medico-diagnostici in     | 
  |            |chiuso da impresa a impresa|vitro; c) 21 luglio 2024  | 
  |            |e che ciascun riutilizzo di|per l'uso nei microscopi  | 
  |            |parti sia comunicato al    |elettronici e nei relativi| 
  |            |consumatore.               |accessori.                | 
  +------------+---------------------------+--------------------------+ 
  


(4)


32. Piombo nelle saldature usate per l'assemblaggio di circuiti stampati utilizzati per montare rilevatori e unita' di
acquisizione dati per tomografi a emissione di positroni integrati in apparecchiature per la risonanza magnetica per
immagini. Scade il 31
dicembre 2019.


33. Piombo nelle saldature usate per l'assemblaggio di circuiti stampati popolati utilizzati nei dispositivi medici mobili
appartenenti alle classi IIa e IIb della direttiva 93/42/CEE diversi dai defibrillatori di emergenza portatili. Scade il 30
giugno 2016
per la classe IIa e il 31 dicembre 2020 per la classe IIb.


34. Piombo come attivatore della polvere fluorescente delle lampade a scarica utilizzate come lampade di fotoferesi
extracorporea contenenti sostanze fosforescenti BSP (BaSi 2 O 5 :Pb). Scade il 22
luglio 2021.
35. Mercurio nelle lampade fluorescenti a catodo freddo destinate all'uso negli schermi retroilluminati a cristalli liquidi
e contenenti non piu' di 5 mg di mercurio per lampada, utilizzate in strumenti di monitoraggio e controllo industriali
immessi sul mercato
antecedentemente al 22 luglio 2017.
«Scade il 21 luglio 2024»;
36. Piombo utilizzato in dispositivi diversi dai sistemi di connettori a pin conformi «C-press» per strumenti di
monitoraggio e
controllo industriali.
«Scade il 31 dicembre 2020».
Successivamente a tale data puo' essere utilizzato nei pezzi di ricambio destinati a strumenti di monitoraggio e
controllo
industriali immessi sul mercato anteriormente al 1° gennaio 2021;
37. Piombo negli elettrodi di platino platinato a fini di misurazioni della conduttivita' cui si applica almeno una delle
seguenti
condizioni:
a) misurazioni della conduttivita' ad ampi intervalli su piu' di un ordine di grandezza (per esempio intervallo fra 0,1
mS/m e 5 mS/m) in applicazioni di laboratorio per concentrazioni ignote; b) misurazioni di soluzioni in cui e' richiesta
un'accuratezza di ± 1 % dell'intervallo di campionamento congiuntamente a un'elevata resistenza alla corrosione
dell'elettrodo per uno qualsiasi dei
seguenti parametri:
i) soluzioni con acidita' <pH 1;
ii) soluzioni con alcalinita' >pH 13;
iii) soluzioni corrosive contenenti gas alogeni;
c) misurazioni di conduttivita' superiori a 100 mS/m da effettuare
con strumenti portatili.
«Scade il 31 dicembre 2018»;
38. Piombo nelle saldature su un'interfaccia di ampia superficie di elementi stampati impilati aventi oltre 500
interconnessioni per interfaccia destinati all'uso in rivelatori a raggi X per
apparecchiature tomografiche computerizzate e radiografiche.
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«Scade il 31 dicembre 2019».
Successivamente a tale data puo' essere utilizzato in pezzi di ricambio per apparecchiature tomografiche
computerizzate e
radiografiche immesse sul mercato anteriormente al 1° gennaio 2020;
39. Piombo in MCP (micro-channel plate, amplificatori di elettroni miniaturizzati) impiegati in apparecchiature aventi
almeno una delle
seguenti proprieta':
a. dimensioni compatte del rivelatore di elettroni o ioni, in cui lo spazio per il rivelatore non e' superiore a 3 mm/MCP
(spessore del rivelatore + spazio per collocare l'MCP), al massimo 6 mm in totale, e l'impossibilita' tecnica e scientifica
di una progettazione
alternativa intesa ad assegnare piu' spazio per il rivelatore;


b. una risoluzione spaziale bidimensionale per la rivelazione di
elettroni o ioni se e' valida almeno una delle seguenti condizioni:
i) un tempo di risposta inferiore a 25 ns;
ii) un'area di rilevamento del campione superiore a 149 mm²;
iii) un fattore di moltiplicazione superiore a 1,3 × 10³;
c. un tempo di risposta inferiore a 5 ns per la rivelazione di
elettroni o ioni;


d. un'area di rilevamento del campione superiore a 314 mm² per la
rivelazione di elettroni o ioni;
e. un fattore di moltiplicazione superiore a 4,0 × 107 .
Il periodo di esenzione scade il:
a. 21 luglio 2021 per i dispositivi medici e gli strumenti di
monitoraggio e di controllo;
b. 21 luglio 2023 per i dispositivi medico-diagnostici in vitro;
c. 21 luglio 2024 per gli strumenti di monitoraggio e di controllo
industriali;
40. Piombo nella ceramica dielettrica in condensatori per una tensione nominale inferiore a 125 V CA o 250 V CC per
strumenti di
monitoraggio e di controllo industriali.
«Scade il 31 dicembre 2020».
Successivamente a tale data puo' essere utilizzato in pezzi di ricambio destinati a strumenti di monitoraggio e di
controllo
industriali immessi sul mercato prima del 1° gennaio 2021.


  +-------+-------------------------------------+-----------------+ 
  |       |Piombo come stabilizzatore del       |                 | 
  |       |cloruro di polivinile (PVC) impiegato|                 | 
  |       |come materiale di base nei sensori   |                 | 
  |       |elettrochimici amperometrici,        |                 | 
  |       |potenziometrici e conduttimetrici    |                 | 
  |       |utilizzati nei dispositivi           |                 | 
  |       |medico-diagnostici in vitro per      |                 | 
  |       |l'analisi del sangue e di altri      |Scade il 31      | 
  |41     |liquidi e gas organici.              |dicembre 2018    | 
  +-------+-------------------------------------+-----------------+ 
  |       |Mercurio nei connettori elettrici    |                 | 
  |       |rotanti utilizzati nei sistemi di    |                 | 
  |       |imaging ad ultrasuoni intravascolare |                 | 
  |       |in grado di supportare modalita' di  |                 | 
  |       |funzionamento con frequenze operative|Scade il 30      | 
  |42     |elevate (> 50MHz).                   |giugno 2019      | 
  +-------+-------------------------------------+-----------------+ 
  |         |Anodi di cadmio nelle celle        |                 | 
  |         |di Hersch dei sensori per          |                 | 
  |         |la rilevazione                     |                 | 
  |         |dell'ossigeno usati negli          |                 | 
  |         |strumenti di monitoraggio e        |                 | 
  |         |controllo industriali, in          |                 | 
  |         |cui e' richiesta una               |                 | 
  |         |sensibilita' inferiore a 10        |Scade il 15      | 
  | 43.     |ppm.                               |luglio 2023      | 
  +---------+-----------------------------------+-------------+---| 
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--------------  
AGGIORNAMENTO (4)  
  Il Decreto 3 marzo 2017 (in G.U. 15/03/2017,  n.  62)  ha  disposto 
(con l'art. 2, comma  1)  che  la  presente  modifica  si  applica  a 
decorrere dal 6 novembre 2017.  


Allegato V


Domanda di concessione, revoca e proroga di esenzioni di cui all'articolo 5


Le domande di esenzione, proroga di esenzioni o, mutatis mutandis, revoca di esenzioni possono essere presentate da
un fabbricante, da un suo mandatario o da qualsiasi operatore economico della catena di fornitura e devono riportare
come minimo le seguenti informazioni:


a) nome e indirizzo del richiedente e i dati per contattarlo;


b) informazioni concernenti il materiale o componente e gli usi specifici della sostanza nel materiale/componente per il
quale si richiede l'esenzione o la sua revoca, nonche' le sue caratteristiche particolari;


c) motivazione verificabile e ampiamente documentata per la domanda di esenzione, o la sua revoca, conformemente
alle condizioni di cui all'articolo 5;


d) analisi di eventuali sostanze, materiali o design alternativi basata sul ciclo di vita e che comprenda, ove possibile,
informazioni riguardo a ricerche indipendenti, studi soggetti a controllo di esperti e attivita' di sviluppo condotte dal
richiedente e analisi della disponibilita' di siffatte alternative;


e) informazioni riguardo all'eventuale preparazione per il riutilizzo o il riciclaggio di materiali contenuti nei rifiuti di AEE
e alle disposizioni relative al trattamento opportuno dei rifiuti ai sensi dell'allegato II della direttiva 2002/96/CE;


f) altri dati pertinenti;


g) le azioni proposte dal richiedente per sviluppare, chiedere di sviluppare e/o applicare eventuali alternative, tra cui
un calendario di tali azioni;


h) se del caso, riferimento specifico alle informazioni da considerare oggetto di proprieta' industriale, corredato da
motivazioni verificabili;


i) all'atto della richiesta di un'esenzione, una proposta di formulazione chiara e precisa dell'esenzione stessa;


l) una sintesi della domanda.
Allegato VI


Dichiarazione UE di conformita'


1. N. ... (identificazione unica dell'AEE):


2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo mandatario:


3. La presente dichiarazione di conformita' e' rilasciata sotto la responsabilita' esclusiva del fabbricante (o
dell'installatore):


4. Oggetto della dichiarazione (identificazione dell'AEE che ne consenta la rintracciabilita'. Essa puo' comprendere una
fotografia, ove opportuno):


5. L'oggetto della dichiarazione di cui sopra e' conforme alla Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio dell'8 giugno 2011, sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche (*).


6. Ove applicabile, i riferimenti alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o i riferimenti alle specifiche tecniche in
relazione alle quali e' dichiarata la conformita':


Certifico S.r.l.
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7. Ulteriori informazioni:


Firmato in vece e per conto di:


.....................................................................


(luogo e data del rilascio):


(nome e cognome, funzione) (firma)


Certifico S.r.l.
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DIRETTIVA 2014/35/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 


del 26 febbraio 2014 


concernente l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione 
sul mercato del materiale elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione 


(rifusione) 


(Testo rilevante ai fini del SEE) 


IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL’UNIONE 
EUROPEA, 


visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, in par
ticolare l’articolo 114, 


vista la proposta della Commissione europea, 


previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti 
nazionali, 


visto il parere del Comitato economico e sociale europeo ( 1 ), 


deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria ( 2 ), 


considerando quanto segue: 


(1) Poiché si rendono necessarie varie modifiche della diret
tiva 2006/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, 
del 12 dicembre 2006, concernente il ravvicinamento 
delle legislazioni degli Stati membri relative al materiale 
elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di 
tensione ( 3 ), a fini di chiarezza è opportuno procedere 
alla sua rifusione. 


(2) Il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in 
materia di accreditamento e vigilanza del mercato per 
quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti ( 4 ) 
stabilisce norme riguardanti l’accreditamento degli orga
nismi di valutazione della conformità, fornisce un quadro 
per la vigilanza del mercato dei prodotti e per i controlli 
sui prodotti provenienti dai paesi terzi e stabilisce i prin
cipi generali della marcatura CE. 


(3) La decisione n. 768/2008/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del 9 luglio 2008, relativa a un quadro 
comune per la commercializzazione dei prodotti ( 5 ), 


stabilisce un quadro comune di principi generali e di 
disposizioni di riferimento da applicare in tutta la nor
mativa settoriale, in modo da fornire una base coerente 
per la revisione o la rifusione di tale normativa. La diret
tiva 2006/95/CE dovrebbe pertanto essere adeguata a tale 
decisione. 


(4) La presente direttiva disciplina il materiale elettrico desti
nato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione che 
è nuovo sul mercato dell’Unione al momento della sua 
immissione sul mercato, vale a dire il materiale elettrico 
nuovo prodotto da un fabbricante stabilito nell’Unione o 
quello, nuovo o usato, importato da un paese terzo. 


(5) La presente direttiva dovrebbe applicarsi a tutte le forme 
di fornitura, compresa la vendita a distanza. 


(6) Gli operatori economici dovrebbero essere responsabili 
della conformità del materiale elettrico alla presente di
rettiva, in funzione del rispettivo ruolo che rivestono 
nella catena di fornitura, in modo da garantire un elevato 
livello di protezione d'interessi pubblici, quali la salute e 
la sicurezza delle persone, degli animali domestici e dei 
beni, nonché una concorrenza leale sul mercato del
l’Unione. 


(7) Tutti gli operatori economici che intervengono nella ca
tena di fornitura e distribuzione dovrebbero adottare le 
misure necessarie per garantire la messa a disposizione 
sul mercato solo di materiale elettrico conforme alla pre
sente direttiva. È necessario stabilire una ripartizione 
chiara e proporzionata degli obblighi corrispondenti al 
ruolo di ogni operatore economico nella catena di forni
tura e distribuzione. 


(8) Per facilitare la comunicazione tra gli operatori economi
ci, le autorità di vigilanza del mercato e i consumatori, gli 
Stati membri dovrebbero incoraggiare gli operatori eco
nomici a fornire l’indirizzo del sito Internet in aggiunta a 
quello postale. 


(9) Il fabbricante, possedendo le conoscenze dettagliate rela
tive al processo di progettazione e produzione, si trova 
nella posizione migliore per eseguire la procedura di 
valutazione della conformità. La valutazione della confor
mità dovrebbe quindi rimanere obbligo esclusivo del fab
bricante. La presente direttiva non prevede alcuna proce
dura di valutazione della conformità che richieda l’inter
vento di un organismo notificato.
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(10) È necessario garantire che il materiale elettrico prove
niente da paesi terzi che entra nel mercato dell’Unione 
sia conforme alla presente direttiva e in particolare che i 
fabbricanti abbiano effettuato adeguate procedure di va
lutazione della conformità in merito a tale materiale elet
trico. Occorre pertanto prevedere che gli importatori si 
assicurino di immettere sul mercato materiale elettrico 
conforme alle prescrizioni stabilite dalla presente direttiva 
e di non immettere sul mercato materiale elettrico che 
non è conforme a tali prescrizioni o presenta un rischio. 
Dovrebbe essere inoltre previsto che gli importatori si 
assicurino che siano state effettuate le procedure di valu
tazione della conformità e che la marcatura del materiale 
elettrico e la documentazione elaborata dai fabbricanti 
siano a disposizione delle autorità nazionali competenti 
a fini di controllo. 


(11) All’atto dell’immissione del materiale elettrico sul merca
to, ogni importatore dovrebbe indicare sul materiale elet
trico in questione il proprio nome, la propria denomina
zione commerciale registrata o il proprio marchio regi
strato e l’indirizzo postale al quale può essere contattato. 
È opportuno prevedere eccezioni qualora le dimensioni o 
la natura del materiale elettrico non consentano tale in
dicazione. Le eccezioni comprendono il caso in cui l’im
portatore dovrebbe aprire l’imballaggio per apporre il 
proprio nome e indirizzo sul materiale elettrico. 


(12) Il distributore mette il materiale elettrico a disposizione 
sul mercato dopo che il fabbricante o l’importatore lo ha 
immesso sul mercato e dovrebbe agire con la dovuta 
cautela per garantire che la manipolazione del materiale 
elettrico non incida negativamente sulla sua conformità. 


(13) Qualsiasi operatore economico che immetta sul mercato 
materiale elettrico con il proprio nome o marchio com
merciale oppure modifichi materiale elettrico in modo 
tale da incidere sulla conformità alla presente direttiva 
dovrebbe esserne considerato il fabbricante e assumersi 
pertanto i relativi obblighi. 


(14) I distributori e gli importatori, vista la loro vicinanza al 
mercato, dovrebbero essere coinvolti nei compiti di vigi
lanza del mercato svolti dalle autorità nazionali compe
tenti e dovrebbero essere pronti a parteciparvi attivamen
te, fornendo a tali autorità tutte le informazioni necessa
rie sul materiale elettrico in questione. 


(15) Garantire la tracciabilità del materiale elettrico in tutta la 
catena di fornitura contribuisce a semplificare la vigilanza 
del mercato e a migliorarne l’efficienza. Un sistema effi
ciente di tracciabilità facilita alle autorità di vigilanza del 
mercato il compito di rintracciare l’operatore economico 
che ha messo a disposizione sul mercato materiale elet
trico non conforme. Nel conservare le informazioni ri
chieste ai sensi della presente direttiva per l’identifica
zione di altri operatori economici, questi ultimi non do
vrebbero essere tenuti ad aggiornare tali informazioni 


concernenti gli altri operatori economici che hanno for
nito loro materiale elettrico o ai quali essi hanno fornito 
materiale elettrico. 


(16) È opportuno che la presente direttiva si limiti a formulare 
gli obiettivi di sicurezza. Per agevolare la valutazione 
della conformità a tali obiettivi, è necessario, al fine della 
formulazione di specifiche tecniche dettagliate, conferire 
la presunzione di conformità al materiale elettrico con
forme alle norme armonizzate adottate ai sensi del rego
lamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla normalizza
zione europea ( 1 ). 


(17) Il regolamento (UE) n. 1025/2012 prevede una proce
dura relativa alle obiezioni alle norme armonizzate che 
non soddisfino completamente gli obiettivi di sicurezza 
di cui alla presente direttiva. 


(18) Le norme armonizzate pertinenti per la presente direttiva 
dovrebbero tenere conto anche della Convenzione delle 
Nazioni Unite sui diritti delle persone con disabilità ( 2 ). 


(19) Per il materiale elettrico per il quale non esistono ancora 
norme armonizzate, la libera circolazione dovrebbe es
sere assicurata ricorrendo alle disposizioni in materia di 
sicurezza delle norme internazionali elaborate dalla Com
missione elettrotecnica internazionale o a norme nazio
nali. 


(20) Per consentire agli operatori economici di dimostrare e 
alle autorità competenti di garantire che il materiale elet
trico messo a disposizione sul mercato è conforme agli 
obiettivi di sicurezza, è necessario prevedere procedure di 
valutazione della conformità. La decisione n. 768/ 
2008/CE contiene una serie di moduli per le procedure 
di valutazione della conformità, che vanno dalla proce
dura meno severa a quella più severa con un rigore 
proporzionale al livello di rischio effettivo e di sicurezza 
richiesto. Per garantire la coerenza intersettoriale ed evi
tare varianti ad hoc, è opportuno che le procedure di 
valutazione della conformità siano scelte tra questi mo
duli. 


(21) I fabbricanti dovrebbero redigere una dichiarazione di 
conformità UE che fornisca le informazioni richieste a 
norma della presente direttiva sulla conformità del mate
riale elettrico alla presente direttiva e altri atti pertinenti 
della normativa di armonizzazione dell’Unione.
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(22) Per garantire un accesso effettivo alle informazioni a fini 
di vigilanza del mercato, le informazioni necessarie per 
identificare tutti gli atti dell’Unione applicabili dovrebbero 
essere disponibili in un’unica dichiarazione di conformità 
UE. Al fine di ridurre gli oneri amministrativi a carico 
degli operatori economici, tale dichiarazione unica UE 
può essere un fascicolo comprendente le dichiarazioni 
di conformità individuali pertinenti. 


(23) La marcatura CE, che indica la conformità del materiale 
elettrico, è la conseguenza visibile di un intero processo 
che comprende la valutazione della conformità in senso 
lato. I principi generali che disciplinano il marchio CE 
sono esposti nel regolamento (CE) n. 765/2008, mentre 
la presente direttiva dovrebbe dettare le norme che disci
plinano l’apposizione della marcatura CE. 


(24) Per garantire la certezza del diritto, è necessario chiarire 
che al materiale elettrico si applicano le norme in materia 
di vigilanza del mercato dell’Unione e di controlli sui 
prodotti che entrano nel mercato dell’Unione di cui al 
regolamento (CE) n. 765/2008. La presente direttiva non 
dovrebbe impedire agli Stati membri di scegliere le auto
rità competenti incaricate dello svolgimento di tali com
piti. 


(25) Gli Stati membri dovrebbero adottare tutti i provvedi
menti opportuni per assicurare che il materiale elettrico 
possa essere immesso sul mercato soltanto se, adeguata
mente immagazzinato e usato ai fini cui è destinato, o in 
condizioni d’uso ragionevolmente prevedibili, non mette 
in pericolo la salute e la sicurezza delle persone. Il ma
teriale elettrico dovrebbe essere considerato non con
forme agli obiettivi di sicurezza stabiliti dalla presente 
direttiva soltanto in condizioni d’uso ragionevolmente 
prevedibili, vale a dire quando tale uso possa derivare 
da un comportamento umano lecito e facilmente preve
dibile. 


(26) La direttiva 2006/95/CE prevede già una procedura di 
salvaguardia che si applica solo in caso di disaccordo 
tra Stati membri sulle misure prese da uno Stato mem
bro. Per aumentare la trasparenza e ridurre i tempi pro
cedurali è necessario migliorare la procedura di salvaguar
dia attuale al fine di migliorarne l’efficienza e avvalersi 
delle conoscenze disponibili negli Stati membri. 


(27) È opportuno completare il sistema attuale con una pro
cedura che consente di informare le parti interessate delle 
misure di cui è prevista l’adozione in relazione al mate
riale elettrico che presenta un rischio per la salute o la 
sicurezza delle persone, degli animali domestici o dei 
beni. Esso dovrebbe consentire inoltre alle autorità di 
vigilanza del mercato, in cooperazione con gli operatori 
economici interessati, di intervenire in una fase più pre
coce per quanto riguarda tale materiale elettrico. 


(28) Qualora gli Stati membri e la Commissione concordino 
sul fatto che una misura presa da uno Stato membro sia 


giustificata, non occorre prevedere ulteriori interventi 
della Commissione, ad eccezione dei casi in cui la non 
conformità possa essere attribuita a carenze di una 
norma armonizzata. 


(29) Al fine di garantire condizioni uniformi di esecuzione 
della presente direttiva, dovrebbero essere attribuite alla 
Commissione competenze di esecuzione. Tali compe
tenze dovrebbero essere esercitate conformemente al re
golamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del 16 febbraio 2011, che stabilisce le 
regole e i principi generali relativi alle modalità di con
trollo da parte degli Stati membri dell’esercizio delle 
competenze di esecuzione attribuite alla Commissione ( 1 ). 


(30) Per l’adozione di atti di esecuzione relativi al materiale 
elettrico conforme che presenti un rischio per la salute o 
la sicurezza delle persone o altri aspetti di protezione del 
pubblico interesse si dovrebbe ricorrere alla procedura 
d’esame. 


(31) Per imperativi motivi d’urgenza debitamente giustificati 
connessi al materiale elettrico conforme che presenti un 
rischio per la salute o la sicurezza delle persone, degli 
animali domestici o dei beni, la Commissione dovrebbe 
adottare atti di esecuzione immediatamente applicabili. 


(32) In linea con la prassi corrente, il comitato istituito a 
norma della presente direttiva può svolgere un ruolo utile 
esaminando le questioni concernenti l’applicazione della 
direttiva stessa sollevate dal suo presidente o dal rappre
sentante di uno Stato membro in conformità del suo 
regolamento interno. 


(33) Ogniqualvolta si esaminino questioni relative alla pre
sente direttiva, ad eccezione della sua attuazione o di 
sue violazioni, vale a dire in un gruppo di esperti della 
Commissione, il Parlamento europeo dovrebbe ricevere, 
in linea con la prassi corrente, tutte le informazioni e la 
documentazione, nonché, ove opportuno, l’invito a par
tecipare a tali riunioni. 


(34) La Commissione dovrebbe determinare mediante atti di 
esecuzione e, in virtù della loro natura speciale, senza 
applicare il regolamento (UE) n. 182/2011, se le misure 
adottate dagli Stati membri nei confronti del materiale 
elettrico non conforme siano giustificate o meno. 


(35) Gli Stati membri dovrebbero stabilire regole quanto alle 
sanzioni applicabili in caso di violazione delle disposi
zioni di diritto nazionale adottate ai sensi della presente 
direttiva e assicurare che esse siano applicate. Le sanzioni 
previste dovrebbero essere efficaci, proporzionate e dis
suasive.
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(36) È necessario prevedere un regime transitorio ragionevole 
che consenta di mettere a disposizione sul mercato, senza 
che sia necessario rispettare altri requisiti relativi ai pro
dotti, materiale elettrico che, prima della data di applica
zione delle disposizioni nazionali che recepiscono la pre
sente direttiva, è già stato immesso sul mercato a norma 
della direttiva 2006/95/CE. I distributori dovrebbero 
quindi poter fornire materiale elettrico immesso sul mer
cato, vale a dire gli stock che si trovano già nella catena 
di distribuzione, prima della data di applicazione delle 
disposizioni nazionali di recepimento della presente di
rettiva. 


(37) Poiché l’obiettivo della presente direttiva, vale a dire ga
rantire che il materiale elettrico sul mercato soddisfi 
obiettivi di sicurezza che offrano un livello elevato di 
protezione della salute e della sicurezza delle persone, 
degli animali domestici e dei beni, assicurando nel con
tempo il funzionamento del mercato interno, non può 
essere conseguito in misura sufficiente dagli Stati membri 
ma, a motivo della sua portata e dei suoi effetti, può 
essere conseguito meglio a livello di Unione, quest’ultima 
può intervenire in base al principio di sussidiarietà san
cito dall’articolo 5 del trattato sull’Unione europea. La 
presente direttiva si limita a quanto è necessario per 
conseguire tale obiettivo in ottemperanza al principio 
di proporzionalità enunciato nello stesso articolo. 


(38) L’obbligo di recepimento della presente direttiva nel di
ritto interno dovrebbe essere limitato alle disposizioni 
che costituiscono una modifica sostanziale rispetto alla 
direttiva precedente. L’obbligo di recepire le disposizioni 
che restano immutate discende dalla direttiva precedente. 


(39) La presente direttiva dovrebbe far salvi gli obblighi degli 
Stati membri relativi ai termini di recepimento nel diritto 
interno e alla data di applicazione delle direttive di cui 
all’allegato V, 


HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: 


CAPO 1 


DISPOSIZIONI GENERALI 


Articolo 1 


Oggetto e ambito di applicazione 


L’obiettivo della presente direttiva è garantire che il materiale 
elettrico sul mercato soddisfi requisiti che offrano un livello 
elevato di protezione della salute e della sicurezza delle persone, 
degli animali domestici e dei beni, assicurando nel contempo il 
funzionamento del mercato interno. 


La presente direttiva si applica al materiale elettrico destinato ad 
essere adoperato ad una tensione nominale compresa fra 50 e 


1 000 V in corrente alternata e fra 75 e 1 500 V in corrente 
continua, fatta eccezione per i materiali e per i fenomeni di cui 
all’allegato II. 


Articolo 2 


Definizioni 


Ai fini della presente direttiva si intende per: 


1) «messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di materiale 
elettrico per la distribuzione, il consumo o l’uso sul mer
cato dell’Unione nel corso di un’attività commerciale, a 
titolo oneroso o gratuito; 


2) «immissione sul mercato»: la prima messa a disposizione 
sul mercato dell’Unione di materiale elettrico; 


3) «fabbricante»: la persona fisica o giuridica che fabbrica ma
teriale elettrico, o che lo fa progettare o fabbricare, e com
mercializza tale materiale con il proprio nome o marchio 
commerciale; 


4) «rappresentante autorizzato»: la persona fisica o giuridica 
stabilita nell’Unione che ha ricevuto da un fabbricante un 
mandato scritto che la autorizza ad agire a suo nome in 
relazione a determinati compiti; 


5) «importatore»: la persona fisica o giuridica stabilita nel
l’Unione che immette sul mercato dell’Unione materiale 
elettrico originario di un paese terzo; 


6) «distributore»: la persona fisica o giuridica presente nella 
catena di fornitura, diversa dal fabbricante o dall’importa
tore, che mette a disposizione sul mercato materiale elet
trico; 


7) «operatori economici»: il fabbricante, il rappresentante au
torizzato, l’importatore e il distributore; 


8) «specifica tecnica»: un documento che prescrive i requisiti 
tecnici che il materiale elettrico deve soddisfare; 


9) «norma armonizzata»: la norma armonizzata di cui all’arti
colo 2, punto 1, lettera c), del regolamento (UE) 
n. 1025/2012; 


10) «valutazione della conformità»: il processo atto a dimostrare 
il rispetto degli obiettivi di sicurezza menzionati all’arti
colo 3 ed enunciati nell’allegato I relativi al materiale elet
trico; 


11) «richiamo»: qualsiasi misura volta a ottenere la restituzione 
di materiale elettrico già messo a disposizione dell’utilizza
tore finale;
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12) «ritiro»: qualsiasi misura volta a impedire la messa a dispo
sizione sul mercato di materiale elettrico presente nella 
catena di fornitura; 


13) «normativa di armonizzazione dell’Unione»: qualunque nor
mativa dell’Unione che armonizza le condizioni di com
mercializzazione dei prodotti; 


14) «marcatura CE»: una marcatura mediante la quale il fabbri
cante indica che il materiale elettrico è conforme ai requisiti 
applicabili stabiliti nella normativa di armonizzazione del
l’Unione che ne prevede l’apposizione. 


Articolo 3 


Messa a disposizione sul mercato e obiettivi di sicurezza 


Il materiale elettrico può essere messo a disposizione sul mer
cato dell’Unione solo se, costruito conformemente alla regola 
dell’arte in materia di sicurezza valida all’interno dell’Unione, 
non compromette, in caso di installazione e di manutenzione 
non difettose e di utilizzazione conforme alla sua destinazione, 
la salute e la sicurezza delle persone e degli animali domestici o 
dei beni. 


L’allegato I elenca i principali elementi degli obiettivi di 
sicurezza. 


Articolo 4 


Libera circolazione 


Gli Stati membri non ostacolano, relativamente agli aspetti di
sciplinati dalla presente direttiva, la messa a disposizione sul 
mercato di materiale elettrico che risulta conforme alla presente 
direttiva. 


Articolo 5 


Fornitura di elettricità 


Gli Stati membri assicurano che le imprese distributrici di elet
tricità, per quanto riguarda il materiale elettrico, non subordi
nino il raccordo e la fornitura di elettricità agli utenti a requisiti 
di sicurezza più rigorosi degli obiettivi di sicurezza menzionati 
all’articolo 3 ed enunciati nell’allegato I. 


CAPO 2 


OBBLIGHI DEGLI OPERATORI ECONOMICI 


Articolo 6 


Obblighi dei fabbricanti 


1. All’atto dell’immissione del loro materiale elettrico sul 
mercato, i fabbricanti assicurano che sia stato progettato e fab
bricato conformemente agli obiettivi di sicurezza menzionati 
all’articolo 3 ed enunciati nell’allegato I. 


2. I fabbricanti preparano la documentazione tecnica di cui 
all’allegato III ed eseguono o fanno eseguire la procedura di 
valutazione della conformità di cui al medesimo allegato. 


Qualora la conformità del materiale elettrico agli obiettivi di 
sicurezza menzionati all’articolo 3 ed enunciati nell’allegato I 
sia stata dimostrata mediante la procedura di valutazione della 
conformità di cui al primo comma, i fabbricanti redigono una 
dichiarazione di conformità UE e appongono la marcatura CE. 


3. I fabbricanti conservano la documentazione tecnica di cui 
all’allegato III e la dichiarazione di conformità UE per dieci anni 
dalla data in cui il materiale elettrico è stato immesso sul mer
cato. 


4. I fabbricanti garantiscono che siano predisposte le proce
dure necessarie affinché la produzione in serie continui a essere 
conforme alla presente direttiva. Si tiene debitamente conto 
delle modifiche della progettazione o delle caratteristiche del 
prodotto, nonché delle modifiche delle norme armonizzate di 
cui all’articolo 12, delle norme internazionali o nazionali di cui 
agli articoli 13 e 14 o delle altre specifiche tecniche con riferi
mento alle quali è dichiarata la conformità del materiale elet
trico. 


Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi presen
tati dal materiale elettrico, i fabbricanti eseguono, per proteggere 
la salute e la sicurezza dei consumatori, una prova a campione 
sul materiale elettrico messo a disposizione sul mercato, esami
nano i reclami, il materiale elettrico non conforme e i richiami 
del materiale elettrico non conforme, mantengono, se del caso, 
un registro degli stessi e informano i distributori di tale moni
toraggio. 


5. I fabbricanti garantiscono che sul materiale elettrico da 
essi immesso sul mercato sia apposto un numero di tipo, di 
lotto, di serie oppure qualsiasi altro elemento che ne consenta 
l’identificazione, oppure, qualora le dimensioni o la natura del 
materiale elettrico non lo consentano, che le informazioni pre
scritte siano fornite sull’imballaggio o in un documento di ac
compagnamento del materiale elettrico. 


6. I fabbricanti indicano sul materiale elettrico il loro nome, 
la loro denominazione commerciale registrata o il loro marchio 
registrato e l’indirizzo postale al quale possono essere contattati 
oppure, ove ciò non sia possibile, sull’imballaggio o in un do
cumento di accompagnamento del materiale elettrico. L’indi
rizzo indica un unico punto presso il quale il fabbricante può 
essere contattato. Le informazioni relative al contatto sono in 
una lingua facilmente comprensibile per l’utilizzatore finale e le 
autorità di vigilanza del mercato. 


7. I fabbricanti garantiscono che il materiale elettrico sia 
accompagnato da istruzioni e informazioni sulla sicurezza in 
una lingua che può essere facilmente compresa dai consumatori 
e dagli altri utilizzatori finali, secondo quanto determinato dallo 
Stato membro interessato. Tali istruzioni e informazioni sulla 
sicurezza, al pari di qualunque etichettatura, devono essere chia
re, comprensibili e intelligibili.
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8. I fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ritenere che 
il materiale elettrico da essi immesso sul mercato non sia con
forme alla presente direttiva prendono immediatamente le mi
sure correttive necessarie per rendere conforme tale materiale 
elettrico, per ritirarlo o richiamarlo, a seconda dei casi. Inoltre, 
qualora il materiale elettrico presenti un rischio, i fabbricanti ne 
informano immediatamente le autorità nazionali competenti 
degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mer
cato il materiale elettrico, indicando in particolare i dettagli 
relativi alla non conformità e qualsiasi misura correttiva presa. 


9. I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un’au
torità nazionale competente, forniscono a quest’ultima tutte le 
informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elet
tronico, necessarie per dimostrare la conformità del materiale 
elettrico alla presente direttiva, in una lingua che può essere 
facilmente compresa da tale autorità. Cooperano con tale auto
rità, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i 
rischi presentati dal materiale elettrico da essi immesso sul 
mercato. 


Articolo 7 


Rappresentanti autorizzati 


1. Il fabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un 
rappresentante autorizzato. 


Gli obblighi di cui all’articolo 6, paragrafo 1, e l’obbligo di 
redigere la documentazione tecnica di cui all’articolo 6, para
grafo 2, non rientrano nel mandato del rappresentante autoriz
zato. 


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


a) mantenere a disposizione delle autorità nazionali di vigilanza 
del mercato la dichiarazione di conformità UE e la documen
tazione tecnica per dieci anni dalla data in cui il materiale 
elettrico è stato immesso sul mercato; 


b) a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale 
competente, fornire a tale autorità tutte le informazioni e la 
documentazione necessarie per dimostrare la conformità del 
materiale elettrico; 


c) cooperare con le autorità nazionali competenti, su loro ri
chiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi 
presentati dal materiale elettrico che rientra nel mandato 
del rappresentante autorizzato. 


Articolo 8 


Obblighi degli importatori 


1. Gli importatori immettono sul mercato solo il materiale 
elettrico conforme. 


2. Prima di immettere il materiale elettrico sul mercato, gli 
importatori assicurano che il fabbricante abbia eseguito l’appro
priata procedura di valutazione della conformità. Essi assicurano 
che il fabbricante abbia preparato la documentazione tecnica, 
che sul materiale elettrico sia apposta la marcatura CE, che 
quest’ultimo sia accompagnato dai documenti prescritti e che 
il fabbricante abbia rispettato le prescrizioni di cui all’articolo 6, 
paragrafi 5 e 6. 


L’importatore, se ritiene o ha motivo di ritenere che il materiale 
elettrico non sia conforme agli obiettivi di sicurezza menzionati 
all’articolo 3 ed enunciati nell’allegato I, non immette il mate
riale elettrico sul mercato fino a quando non sia stato reso 
conforme. Inoltre, quando il materiale elettrico presenta un ri
schio, l’importatore ne informa il fabbricante e le autorità di 
vigilanza del mercato. 


3. Gli importatori indicano sul materiale elettrico il loro no
me, la loro denominazione commerciale registrata o il loro 
marchio registrato e l’indirizzo postale al quale possono essere 
contattati oppure, ove ciò non sia possibile, sull’imballaggio o in 
un documento di accompagnamento del materiale elettrico. Le 
informazioni relative al contatto sono in una lingua facilmente 
comprensibile per l’utilizzatore finale e le autorità di vigilanza 
del mercato. 


4. Gli importatori garantiscono che il materiale elettrico sia 
accompagnato da istruzioni e informazioni sulla sicurezza in 
una lingua facilmente compresa dai consumatori e dagli altri 
utilizzatori finali, secondo quanto determinato dallo Stato mem
bro interessato. 


5. Gli importatori garantiscono che, mentre il materiale elet
trico è sotto la loro responsabilità, le condizioni di immagazzi
namento o di trasporto non mettano a rischio la sua conformità 
agli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 3 ed enunciati 
nell’allegato I. 


6. Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi 
presentati dal materiale elettrico, gli importatori eseguono, per 
proteggere la salute e la sicurezza dei consumatori, una prova a 
campione sul materiale elettrico messo a disposizione sul mer
cato, esaminano i reclami, il materiale elettrico non conforme e 
i richiami del materiale elettrico non conforme, mantengono, se 
del caso, un registro degli stessi e informano i distributori di tale 
monitoraggio. 


7. Gli importatori che ritengono o hanno motivo di ritenere 
che il materiale elettrico da essi immesso sul mercato non sia 
conforme alla presente direttiva prendono immediatamente le 
misure correttive necessarie per rendere conforme tale materiale 
elettrico, per ritirarlo o richiamarlo, a seconda dei casi. Inoltre, 
qualora il materiale elettrico presenti un rischio, gli importatori 
ne informano immediatamente le autorità nazionali competenti 
degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mer
cato il materiale elettrico, indicando in particolare i dettagli 
relativi alla non conformità e qualsiasi misura correttiva presa.
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8. Per dieci anni dalla data in cui il materiale elettrico è stato 
immesso sul mercato gli importatori mantengono la dichiara
zione di conformità UE a disposizione delle autorità di vigilanza 
del mercato; garantiscono inoltre che, su richiesta, la documen
tazione tecnica sarà messa a disposizione di tali autorità. 


9. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di 
un’autorità nazionale competente, forniscono a quest’ultima 
tutte le informazioni e la documentazione, in formato cartaceo 
o elettronico, necessarie per dimostrare la conformità del mate
riale elettrico, in una lingua che può essere facilmente compresa 
da tale autorità. Cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a 
qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dal 
materiale elettrico da essi immesso sul mercato. 


Articolo 9 


Obblighi dei distributori 


1. Quando mettono il materiale elettrico a disposizione sul 
mercato, i distributori applicano con la dovuta diligenza le pre
scrizioni della presente direttiva. 


2. Prima di mettere il materiale elettrico a disposizione sul 
mercato i distributori verificano che esso rechi la marcatura CE, 
sia accompagnato dalla documentazione richiesta nonché da 
istruzioni e informazioni sulla sicurezza in una lingua facil
mente compresa dai consumatori e dagli altri utilizzatori finali 
nello Stato membro in cui il materiale elettrico deve essere 
messo a disposizione sul mercato e che il fabbricante e l’impor
tatore si siano conformati alle prescrizioni di cui rispettivamente 
all’articolo 6, paragrafi 5 e 6, e all’articolo 8, paragrafo 3. 


Il distributore, se ritiene o ha motivo di ritenere che il materiale 
elettrico non sia conforme agli obiettivi di sicurezza menzionati 
all’articolo 3 ed enunciati nell’allegato I, non mette il materiale 
elettrico a disposizione sul mercato fino a quando esso non sia 
stato reso conforme. Inoltre, quando il materiale elettrico pre
senta un rischio, il distributore ne informa il fabbricante o 
l’importatore e le autorità di vigilanza del mercato. 


3. Gli importatori garantiscono che, mentre il materiale elet
trico è sotto la loro responsabilità, le condizioni di immagazzi
namento o di trasporto non mettano a rischio la sua conformità 
agli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 3 ed enunciati 
nell’allegato I. 


4. I distributori che ritengono o hanno motivo di ritenere 
che il materiale elettrico da essi messo a disposizione sul mer
cato non sia conforme alla presente direttiva si assicurano che 
siano prese le misure correttive necessarie per rendere conforme 
tale materiale elettrico, per ritirarlo o richiamarlo, a seconda dei 
casi. Inoltre, qualora il materiale elettrico presenti un rischio, i 
distributori ne informano immediatamente le autorità nazionali 


competenti degli Stati membri in cui hanno messo a disposi
zione sul mercato il materiale elettrico, indicando in particolare 
i dettagli relativi alla non conformità e qualsiasi misura corret
tiva presa. 


5. I distributori, a seguito di una richiesta motivata di un’au
torità nazionale competente, forniscono a quest’ultima tutte le 
informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elet
tronico, necessarie per dimostrare la conformità del materiale 
elettrico. Cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a qual
siasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dal ma
teriale elettrico da essi messo a disposizione sul mercato. 


Articolo 10 


Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano agli 
importatori e ai distributori 


Un importatore o distributore è ritenuto un fabbricante ai fini 
della presente direttiva ed è soggetto agli obblighi del fabbri
cante di cui all’articolo 6 quando immette sul mercato materiale 
elettrico con il proprio nome o marchio commerciale o modi
fica materiale elettrico già immesso sul mercato in modo tale da 
poterne condizionare la conformità alla presente direttiva. 


Articolo 11 


Identificazione degli operatori economici 


Gli operatori economici indicano alle autorità di vigilanza che 
ne facciano richiesta: 


a) qualsiasi operatore economico che abbia fornito loro mate
riale elettrico; 


b) qualsiasi operatore economico cui abbiano fornito materiale 
elettrico. 


Gli operatori economici devono essere in grado di presentare le 
informazioni di cui al primo comma per dieci anni dal mo
mento in cui sia stato loro fornito materiale elettrico e per dieci 
anni dal momento in cui essi abbiano fornito materiale elettrico. 


CAPO 3 


CONFORMITÀ DEL MATERIALE ELETTRICO 


Articolo 12 


Presunzione di conformità sulla base di norme 
armonizzate 


Il materiale elettrico che è conforme alle norme armonizzate o a 
parti di esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta 
ufficiale dell’Unione europea è considerato conforme agli obiettivi 
di sicurezza di tali norme o parti di esse menzionati all’articolo 3 
ed enunciati nell’allegato I.
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Articolo 13 


Presunzione di conformità sulla base di norme 
internazionali 


1. Ove non siano state elaborate e pubblicate norme armo
nizzate di cui all’articolo 12, gli Stati membri adottano ogni 
misura opportuna affinché le autorità competenti, ai fini della 
messa a disposizione sul mercato di cui all’articolo 3 o della 
libera circolazione di cui all’articolo 4, considerino del pari 
rispondente agli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 3 
ed enunciati nell’allegato I il materiale elettrico conforme alle 
disposizioni in materia di sicurezza delle norme internazionali 
elaborate dalla «International Electrotechnical Commission» (IEC) 
(Commissione elettrotecnica internazionale) per le quali sia stata 
espletata la procedura di pubblicazione di cui ai paragrafi 2 e 3 
del presente articolo. 


2. Le disposizioni in materia di sicurezza di cui al paragrafo 
1 sono notificate dalla Commissione agli Stati membri. La Com
missione, dopo aver consultato gli Stati membri, indica le di
sposizioni in materia di sicurezza e, in particolare, le varianti di 
cui raccomanda la pubblicazione. 


3. Entro tre mesi gli Stati membri comunicano alla Commis
sione le loro eventuali obiezioni alle disposizioni in materia di 
sicurezza notificate conformemente al paragrafo 2, menzio
nando le ragioni di sicurezza che si oppongono all’accettazione 
di questa o quella disposizione. 


I riferimenti alle disposizioni in materia di sicurezza nei cui 
confronti non sia stata mossa alcuna obiezione sono pubblicati, 
a titolo d’informazione, nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 


Articolo 14 


Presunzione di conformità sulla base di norme nazionali 


Ove non siano state elaborate e pubblicate norme armonizzate 
di cui all’articolo 12 e siano state pubblicate norme internazio
nali di cui all’articolo 13, gli Stati membri adottano ogni misura 
opportuna affinché le autorità competenti, ai fini della messa a 
disposizione sul mercato di cui all’articolo 3 o della libera cir
colazione di cui all’articolo 4, considerino del pari rispondente 
agli obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 3 ed enunciati 
nell’allegato I il materiale elettrico costruito in conformità delle 
disposizioni in materia di sicurezza delle norme applicate nello 
Stato membro in cui è stato fabbricato, quando detto materiale 
garantisce un livello di sicurezza equivalente a quello richiesto 
sul proprio territorio. 


Articolo 15 


Dichiarazione di conformità UE 


1. La dichiarazione di conformità UE attesta il rispetto degli 
obiettivi di sicurezza menzionati all’articolo 3 ed enunciati nel
l’allegato I. 


2. La dichiarazione di conformità UE ha la struttura tipo di 
cui all’allegato IV, contiene gli elementi specificati nel modulo A 
di cui all’allegato III ed è continuamente aggiornata. Essa è 
tradotta nella lingua o nelle lingue richieste dallo Stato membro 
nel quale il materiale elettrico è immesso o messo a disposi
zione sul mercato. 


3. Se al materiale elettrico si applicano più atti dell’Unione 
che prescrivono una dichiarazione di conformità UE, viene com
pilata un’unica dichiarazione di conformità UE in rapporto a 
tutti questi atti dell’Unione. La dichiarazione contiene gli estremi 
degli atti dell’Unione, compresi i riferimenti della loro pubbli
cazione. 


4. Con la dichiarazione di conformità UE il fabbricante si 
assume la responsabilità della conformità del materiale elettrico 
alle prescrizioni di cui alla presente direttiva. 


Articolo 16 


Principi generali della marcatura CE 


La marcatura CE è soggetta ai principi generali esposti all’arti
colo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008. 


Articolo 17 


Regole e condizioni per l’apposizione della marcatura CE 


1. La marcatura CE è apposta in modo visibile, leggibile e 
indelebile sul materiale elettrico o sulla sua targhetta. Qualora 
non sia possibile o la natura del materiale elettrico non lo 
consenta, essa è apposta sul suo imballaggio e sui documenti 
di accompagnamento. 


2. La marcatura CE è apposta sul materiale elettrico prima 
della sua immissione sul mercato. 


3. Gli Stati membri si avvalgono dei meccanismi esistenti per 
garantire un’applicazione corretta del regime che disciplina la 
marcatura CE e promuovono le azioni opportune contro l’uso 
improprio di tale marcatura. 


CAPO 4 


VIGILANZA DEL MERCATO DELL’UNIONE, CONTROLLO DEL 
MATERIALE ELETTRICO CHE ENTRA NEL MERCATO DEL


L’UNIONE E PROCEDURA DI SALVAGUARDIA DELL’UNIONE 


Articolo 18 


Vigilanza del mercato dell’Unione e controllo del materiale 
elettrico che entra nel mercato dell’Unione 


Al materiale elettrico si applicano l’articolo 15, paragrafo 3, e 
gli articoli da 16 a 29 del regolamento (CE) n. 765/2008.
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Articolo 19 


Procedura a livello nazionale per il materiale elettrico che 
presenta rischi 


1. Qualora le autorità di vigilanza del mercato di uno Stato 
membro abbiano motivi sufficienti per ritenere che un materiale 
elettrico disciplinato dalla presente direttiva presenti un rischio 
per la salute o la sicurezza delle persone, degli animali domestici 
o dei beni, essi effettuano una valutazione del materiale elettrico 
interessato che investa tutte le prescrizioni pertinenti di cui alla 
presente direttiva. A tal fine, gli operatori economici interessati 
cooperano ove necessario con le autorità di vigilanza del mer
cato. 


Se nel corso della valutazione di cui al primo comma le autorità 
di vigilanza del mercato concludono che il materiale elettrico 
non rispetta le prescrizioni di cui alla presente direttiva, chie
dono tempestivamente all’operatore economico interessato di 
adottare tutte le misure correttive del caso al fine di rendere il 
materiale elettrico conforme alle suddette prescrizioni oppure di 
ritirarlo o di richiamarlo dal mercato entro un termine ragione
vole e proporzionato alla natura del rischio, a seconda dei casi. 


L’articolo 21 del regolamento (CE) n. 765/2008 si applica alle 
misure di cui al secondo comma del presente paragrafo. 


2. Qualora ritengano che l’inadempienza non sia ristretta al 
territorio nazionale, le autorità di vigilanza del mercato infor
mano la Commissione e gli altri Stati membri dei risultati della 
valutazione e dei provvedimenti che hanno chiesto all’operatore 
economico di prendere. 


3. L’operatore economico prende tutte le misure correttive 
opportune nei confronti del materiale elettrico interessato che 
ha messo a disposizione sull’intero mercato dell’Unione. 


4. Qualora l’operatore economico interessato non prenda le 
misure correttive adeguate entro il termine di cui al paragrafo 1, 
secondo comma, le autorità di vigilanza del mercato adottano 
tutte le misure provvisorie opportune per proibire o limitare la 
messa a disposizione del materiale elettrico sul loro mercato 
nazionale, per ritirarlo da tale mercato o per richiamarlo. 


Le autorità di vigilanza del mercato informano senza indugio la 
Commissione e gli altri Stati membri di tali misure. 


5. Le informazioni di cui al paragrafo 4, secondo comma, 
includono tutti i particolari disponibili, soprattutto i dati neces
sari all’identificazione del materiale elettrico non conforme, la 


sua origine, la natura della presunta non conformità e dei rischi 
connessi, la natura e la durata delle misure nazionali adottate, 
nonché gli argomenti espressi dall’operatore economico interes
sato. In particolare, le autorità di vigilanza del mercato indicano 
se l’inadempienza sia dovuta: 


a) alla non conformità del materiale elettrico agli obiettivi di 
sicurezza menzionati all’articolo 3 ed enunciati nell’allegato I 
relativi alla salute o alla sicurezza delle persone, degli animali 
domestici o dei beni; oppure 


b) alle carenze nelle norme armonizzate di cui all’articolo 12 o 
nelle norme internazionali o nazionali di cui agli articoli 13 
e 14 che conferiscono la presunzione di conformità. 


6. Gli Stati membri diversi da quello che ha avviato la pro
cedura a norma del presente articolo informano senza indugio 
la Commissione e gli altri Stati membri di tutti i provvedimenti 
adottati, di tutte le altre informazioni a loro disposizione sulla 
non conformità del materiale elettrico e, in caso di disaccordo 
con la misura nazionale adottata, delle loro obiezioni. 


7. Qualora, entro tre mesi dal ricevimento delle informazioni 
di cui al paragrafo 4, secondo comma, uno Stato membro o la 
Commissione non sollevino obiezioni contro la misura provvi
soria presa da uno Stato membro, tale misura è ritenuta giu
stificata. 


8. Gli Stati membri garantiscono che siano adottate senza 
indugio le misure restrittive opportune in relazione al materiale 
elettrico in questione, quale il suo ritiro dal mercato. 


Articolo 20 


Procedura di salvaguardia dell’Unione 


1. Se in esito alla procedura di cui all’articolo 19, paragrafi 3 
e 4, sono sollevate obiezioni contro una misura assunta da uno 
Stato membro o qualora la Commissione ritenga che la misura 
nazionale sia contraria alla legislazione dell’Unione, la Commis
sione si consulta senza indugio con gli Stati membri e con 
l’operatore o gli operatori economici interessati e valuta la mi
sura nazionale. In base ai risultati di tale valutazione, la Com
missione determina mediante un atto di esecuzione se la misura 
nazionale sia giustificata o meno. 


La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli Stati 
membri e la comunica immediatamente a essi e all’operatore o 
agli operatori economici interessati.
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2. Se la misura nazionale è considerata giustificata, tutti gli 
Stati membri adottano le misure necessarie per garantire che il 
materiale elettrico non conforme sia ritirato dal mercato nazio
nale e ne informano la Commissione. Se la misura nazionale è 
considerata ingiustificata, lo Stato membro interessato la revoca. 


3. Se la misura nazionale è considerata giustificata e la non 
conformità del materiale elettrico è attribuita a una carenza delle 
norme armonizzate di cui all’articolo 19, paragrafo 5, lettera b), 
della presente direttiva, la Commissione applica la procedura di 
cui all’articolo 11 del regolamento (UE) n. 1025/2012. 


Articolo 21 


Materiale elettrico conforme che presenta rischi 


1. Se uno Stato membro, dopo aver effettuato una valuta
zione ai sensi dell’articolo 19, paragrafo 1, ritiene il materiale 
elettrico, pur conforme alla presente direttiva, presenti un ri
schio per la salute o la sicurezza delle persone, degli animali 
domestici o dei beni, chiede all’operatore economico interessato 
di far sì che tale materiale elettrico, all’atto della sua immissione 
sul mercato, non presenti più tale rischio o che sia, a seconda 
dei casi, ritirato dal mercato o richiamato entro un periodo di 
tempo ragionevole, proporzionato alla natura del rischio. 


2. L’operatore economico garantisce che siano prese misure 
correttive nei confronti di tutti i materiali elettrici interessati da 
esso messi a disposizione sull’intero mercato dell’Unione. 


3. Lo Stato membro informa immediatamente la Commis
sione e gli altri Stati membri. Tali informazioni includono tutti i 
particolari disponibili, in particolare i dati necessari all’identifi
cazione del materiale elettrico interessato, la sua origine e la 
catena di fornitura del prodotto, la natura dei rischi connessi, 
nonché la natura e la durata delle misure nazionali adottate. 


4. La Commissione avvia immediatamente consultazioni con 
gli Stati membri e l’operatore o gli operatori economici interes
sati e valuta le misure nazionali adottate. In base ai risultati della 
valutazione, la Commissione decide mediante atti di esecuzione 
se la misura nazionale sia giustificata o meno e propone, all’oc
correnza, opportune misure. 


Gli atti di esecuzione di cui al presente paragrafo, primo com
ma, sono adottati secondo la procedura d’esame di cui all’arti
colo 23, paragrafo 2. 


Per motivi imperativi di urgenza debitamente giustificati con
nessi alla protezione della salute e della sicurezza delle persone, 
degli animali domestici o dei beni, la Commissione adotta atti di 
esecuzione immediatamente applicabili secondo la procedura di 
cui all’articolo 23, paragrafo 3. 


5. La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli 
Stati membri e la comunica immediatamente a essi e all’opera
tore o agli operatori economici interessati. 


Articolo 22 


Non conformità formale 


1. Fatto salvo l’articolo 19, se uno Stato membro giunge a 
una delle seguenti conclusioni, chiede all’operatore economico 
interessato di porre fine allo stato di non conformità in que
stione: 


a) la marcatura CE è stata apposta in violazione dell’articolo 30 
del regolamento (CE) n. 765/2008 o dell’articolo 17 della 
presente direttiva; 


b) la marcatura CE non è stata apposta; 


c) non è stata compilata la dichiarazione di conformità UE; 


d) non è stata compilata correttamente la dichiarazione di con
formità UE; 


e) la documentazione tecnica non è disponibile o è incompleta; 


f) le informazioni di cui all’articolo 6, paragrafo 6, o all’arti
colo 8, paragrafo 3, sono assenti, false o incomplete; 


g) qualsiasi altra prescrizione amministrativa di cui all’articolo 6 
o all’articolo 8 non è rispettata. 


2. Se la non conformità di cui al paragrafo 1 permane, lo 
Stato membro interessato provvede a limitare o proibire la 
messa a disposizione sul mercato del materiale elettrico o ga
rantisce che sia richiamato o ritirato dal mercato. 


CAPO 5 


COMITATO E DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI 


Articolo 23 


Procedura di comitato 


1. La Commissione è assistita dal comitato per il materiale 
elettrico. Esso è un comitato ai sensi del regolamento (UE) 
n. 182/2011. 


2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si 
applica l’articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011.
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3. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si 
applica l’articolo 8 del regolamento (UE) n. 182/2011 in com
binato disposto con l’articolo 5. 


4. La Commissione consulta il comitato sulle questioni per le 
quali la consultazione di esperti del settore è richiesta a norma 
del regolamento (UE) n. 1025/2012 o di un’altra normativa 
dell’Unione. 


Il comitato può inoltre esaminare qualsiasi altra questione ri
guardante l’applicazione della presente direttiva che può essere 
sollevata dal suo presidente o da un rappresentante di uno Stato 
membro in conformità del suo regolamento interno. 


Articolo 24 


Sanzioni 


Gli Stati membri stabiliscono le disposizioni in materia di san
zioni applicabili alle violazioni, da parte degli operatori econo
mici, delle disposizioni di diritto nazionale adottate ai sensi della 
presente direttiva e prendono tutte le misure necessarie a garan
tirne l’applicazione. Tali disposizioni possono includere sanzioni 
penali in caso di violazioni gravi. 


Le sanzioni previste sono efficaci, proporzionate e dissuasive. 


Articolo 25 


Disposizioni transitorie 


Gli Stati membri non ostacolano la messa a disposizione sul 
mercato di materiale elettrico rientrante nell’ambito di applica
zione della direttiva 2006/95/CE e a essa conforme, immesso 
sul mercato anteriormente al 20 aprile 2016. 


Articolo 26 


Recepimento 


1. Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 19 aprile 
2016, le disposizioni legislative, regolamentari e amministrative 
necessarie per conformarsi all’articolo 2, all’articolo 3, primo 
comma, all’articolo 4, agli articoli da 6 a 12, all’articolo 13, 
paragrafo 1, agli articoli da 14 a 25 e agli allegati II, III e IV. 
Essi comunicano immediatamente alla Commissione il testo di 
tali disposizioni. 


Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 20 aprile 2016. 


Le disposizioni adottate dagli Stati membri contengono un ri
ferimento alla presente direttiva o sono corredate di tale riferi
mento all’atto della pubblicazione ufficiale. Esse recano altresì 
l’indicazione che, nelle disposizioni legislative, regolamentari e 
amministrative in vigore, i riferimenti alla direttiva abrogata 
dalla presente direttiva si intendono fatti a quest’ultima. Le mo
dalità del riferimento e la formulazione dell’indicazione sono 
stabilite dagli Stati membri. 


2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo 
delle disposizioni fondamentali di diritto interno che adottano 
nel settore disciplinato dalla presente direttiva. 


Articolo 27 


Abrogazione 


La direttiva 2006/95/CE è abrogata a decorrere dal 20 aprile 
2016, fatti salvi gli obblighi degli Stati membri relativi ai ter
mini di recepimento nel diritto interno e di applicazione delle 
direttive di cui all’allegato V. 


I riferimenti alla direttiva abrogata si intendono fatti alla pre
sente direttiva e si leggono secondo la tavola di concordanza di 
cui all’allegato VI. 


Articolo 28 


Entrata in vigore 


La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno succes
sivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 


L’articolo 1, l’articolo 3, secondo comma, l’articolo 5, l’arti
colo 13, paragrafi 2 e 3, e gli allegati I, V e VI si applicano a 
decorrere dal 20 aprile 2016. 


Articolo 29 


Destinatari 


Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva. 


Fatto a Strasburgo, il 26 febbraio 2014 


Per il Parlamento europeo 
Il presidente 


M. SCHULZ 


Per il Consiglio 
Il presidente 


D. KOURKOULAS
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ALLEGATO I 


ELEMENTI PRINCIPALI DEGLI OBIETTIVI DI SICUREZZA DEL MATERIALE ELETTRICO DESTINATO A ESSERE 
ADOPERATO ENTRO TALUNI LIMITI DI TENSIONE 


1. Requisiti generali 


a) Le caratteristiche essenziali del materiale elettrico, la cui conoscenza e osservanza sono indispensabili per un 
impiego conforme alla destinazione ed esente da pericolo, sono indicate sul materiale elettrico stesso oppure, 
qualora ciò non sia possibile, su un documento che l’accompagna; 


b) il materiale elettrico e le sue parti costitutive sono costruiti in modo da poter essere assemblati e collegati in 
maniera sicura ed adeguata; 


c) il materiale elettrico è progettato e fabbricato in modo da assicurare la protezione dai pericoli citati ai punti 2 e 3, 
sempre che esso sia adoperato in conformità della sua destinazione e osservando le norme di manutenzione. 


2. Protezione dai pericoli che possono derivare dal materiale elettrico 


In conformità del punto 1, sono previste misure di carattere tecnico affinché: 


a) le persone e gli animali domestici siano adeguatamente protetti dal pericolo di lesioni fisiche o altri danni che 
possono derivare da contatti diretti o indiretti; 


b) non possano prodursi sovratemperature, archi elettrici o radiazioni che possano causare un pericolo; 


c) le persone, gli animali domestici e i beni siano adeguatamente protetti dai pericoli di natura non elettrica che, come 
insegna l’esperienza, possono derivare dal materiale elettrico; 


d) l’isolamento sia proporzionato alle sollecitazioni prevedibili. 


3. Protezione dai pericoli dovuti all’influenza di fattori esterni sul materiale elettrico 


In conformità del punto 1, sono previste misure di ordine tecnico affinché il materiale elettrico: 


a) presenti le caratteristiche meccaniche richieste in modo da non causare pericolo alle persone, agli animali domestici 
e ai beni; 


b) sia resistente a fenomeni di natura non meccanica nelle condizioni ambientali previste, in modo da non causare 
pericolo alle persone, agli animali domestici e ai beni; 


c) nelle condizioni di sovraccarico prevedibili, non causi pericolo alle persone, agli animali domestici e ai beni.
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ALLEGATO II 


MATERIALI E FENOMENI ESCLUSI DALL’AMBITO DI APPLICAZIONE DELLA PRESENTE DIRETTIVA 


Materiali elettrici destinati ad essere usati in ambienti esposti a pericoli di esplosione. 


Materiali elettrici per radiologia e uso clinico. 


Parti elettriche di ascensori e montacarichi. 


Contatori elettrici. 


Prese di corrente (basi e spine) a uso domestico. 


Dispositivi di alimentazione di recinti elettrici. 


Disturbi radioelettrici. 


Materiali elettrici speciali, destinati ad essere usati sulle navi o sugli aeromobili e per le ferrovie, conformi alle disposizioni 
di sicurezza stabilite da organismi internazionali cui partecipano gli Stati membri. 


Kit di valutazione su misura per professionisti, destinati ad essere utilizzati unicamente in strutture di ricerca e sviluppo a 
tali fini.
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ALLEGATO III 


MODULO A 


Controllo interno della produzione 


1. Il controllo interno della produzione è la procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante ottempera 
agli obblighi di cui ai punti 2, 3 e 4 e si accerta e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che il materiale 
elettrico interessato soddisfa le prescrizioni della presente direttiva ad esso applicabili. 


2. Documentazione tecnica 


Il fabbricante compila la documentazione tecnica. La documentazione permette di valutare la conformità del 
materiale elettrico ai requisiti pertinenti e comprende un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi. La documen
tazione tecnica precisa le prescrizioni applicabili e include, se necessario ai fini della valutazione, il progetto, la 
fabbricazione e il funzionamento del materiale elettrico. La documentazione tecnica contiene, laddove applicabile, 
almeno gli elementi seguenti: 


a) una descrizione generale del materiale elettrico; 


b) i disegni di progettazione e fabbricazione, nonché gli schemi di componenti, sottounità, circuiti ecc.; 


c) le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione di tali disegni e schemi e del funzionamento del 
materiale elettrico; 


d) un elenco delle norme armonizzate, applicate completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati pubblicati 
nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea o delle norme internazionali o nazionali di cui agli articoli 13 e 14, e, 
qualora non siano state applicate tali norme armonizzate o tali norme internazionali o nazionali, le descrizioni 
delle soluzioni adottate per soddisfare gli obiettivi di sicurezza della presente direttiva, compreso un elenco delle 
altre pertinenti specifiche tecniche applicate. In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate o delle 
norme internazionali o nazionali di cui agli articoli 13 e 14, la documentazione tecnica specifica le parti che sono 
state applicate; 


e) i risultati dei calcoli di progettazione realizzati, degli esami effettuati ecc.; e 


f) le relazioni sulle prove effettuate. 


3. Produzione 


Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo assicurino 
la conformità del materiale elettrico fabbricato alla documentazione tecnica di cui al punto 2 e alle prescrizioni della 
presente direttiva a esso applicabili. 


4. Marcatura CE e dichiarazione di conformità UE 


4.1. Il fabbricante appone la marcatura CE su ogni singolo materiale elettrico conforme alle prescrizioni applicabili della 
presente direttiva. 


4.2. Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformità UE per ogni modello del prodotto che, insieme alla 
documentazione tecnica, tiene a disposizione delle autorità nazionali di vigilanza del mercato per dieci anni dalla 
data in cui il materiale elettrico è stato immesso sul mercato. La dichiarazione di conformità UE identifica il materiale 
elettrico per cui è stata compilata. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità di vigilanza del mercato su 
richiesta. 


5. Rappresentante autorizzato 


Gli obblighi del fabbricante previsti al punto 4 possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, a nome 
del fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano specificati nel mandato.
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ALLEGATO IV 


DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ UE (N. XXXX) ( 1 ) 


1. Modello di prodotto/prodotto (numero di prodotto, tipo, lotto o serie): 


2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo rappresentante autorizzato: 


3. La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la responsabilità esclusiva del fabbricante. 


4. Oggetto della dichiarazione (identificazione del materiale elettrico che ne consenta la rintracciabilità; può comprendere 
un’immagine a colori di chiarezza sufficiente se necessario per l’identificazione del materiale elettrico): 


5. L’oggetto della dichiarazione di cui sopra è conforme alla pertinente normativa di armonizzazione dell’Unione: 


6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione alle 
quali è dichiarata la conformità: 


7. Informazioni supplementari: 


Firmato a nome e per conto di: 


(luogo e data del rilascio): 


(nome, funzione) (firma):
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( 1 ) L’assegnazione di un numero, da parte del fabbricante, alla dichiarazione di conformità è opzionale.







ALLEGATO V 


Termini di recepimento nel diritto interno e date di applicazione delle direttive di cui all’allegato V, parte B, della 
direttiva 2006/95/CE 


(di cui all’articolo 27) 


Direttiva Termine di recepimento Data di applicazione 


73/23/CEE 21 agosto 1974 ( 1 ) — 


93/68/CEE 1 o luglio 1994 1 o gennaio 1995 ( 2 ) 


( 1 ) Nel caso della Danimarca il termine è stato prorogato di cinque anni, vale a dire fino al 21 febbraio 1978. Cfr. articolo 13, paragrafo 1, 
della direttiva 73/23/CEE. 


( 2 ) Gli Stati membri dovevano consentire fino al 1 o gennaio 1997 l’immissione sul mercato e la messa in servizio dei prodotti conformi ai 
sistemi di marcatura vigenti anteriormente al 1 o gennaio 1995. Cfr. articolo 14, paragrafo 2, della direttiva 93/68/CEE.
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ALLEGATO VI 


TAVOLA DI CONCORDANZA 


Direttiva 2006/95/CE Presente direttiva 


Articolo 1 Articolo 1, secondo comma 


Articolo 2 Articolo 3 


Articolo 3 Articolo 4 


Articolo 4 Articolo 5 


Articolo 5 Articolo 12 


Articolo 6 Articolo 13 


Articolo 7 Articolo 14 


Articolo 8, paragrafo 1 Articoli 16 e 17 


Articolo 8, paragrafo 2 — 


Articolo 8, paragrafo 3 — 


Articolo 9 Articoli da 18 a 20 


Articolo 10 Articoli 16 e 17 


Articolo 11 — 


Articolo 12 — 


Articolo 13 Articolo 26, paragrafo 2 


Articolo 14 Articolo 27 


Articolo 15 Articolo 28 


Allegato I Allegato I 


Allegato II Allegato II 


Allegato III Articoli 15 e 16 e allegato IV 


Allegato IV Allegato III 


Allegato V Allegato V
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DICHIARAZIONE DEL PARLAMENTO EUROPEO 


Il Parlamento europeo ritiene che le commissioni possano essere considerate comitati di «comitatologia» ai 
sensi dell'allegato I dell'accordo quadro sulle relazioni tra il Parlamento europeo e la Commissione europea, 
unicamente se e nella misura in cui tali commissioni nelle loro riunioni discutono di atti di esecuzione ai 
sensi del regolamento (UE) n. 182/2011. Le riunioni delle commissioni rientrano quindi nell'ambito di 
applicazione del punto 15 dell'accordo quadro se e nella misura in cui vengono discussi altri temi. 


__________________________________
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		Direttiva 2014/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 concernente l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato del materiale elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione (rifusione) (Testo rilevante ai fini del SEE)






 


 


Norme armonizzate  


Direttiva 2014/34/UE 


ATEX 


 


Elenco consolidato 


       al 17.03.2023 







Elenco consolidato Norme armonizzate ATEX | Marzo 2023 


                                                                                            2 / 16                                           Certifico S.r.l. IT – Rev. 7.0 2023 


 


 


Premessa 


Norme armonizzate Direttiva 2014/34/UE ATEX 


Elenco consolidato Norme armonizzate a Marzo 2023 


Dal 1° dicembre 2018 i riferimenti delle norme armonizzate sono pubblicati e ritirati dalla Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea non più come "Comunicazioni della Commissione" ma mediante "Decisioni di esecuzione 


della Commissione" (Vedasi Com.(2018) 764 EC). 


I riferimenti pubblicati ai sensi della direttiva 2014/34/UE sono contenuti nella: 


1. Decisione di esecuzione (UE) 2022/1668 della Commissione del 28 settembre 2022 relativa alle norme 


armonizzate per gli apparecchi e i sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera 
potenzialmente esplosiva elaborate a sostegno della direttiva 2014/34/UE del Parlamento europeo e del 
Consiglio. (GU L 251/6 del 29.9.2022). Entrata in vigore: 29.9.2022 


La Decisione di esecuzione (UE) 2022/1668 abroga: 


- La Decisione di esecuzione (UE) 2019/1202 della Commissione del 12 luglio 2019 relativa alle norme 


armonizzate sugli apparecchi e i sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera 
potenzialmente esplosiva, elaborata a sostegno della direttiva 2014/34/UE del Parlamento europeo e del 


Consiglio (GU L 189/71 del 15.07.2019). 


- La comunicazione 2018/C 371/01 Comunicazione della Commissione nell’ambito dell’applicazione 


della Direttiva ATEX Prodotti 2014/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio concernente 
l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparecchi e sistemi di protezione destinati 
a essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva. (GU C 371/1 12.010.2018).  
Essa continua tuttavia ad applicarsi ai riferimenti delle norme armonizzate che figurano nell’allegato II della 


Decisione di esecuzione (UE) 2022/1668 fino alle date di ritiro di tali riferimenti. 


2. Decisione di esecuzione (UE) 2023/601 della Commissione del 13 marzo 2023 che modifica la decisione di 
esecuzione (UE) 2022/1668 per quanto riguarda le norme armonizzate per la progettazione e le prove degli 


aspirapolvere per l’utilizzo in atmosfere potenzialmente esplosive e i requisiti prestazionali dei rilevatori per 
gas infiammabili. (GU L 79/176 del 17.3.2023). Entrata in vigore: 17.03.2023 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/368-news-marcatura-ce/8030-norme-armonizzate-nuovo-sistema-di-comunicazione

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/179-direttiva-atex/910-nuova-direttiva-atex-prodotti-2014-34-ue

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/index.php?option=com_content&view=article&id=8767&catid=106&Itemid=503

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/179-direttiva-atex/910-nuova-direttiva-atex-prodotti-2014-34-ue

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/44-consulting/norme-tecniche/7001-norme-armonizzate-direttiva-atex-ottobre-2018

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/179-direttiva-atex/910-nuova-direttiva-atex-prodotti-2014-34-ue

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/19226-decisione-di-esecuzione-ue-2023-601
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Elenco Norme armonizzate direttiva 2014/34/UE ATEX al 17 Marzo 2023 


- Decisione di esecuzione (UE) 2022/1668 della Commissione del 28 settembre 2022 relativa alle norme 
armonizzate per gli apparecchi e i sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera 


potenzialmente esplosiva elaborate a sostegno della direttiva 2014/34/UE del Parlamento europeo e del 
Consiglio. (GU L 251/6 del 29.9.2022). Entrata in vigore: 29.9.2022 
- Decisione di esecuzione (UE) 2023/601 della Commissione del 13 marzo 2023 che modifica la decisione di 


esecuzione (UE) 2022/1668 per quanto riguarda le norme armonizzate per la progettazione e le prove degli 
aspirapolvere per l’utilizzo in atmosfere potenzialmente esplosive e i requisiti prestazionali dei rilevatori per 
gas infiammabili. (GU L 79/176 del 17.3.2023). Entrata in vigore: 17.03.2023 


OEN 


(1) 
Riferimento e titolo della 


norma 


(e documento di riferimento) 


Prima 


pubblicazione  
GU 


Riferimento 


della norma 
sostituita 


Data di 


cessazione 
della 


presunzion


e di 
conformità 
della norma 


sostituita 


Nota 1 


Decisione 


di 
esecuzione 


Nota 4 


(1) (2) (3) (4) (5) (6) 


CEN EN 1010-1:2004+A1:2010 


Sicurezza del macchinario - 
Requisiti di sicurezza per la 
progettazione e la costruzione di 


macchine per la stampa e per la 
trasformazione della carta - parte 
1: Requisiti comuni 


29.09.2022   Con Decis. di 


esec. (UE) 
2022/1668 la 
norma è 


pubblicata 


CEN EN 1010-2:2006+A1:2010 
Sicurezza del macchinario - 


Requisiti di sicurezza per la 
progettazione e la costruzione di 


macchine per la stampa e per la 
trasformazione della carta - parte 
2: Macchine per la stampa e 


macchine laccatrici comprese le 
attrezzature per la pre-stampa 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 


2022/1668 la 
norma è 


pubblicata 


CEN EN 1127-1:2019 
Atmosfere esplosive - 
Prevenzione dell’esplosione e 


protezione contro l’esplosione - 
parte 1: Concetti fondamentali e 


metodologia 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 
2022/1668 la 


norma è 
pubblicata 


CEN EN 1127-2:2014 


Atmosfere esplosive - 
Prevenzione dell’esplosione e 
protezione contro l’esplosione - 


parte 2: Concetti fondamentali e 
metodologia per attività in 
miniera 


29.09.2022   Con Decis. di 


esec. (UE) 
2022/1668 la 
norma è 


pubblicata 


CEN EN 1755:2015 


Carrelli industriali - Requisiti di 
sicurezza e verifica - Requisiti 
supplementari per l’impiego in 


atmosfere potenzialmente 
esplosive 


29.09.2022   Con Decis. di 


esec. (UE) 
2022/1668 la 
norma è 


pubblicata 
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https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/19226-decisione-di-esecuzione-ue-2023-601

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668
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CEN EN 1834-1:2000 
Motori alternativi a combustione 


interna - Requisiti di sicurezza 
per la progettazione e la 
costruzione di motori per l’utilizzo 


in atmosfere potenzialmente 
esplosive - parte 1: Motori del 
gruppo II per l’utilizzo in 


atmosfere di gas e vapori 
infiammabili 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 


2022/1668 la 
norma è 
pubblicata 


CEN EN 1834-2:2000 
Motori alternativi a combustione 


interna - Requisiti di sicurezza 
per la progettazione e la 
costruzione di motori per l’utilizzo 


in atmosfere potenzialmente 
esplosive - parte 2: Motori del 
gruppo I per l’utilizzo in lavori 


sotterranei in atmosfere 
grisoutose con o senza polveri 


infiammabili 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 


2022/1668 la 
norma è 
pubblicata 


CEN EN 1834-3:2000 


Motori alternativi a combustione 
interna - Requisiti di sicurezza 
per la progettazione e la 


costruzione di motori per l’utilizzo 
in atmosfere potenzialmente 
esplosive - parte 3: Motori del 


gruppo II per l’utilizzo in 
atmosfere di polveri infiammabili 


29.09.2022   Con Decis. di 


esec. (UE) 
2022/1668 la 
norma è 


pubblicata 


CEN EN 1839:2017 
Determinazione dei limiti di 


esplosione e della concentrazione 
limite di ossigeno (LOC) per gas 
e per vapori infiammabili 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 


2022/1668 la 
norma è 
pubblicata 


CEN EN 1953:2013 


Apparecchiature di 
polverizzazione e spruzzatura per 
prodotti di rivestimento e finitura 


- Requisiti di sicurezza 


29.09.2022   Con Decis. di 


esec. (UE) 
2022/1668 la 
norma è 


pubblicata 


CEN EN 12581:2005+A1:2010 
Impianti di verniciatura - 
Macchinario per l’applicazione di 


prodotti vernicianti liquidi 
organici per immersione ed 
elettroforesi - Requisiti di 


sicurezza 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 
2022/1668 la 


norma è 
pubblicata 


CEN EN 12621:2006+A1:2010 
Macchine per l’alimentazione e la 
circolazione sotto pressione di 


prodotti vernicianti - Requisiti di 
sicurezza 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 
2022/1668 la 


norma è 
pubblicata 


CEN EN 12757-1:2005+A1:2010 
Apparecchiature di miscelazione 
dei prodotti vernicianti - Requisiti 


di sicurezza - parte 1: 
Apparecchiature di miscelazione 


per l’impiego di ritocco 
nell’autocarrozzeria 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 
2022/1668 la 


norma è 
pubblicata 



https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668
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https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668
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CEN EN 13012:2021 
Stazioni di servizio - Costruzione 


e prestazione delle pistole 
automatiche di erogazione per 
utilizzo nei distributori di 


carburante 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 


2022/1668 la 
norma è 
pubblicata 


CEN EN 13012:2012 


Stazioni di servizio - Costruzione 
e prestazione delle pistole 


automatiche di erogazione per 
utilizzo nei distributori di 
carburante 


8.4.2016     Con la Dec.di 
es. (UE) 
2022/406 


La norma è 
ritirata dal: 
03.09.2023 


CEN EN 13237:2012 


Atmosfere potenzialmente 
esplosive - Termini e definizioni 
per apparecchi e sistemi di 


protezione destinati ad essere 
utilizzati in atmosfere 
potenzialmente esplosive 


29.09.2022   Con Decis. di 


esec. (UE) 
2022/1668 la 
norma è 


pubblicata 


CEN EN 13616-1:2016 


Dispositivi di troppopieno per 
serbatoi statici per combustibili 
liquidi - parte 1: Dispositivi di 


prevenzione del troppopieno con 
dispositivo di chiusura 


29.09.2022   Con Decis. di 


esec. (UE) 
2022/1668 la 
norma è 


pubblicata 


CEN EN 13617-1:2021 
Stazioni di servizio - parte 1: 
Requisiti di sicurezza per la 


costruzione e prestazioni dei 
distributori di carburante e delle 


unità di pompaggio remote 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 
2022/1668 la 


norma è 
pubblicata 


CEN EN 13617-1:2012 


Stazioni di servizio - parte 1: 
Requisiti di sicurezza per la 
costruzione e prestazioni dei 


distributori di carburante e delle 
unità di pompaggio remote 


8.4.2016     Con la Dec.di 


es. (UE) 
2022/406 
La norma è 


ritirata dal: 
03.09.2023 


CEN EN 13617-2:2021 
Stazioni di servizio - parte 2: 


Requisiti di sicurezza per la 
costruzione e prestazioni dei 
dispositivi di sicurezza per le 


pompe di dosaggio e distributori 
di carburante 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 


2022/1668 la 
norma è 
pubblicata 


CEN EN 13617-2:2012 


Stazioni di servizio - parte 2: 


Requisiti di sicurezza per la 
costruzione e prestazioni dei 
dispositivi di sicurezza per le 


pompe di dosaggio e distributori 
di carburante 


8.4.2016     Con la Dec.di 
es. (UE) 


2022/406 
La norma è 
ritirata dal: 


03.09.2023 


CEN EN 13617-3:2021 
Stazioni di servizio - parte 3: 


Requisiti di sicurezza per la 
costruzione e prestazioni delle 
valvole di sicurezza 


29.09.2022   Con Decis. di 
esec. (UE) 


2022/1668 la 
norma è 
pubblicata 



https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/106-norme-armonizzate-atex-atmosfere-esplosive/17704-decisione-di-esecuzione-ue-2022-1668
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DIRETTIVA 2011/65/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 


dell’8 giugno 2011 


sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed 
elettroniche 


(rifusione) 


(Testo rilevante ai fini del SEE) 


IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL’UNIONE 
EUROPEA, 


visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, in par
ticolare l’articolo 114, 


vista la proposta della Commissione europea, 


visto il parere del Comitato economico e sociale europeo ( 1 ), 


visto il parere del Comitato delle regioni ( 2 ), 


deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria ( 3 ), 


considerando quanto segue: 


(1) Alla direttiva 2002/95/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 27 gennaio 2003, sulla restrizione dell’uso 
di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature 
elettriche ed elettroniche ( 4 ), devono essere apportate di
verse modificazioni sostanziali. È opportuno, per motivi 
di chiarezza, provvedere alla rifusione di tale direttiva. 


(2) Le disparità tra le leggi o le disposizioni amministrative 
adottate dagli Stati membri in merito alla restrizione 
dell’uso di sostanze pericolose nelle apparecchiature elet
triche ed elettroniche (AEE) potrebbero creare ostacoli 
agli scambi e provocare distorsioni della concorrenza 
nell’Unione, con un impatto diretto quindi sull’istituzione 
e sul funzionamento del mercato interno. Di conse
guenza, è necessario stabilire norme in questo campo e 
contribuire alla protezione della salute umana e a un 
recupero e ad uno smaltimento ecologicamente corretti 
dei rifiuti di AEE. 


(3) La direttiva 2002/95/CE stabilisce che la Commissione 
deve procedere ad un riesame delle disposizioni della 
suddetta direttiva, in particolare per inserire nel suo am
bito di applicazione le apparecchiature che rientrano in 
determinate categorie e per valutare la necessità di ade
guare l’elenco delle sostanze con restrizioni d’uso sulla 
base di riscontri scientifici e tenendo conto del principio 
di precauzione, quale approvato dalla risoluzione del 
Consiglio del 4 dicembre 2000. 


(4) La direttiva 2008/98/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 19 novembre 2008, relativa ai rifiuti ( 5 ), 
attribuisce massima priorità alla prevenzione nel quadro 
della normativa sui rifiuti. La prevenzione è definita, tra 
l’altro, in termini di misure volte a ridurre il contenuto di 
sostanze pericolose in materiali e prodotti. 


(5) La risoluzione del Consiglio del 25 gennaio 1988 con
cernente un programma d’azione della Comunità contro 
l’inquinamento dell’ambiente da cadmio ( 6 ) ha invitato la 
Commissione a proseguire senza indugio lo sviluppo di 
misure specifiche per detto programma. Occorre proteg
gere anche la salute umana e si impone pertanto l’attua
zione di una strategia globale che limiti in particolare 
l’uso di cadmio e incoraggi la ricerca sui sostituti. Detta 
risoluzione sottolinea che l’uso del cadmio dovrebbe es
sere limitato ai casi per i quali non esistano alternative 
appropriate. 


(6) Il regolamento (CE) n. 850/2004 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativo agli inqui
nanti organici persistenti ( 7 ), ricorda che l’obiettivo della 
protezione dell’ambiente e della salute umana dagli in
quinanti organici persistenti non può essere realizzato in 
misura sufficiente dagli Stati membri, visti gli effetti tran
sfrontalieri di tali inquinanti, e può dunque essere con
seguito meglio a livello di Unione. Ai sensi di detto 
regolamento, le emissioni di inquinanti organici persi
stenti, come le diossine e i furani, che sono sottoprodotti 
non intenzionali di processi industriali, dovrebbero essere 
individuate e limitate quanto prima con il fine ultimo di 
eliminarle, ove possibile. 


(7) Le prove disponibili indicano che le misure sulla raccolta, 
il trattamento, il riciclaggio e lo smaltimento dei rifiuti di 
AEE di cui alla direttiva 2002/96/CE del Parlamento eu
ropeo e del Consiglio, del 27 gennaio 2003, sui rifiuti di 
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) ( 8 ), sono 
necessarie per ridurre i problemi di gestione dei rifiuti 
associati ai metalli pesanti e ai ritardanti di fiamma in 
questione. Malgrado queste misure, tuttavia, parti signifi
cative di rifiuti di AEE continueranno a finire negli attuali 
canali di smaltimento all’interno e all’esterno dell’Unione. 
Anche se i rifiuti di AEE fossero raccolti separatamente e 
sottoposti a processi di riciclaggio, il loro tenore di mer
curio, cadmio, piombo, cromo VI, bifenili polibromurati 
(PBB) ed eteri di difenile polibromurato (PBDE) potrebbe 
presentare rischi per la salute o l’ambiente, in particolar 
modo se trattati in condizioni meno che ottimali.
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(8) Tenendo conto della fattibilità tecnica ed economica, an
che per le piccole e medie imprese (PMI), la maniera più 
efficace di garantire una riduzione significativa dei rischi 
per la salute e l’ambiente legati a queste sostanze in 
modo da raggiungere il livello prescelto di protezione 
nell’Unione è la sostituzione di queste sostanze nelle 
AEE con materiali sicuri o più sicuri. Imponendo una 
restrizione dell’uso di tali sostanze pericolose aumente
ranno probabilmente le possibilità e la convenienza eco
nomica del riciclaggio di rifiuti di AEE e diminuirà l’im
patto negativo sulla salute dei lavoratori degli impianti di 
riciclaggio. 


(9) Le sostanze cui si applica la presente direttiva sono scien
tificamente studiate e valutate e sono state oggetto di 
varie misure a livello di Unione e nazionale. 


(10) Le misure previste dalla presente direttiva dovrebbero 
tenere conto degli orientamenti e delle raccomandazioni 
internazionali esistenti e basarsi su una valutazione dei 
dati scientifici e tecnici disponibili. Esse sono necessarie 
per raggiungere il livello prescelto di protezione della 
salute umana e dell’ambiente, nel dovuto rispetto del 
principio di precauzione, avuto riguardo ai rischi che 
potrebbero sorgere nell’Unione in assenza di tali misure. 
Esse dovrebbero essere periodicamente riesaminate e, se 
necessario, adattate per tener conto di nuove informa
zioni tecniche e scientifiche. Gli allegati della presente 
direttiva dovrebbero essere riesaminati regolarmente, an
che per tener conto degli allegati XIV e XVII del regola
mento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente la regi
strazione, la valutazione, l’autorizzazione e la restrizione 
delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce un’Agen
zia europea per le sostanze chimiche ( 1 ). In particolare, 
dovrebbero essere considerati a titolo prioritario i rischi 
per la salute umana e l’ambiente derivanti dall’uso 
dell’esabromociclododecano (HBCDD), dello ftalato di 
bis(2-etilesile) (DEHP), del benzilbutilftalato (BBP) e del 
dibutilftalato (DBP). Ai fini di un ampliamento del nu
mero di sostanze con restrizioni d’uso, la Commissione 
dovrebbe riesaminare le sostanze precedentemente sotto
poste a valutazione in base ai nuovi criteri indicati nella 
presente direttiva nell’ambito del primo riesame. 


(11) La presente direttiva integra la normativa generale 
dell’Unione sulla gestione dei rifiuti, tra cui la direttiva 
2008/98/CE, e il regolamento (CE) n. 1907/2006. 


(12) È opportuno includere nella presente direttiva un certo 
numero di definizioni al fine di precisarne l’ambito di 
applicazione. Inoltre, occorre integrare la definizione di 
apparecchiature elettriche ed elettroniche mediante la de
finizione di «apparecchiatura dipendente» onde coprire il 
carattere polivalente di alcuni prodotti, allorché le fun
zioni previste delle AEE devono essere determinate sulla 
base delle caratteristiche oggettive, come ad esempio il 
design del prodotto e la sua commercializzazione. 


(13) La direttiva 2009/125/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativa all’istituzione di 
un quadro per l’elaborazione di specifiche per la proget
tazione ecocompatibile dei prodotti connessi all’ener
gia ( 2 ), permette l’elaborazione di specifiche per la pro
gettazione ecocompatibile di prodotti connessi all’energia 
che possono rientrare anche nella presente direttiva. La 
direttiva 2009/125/CE e le relative misure di applicazione 
si applicano fatta salva la normativa generale dell’Unione 
in materia di gestione dei rifiuti. 


(14) La presente direttiva dovrebbe applicarsi fatta salva la 
normativa dell’Unione in materia di sicurezza e di salute 
e quella specifica sulla gestione dei rifiuti, in particolare la 
direttiva 2006/66/CE del Parlamento europeo e del Con
siglio, del 6 settembre 2006, relativa a pile e accumula
tori e ai rifiuti di pile e accumulatori ( 3 ), e il regolamento 
(CE) n. 850/2004. 


(15) È opportuno tener conto dello sviluppo tecnico delle AEE 
prive di metalli pesanti, PBDE e PBB. 


(16) Non appena saranno disponibili prove scientifiche e te
nendo conto del principio di precauzione, si dovrebbe 
esaminare la restrizione di altre sostanze pericolose, tra 
cui sostanze di piccolissime dimensioni o con una strut
tura interna o di superficie molto ridotta (nanomateriali) 
potenzialmente pericolose in ragione delle caratteristiche 
relative alle loro dimensioni o struttura e si dovrebbe 
valutare la loro sostituzione con alternative più rispettose 
dell’ambiente che assicurino almeno lo stesso livello di 
protezione dei consumatori. A tal fine, il riesame e la 
modifica dell’elenco delle sostanze con restrizioni d’uso 
di cui all’allegato II dovrebbero essere coerenti, sfruttare 
al massimo le sinergie e rispecchiare la natura comple
mentare con le attività svolte ai sensi di altre normative 
dell’Unione, in particolare del regolamento (CE) n. 
1907/2006, garantendo nel contempo il funzionamento 
reciprocamente autonomo della presente direttiva e del 
citato regolamento. È opportuno consultare i soggetti 
interessati e tenere particolarmente conto del potenziale 
impatto sulle PMI. 


(17) Lo sviluppo di forme energetiche rinnovabili è uno degli 
obiettivi principali dell’Unione europea e il contributo 
delle fonti energetiche rinnovabili a favore degli obiettivi 
ambientali e climatici è indispensabile. La direttiva 
2009/28/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, 
del 23 aprile 2009, sulla promozione dell’uso dell’energia 
da fonti rinnovabili ( 4 ), ricorda la necessità di coerenza 
tra tali obiettivi e il resto della normativa ambientale 
dell’Unione. Di conseguenza, la presente direttiva non 
dovrebbe impedire lo sviluppo di tecnologie energetiche 
rinnovabili che non hanno incidenze negative sulla salute 
e sull’ambiente e che sono sostenibili ed economicamente 
valide.
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(18) Dovrebbero essere concesse esenzioni dall’obbligo di so
stituzione se la sostituzione non è possibile dal punto di 
vista scientifico e tecnico, tenendo conto in particolare 
della situazione delle PMI, oppure se gli impatti negativi 
per l’ambiente, la salute e la sicurezza dei consumatori 
causati dalla sostituzione possono superare i benefici per 
l’ambiente, la salute e la sicurezza dei consumatori legati 
alla sostituzione o se i sostituti non sono affidabili. È 
opportuno che la decisione sulle esenzioni e sulla durata 
di eventuali esenzioni tenga conto della disponibilità di 
sostituti e dell’impatto socioeconomico della sostituzione. 
È opportuna, se del caso, una riflessione improntata al 
ciclo di vita in merito agli effetti complessivi delle esen
zioni. La sostituzione delle sostanze pericolose nelle AEE 
dovrebbe essere inoltre effettuata in modo compatibile 
con la salute e la sicurezza degli utilizzatori delle AEE. 
L’immissione sul mercato di dispositivi medici richiede 
una procedura di valutazione della conformità, a norma 
della direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 
1993, concernente i dispositivi medici ( 1 ), e della direttiva 
98/79/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
27 ottobre 1998, relativa ai dispositivi medico-diagno
stici in vitro ( 2 ), che potrebbe comportare l’intervento di 
un organismo notificato designato dalle autorità compe
tenti degli Stati membri. Se il suddetto organismo noti
ficato certifica che la sicurezza del potenziale sostituto 
destinato ad essere impiegato in dispositivi medici o in 
dispositivi medico-diagnostici in vitro non è dimostrata, 
l’uso del potenziale sostituto sarà considerato avere un 
evidente impatto negativo dal punto di vista socioecono
mico, sanitario e della sicurezza dei consumatori. Do
vrebbe essere possibile, dalla data di entrata in vigore 
della presente direttiva, richiedere esenzioni per le appa
recchiature anche prima dell’effettiva inclusione dell’appa
recchiatura nell’ambito di applicazione della presente di
rettiva. 


(19) Talune esenzioni dalla restrizione riguardante alcuni 
componenti o materiali specifici dovrebbero avere por
tata e durata limitate in modo da garantire un’elimina
zione graduale delle sostanze pericolose nelle AEE, dato 
che in futuro si potrà fare a meno di utilizzare dette 
sostanze in tali applicazioni. 


(20) Dato che il riutilizzo, il rinnovo e il prolungamento della 
vita dei prodotti sono fattori positivi, è necessario di
sporre di pezzi di ricambio. 


(21) È opportuno che le procedure per la valutazione della 
conformità delle AEE cui si applica la presente direttiva 
siano conformi alla pertinente normativa dell’Unione, in 
particolare alla decisione n. 768/2008/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, relativa a un 
quadro comune per la commercializzazione dei pro
dotti ( 3 ). L’armonizzazione delle procedure di valutazione 
della conformità dovrebbe garantire ai fabbricanti la cer
tezza giuridica sugli elementi da presentare per dimo
strare la conformità alle autorità competenti in tutta 
l’Unione. 


(22) È opportuno che la marcatura indicante la conformità 
applicabile ai prodotti a livello dell’Unione, la marcatura 
CE, si applichi anche alle AEE che rientrano nell’ambito 
della presente direttiva. 


(23) I meccanismi di vigilanza del mercato istituiti dal rego
lamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in materia 
di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto 
riguarda la commercializzazione dei prodotti ( 4 ), preve
dono i meccanismi di salvaguardia per valutare la con
formità alla presente direttiva. 


(24) Al fine di garantire condizioni uniformi di esecuzione 
della presente direttiva, con particolare riferimento agli 
orientamenti e al formato delle domande di esenzione, 
dovrebbero essere attribuite alla Commissione compe
tenze di esecuzione. Tali competenze dovrebbero essere 
esercitate conformemente al regolamento (UE) n. 
182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 febbraio 2011, che stabilisce le regole e i principi 
generali relativi alle modalità di controllo da parte degli 
Stati membri dell’esercizio delle competenze di esecu
zione attribuite alla Commissione ( 5 ). 


(25) Ai fini del conseguimento degli obiettivi della presente 
direttiva, la Commissione dovrebbe avere il potere di 
adottare atti delegati conformemente all’articolo 290 del 
trattato sul funzionamento dell’Unione europea in merito 
alla modifica dell’allegato II, alle modalità dettagliate per 
il rispetto dei valori massimi di concentrazione e all’ade
guamento degli allegati III e IV al progresso tecnico e 
scientifico. È particolarmente importante che la Commis
sione svolga consultazioni adeguate nel corso dei suoi 
lavori preparatori, anche a livello di esperti. 


(26) L’obbligo di recepire la presente direttiva nel diritto in
terno dovrebbe essere limitato alle disposizioni che co
stituiscono modificazioni sostanziali rispetto alla direttiva 
precedente. L’obbligo di recepimento delle disposizioni 
rimaste immutate discende dalla direttiva precedente. 


(27) La presente direttiva dovrebbe far salvi gli obblighi degli 
Stati membri relativi ai termini di recepimento nel diritto 
nazionale e di applicazione delle direttive di cui all’alle
gato VII, parte B. 


(28) È opportuno che, in occasione del riesame della presente 
direttiva, sia effettuata un’analisi approfondita della coe
renza con il regolamento (CE) n. 1907/2006. 


(29) Conformemente al punto 34 dell’accordo interistituzio
nale «Legiferare meglio» ( 6 ), gli Stati membri sono inco
raggiati a redigere e rendere pubblici, nell’interesse pro
prio e dell’Unione, prospetti indicanti, per quanto possi
bile, la concordanza tra la presente direttiva e i provve
dimenti di recepimento.
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(30) Poiché l’obiettivo della presente direttiva, segnatamente 
l’istituzione di restrizioni all’uso di sostanze pericolose 
nelle AEE, non può essere conseguito in misura suffi
ciente dagli Stati membri e può dunque, a motivo dell’en
tità del problema e delle sue implicazioni in relazione alle 
altre normative dell’Unione in materia di recupero e 
smaltimento dei rifiuti e di aspetti di interesse comune 
come la tutela della salute umana, essere conseguito me
glio a livello di Unione, quest’ultima può intervenire in 
base al principio di sussidiarietà sancito dall’articolo 5 del 
trattato sull’Unione europea. La presente direttiva si li
mita a quanto è necessario per conseguire tale obiettivo 
in ottemperanza al principio di proporzionalità enunciato 
nello stesso articolo, 


HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: 


Articolo 1 


Oggetto 


La presente direttiva istituisce norme riguardanti la restrizione 
all’uso di sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed 
elettroniche (AEE) al fine di contribuire alla tutela della salute 
umana e dell’ambiente, compresi il recupero e lo smaltimento 
ecologicamente corretti dei rifiuti di AEE. 


Articolo 2 


Ambito di applicazione 


1. La presente direttiva si applica, fatto salvo il paragrafo 2, 
alle AEE che rientrano nelle categorie dell’allegato I. 


2. Fatto salvo l’articolo 4, paragrafi 3 e 4, gli Stati membri 
dispongono che le AEE che non rientravano nell’ambito di 
applicazione della direttiva 2002/95/CE ma che risulterebbero 
non conformi alla presente direttiva possano comunque conti
nuare ad essere messe a disposizione sul mercato fino al 
22 luglio 2019. 


3. La presente direttiva si applica fatti salvi i requisiti della 
normativa dell’Unione in materia di sicurezza e di salute e in 
materia di sostanze chimiche, in particolare il regolamento (CE) 
n. 1907/2006, e i requisiti della normativa specifica dell’Unione 
sulla gestione dei rifiuti. 


4. La presente direttiva non si applica: 


a) alle apparecchiature necessarie alla tutela degli interessi es
senziali in materia di sicurezza degli Stati membri, compresi 
le armi, le munizioni e il materiale bellico destinati a fini 
specificamente militari; 


b) alle apparecchiature destinate ad essere inviate nello spazio; 


c) alle apparecchiature progettate specificamente e da installare 
come parti di un’altra apparecchiatura che è esclusa o non 
rientra nell’ambito di applicazione della presente direttiva e 
che possono svolgere la propria funzione solo in quanto 
parti di tale apparecchiatura ed essere sostituite unicamente 
dalle stesse apparecchiature appositamente progettate; 


d) agli utensili industriali fissi di grandi dimensioni; 


e) agli impianti industriali fissi di grandi dimensioni; 


f) ai mezzi di trasporto di persone o di merci, esclusi i veicoli 
elettrici a due ruote non omologati; 


g) alle macchine mobili non stradali destinate ad esclusivo uso 
professionale; 


h) ai dispositivi medici impiantabili attivi; 


i) ai pannelli fotovoltaici destinati a essere utilizzati in un si
stema concepito, montato e installato da professionisti per 
un impiego permanente in un luogo prestabilito, ai fini della 
produzione di energia da luce solare per applicazioni pub
bliche, commerciali, industriali e residenziali; 


j) alle apparecchiature appositamente concepite a fini di ricerca 
e sviluppo, messe a disposizione unicamente nell’ambito di 
rapporti tra imprese. 


Articolo 3 


Definizioni 


Ai fini della presente direttiva si intende per: 


1) «apparecchiature elettriche ed elettroniche» o «AEE», le ap
parecchiature che dipendono, per un corretto funziona
mento, da correnti elettriche o campi elettromagnetici e 
le apparecchiature di generazione, trasferimento e misura 
di tali correnti e campi e progettate per essere usate con 
una tensione non superiore a 1 000 volt per la corrente 
alternata e a 1 500 volt per la corrente continua; 


2) ai fini del punto 1, «che dipendono», in relazione alle AEE, 
indica il fatto che le apparecchiature necessitano di correnti 
elettriche o di campi elettromagnetici per espletare almeno 
una delle funzioni previste; 


3) «utensili industriali fissi di grandi dimensioni», un insieme 
di grandi dimensioni di macchine, apparecchiature e/o 
componenti, che funzionano congiuntamente per un’appli
cazione specifica, installati e disinstallati in maniera perma
nente da professionisti in un determinato luogo e utilizzati 
e gestiti da professionisti presso un impianto di produzione 
industriale o un centro di ricerca e sviluppo; 


4) «impianto fisso di grandi dimensioni», una combinazione su 
larga scala di apparecchi di vario tipo ed eventualmente di 
altri dispositivi, che sono assemblati e installati da profes
sionisti, destinati ad essere utilizzati in modo permanente 
in un luogo prestabilito e apposito e disinstallati da pro
fessionisti; 


5) «cavi», tutti i cavi con una tensione nominale inferiore ai 
250 volt che servono da collegamento o da prolunga per 
collegare le AEE alla presa elettrica o per collegare tra di 
loro una o più AEE; 


6) «fabbricante», qualsiasi persona fisica o giuridica che fab
brica un’AEE, oppure che la fa progettare o fabbricare e la 
commercializza apponendovi il proprio nome o marchio; 


7) «mandatario», qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita 
nell’Unione che abbia ricevuto da un fabbricante un man
dato scritto che la autorizza ad agire per suo conto in 
relazione a determinate attività;
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8) «distributore», qualsiasi persona fisica o giuridica nella ca
tena di fornitura, diversa dal fabbricante o dall’importatore, 
che mette a disposizione un’AEE sul mercato; 


9) «importatore», qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita 
nell’Unione che immetta sul mercato dell’Unione un’AEE 
originaria di un paese terzo; 


10) «operatori economici», il fabbricante, il mandatario, l’impor
tatore e il distributore; 


11) «messa a disposizione sul mercato», qualsiasi fornitura di 
un’AEE per la distribuzione, il consumo o l’uso sul mercato 
dell’Unione nel corso di un’attività commerciale, a titolo 
oneroso o gratuito; 


12) «immissione sul mercato», la prima messa a disposizione di 
un’AEE sul mercato dell’Unione; 


13) «norma armonizzata», una norma adottata da uno degli 
organismi europei di normalizzazione elencati nell’allegato 
I della direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 22 giugno 1998, che prevede una procedura 
d’informazione nel settore delle norme e delle regolamen
tazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della società 
dell’informazione ( 1 ), sulla base di una richiesta presentata 
dalla Commissione conformemente all’articolo 6 di tale 
direttiva; 


14) «specificazione tecnica», un documento che prescrive i re
quisiti tecnici che un prodotto, un processo o un servizio 
devono soddisfare; 


15) «marcatura CE», una marcatura mediante cui il fabbricante 
indica che il prodotto è conforme ai requisiti applicabili 
stabiliti dalla normativa dell’Unione di armonizzazione 
che ne prevede l’apposizione; 


16) «valutazione della conformità», la procedura atta a dimo
strare se le prescrizioni della presente direttiva in materia di 
AEE siano state rispettate; 


17) «vigilanza del mercato», le attività svolte e i provvedimenti 
adottati dalle autorità pubbliche per garantire che le AEE 
siano conformi ai requisiti stabiliti nella presente direttiva e 
non pregiudichino la salute, la sicurezza o qualsiasi altro 
aspetto della tutela del pubblico interesse; 


18) «richiamo», qualsiasi provvedimento volto ad ottenere la 
restituzione di un prodotto che è già stato messo a dispo
sizione dell’utilizzatore finale; 


19) «ritiro», qualsiasi provvedimento volto a impedire la messa 
a disposizione sul mercato di un prodotto nella catena di 
fornitura; 


20) «materiale omogeneo», un materiale di composizione uni
forme o un materiale costituito dalla combinazione di più 
materiali che non può essere diviso o separato in materiali 
diversi mediante azioni meccaniche come lo svitamento, il 
taglio, la frantumazione, la molatura e processi abrasivi; 


21) «dispositivo medico», un dispositivo medico ai sensi 
dell’articolo 1, paragrafo 2, lettera a), della direttiva 
93/42/CEE e che è anche un’AEE; 


22) «dispositivo medico-diagnostico in vitro», un dispositivo 
medico-diagnostico in vitro ai sensi dell’articolo 1, para
grafo 2, lettera b), della direttiva 98/79/CE; 


23) «dispositivo medico impiantabile attivo», qualsiasi disposi
tivo medico impiantabile attivo ai sensi dell’articolo 1, pa
ragrafo 2, lettera c), della direttiva 90/385/CEE del Consi
glio, del 20 giugno 1990, per il ravvicinamento delle legi
slazioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici 
impiantabili attivi ( 2 ); 


24) «strumenti di monitoraggio e controllo industriali», stru
menti di monitoraggio e controllo destinati esclusivamente 
ad uso industriale o professionale; 


25) «disponibilità di un sostituto», la capacità di un sostituto di 
essere fabbricato e consegnato entro un ragionevole lasso 
di tempo rispetto al tempo necessario per la fabbricazione 
e la distribuzione delle sostanze di cui all’allegato II; 


26) «affidabilità di un sostituto», la probabilità che un’AEE che 
utilizza un sostituto esegua una funzione richiesta senza 
guasti, in determinate condizioni, per un determinato pe
riodo di tempo; 


27) «pezzo di ricambio», una parte distinta di un’AEE che può 
sostituire una parte di un’AEE. L’AEE non può funzionare 
come previsto in assenza di tale parte. La funzionalità 
dell’AEE è ristabilita o è potenziata quando la parte è so
stituita da un pezzo di ricambio; 


28) «macchine mobili non stradali destinate ad esclusivo uso 
professionale», le macchine dotate di una fonte di alimen
tazione a bordo il cui funzionamento richiede mobilità o 
movimento continuo o semicontinuo, durante il lavoro, tra 
una serie di postazioni di lavoro fisse e sono destinate ad 
esclusivo uso professionale. 


Articolo 4 


Prevenzione 


1. Gli Stati membri provvedono affinché le AEE immesse sul 
mercato, compresi i cavi e i pezzi di ricambio destinati alla loro 
riparazione, al loro riutilizzo, all’aggiornamento delle loro fun
zionalità o al potenziamento della loro capacità, non conten
gano le sostanze di cui all’allegato II. 


2. Ai fini della presente direttiva nei materiali omogenei è 
tollerata una concentrazione massima in peso non superiore a 
quella indicata nell’allegato II. La Commissione adotta, mediante 
atti delegati conformemente all’articolo 20 e fatte salve le con
dizioni di cui agli articoli 21 e 22, le modalità dettagliate per 
garantire la conformità ai predetti valori massimi di concentra
zione, anche tenendo conto dei rivestimenti superficiali.
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3. Il paragrafo 1 si applica ai dispositivi medici e agli stru
menti di monitoraggio e controllo immessi sul mercato a de
correre dal 22 luglio 2014, ai dispositivi medico-diagnostici in 
vitro immessi sul mercato a decorrere dal 22 luglio 2016 e agli 
strumenti di monitoraggio e controllo industriali immessi sul 
mercato a decorrere dal 22 luglio 2017. 


4. Il paragrafo 1 non si applica ai cavi o ai pezzi di ricambio 
destinati alla riparazione, al riutilizzo, all’aggiornamento delle 
funzionalità o al potenziamento della capacità di: 


a) AEE immesse sul mercato anteriormente al 1 o luglio 2006; 


b) dispositivi medici immessi sul mercato anteriormente al 
22 luglio 2014; 


c) dispositivi medici di diagnosi in vitro immessi sul mercato 
anteriormente al 22 luglio 2016; 


d) strumenti di monitoraggio e controllo immessi sul mercato 
anteriormente al 22 luglio 2014; 


e) strumenti di monitoraggio e controllo industriali immessi sul 
mercato anteriormente al 22 luglio 2017; 


f) AEE che hanno beneficiato di un’esenzione e sono state 
immesse sul mercato prima della scadenza dell’esenzione 
medesima, relativamente all’esenzione specifica in questione. 


5. Il paragrafo 1 non si applica al riutilizzo dei pezzi di 
ricambio recuperati da AEE immesse sul mercato anteriormente 
al 1 o luglio 2006 e utilizzati in apparecchiature immesse sul 
mercato anteriormente al 1 o luglio 2016, purché il riutilizzo 
avvenga in sistemi controllabili di restituzione a circuito chiuso 
da impresa a impresa e che la presenza di parti riutilizzate sia 
comunicata al consumatore. 


6. Il paragrafo 1 non si applica alle applicazioni elencate 
negli allegati III e IV. 


Articolo 5 


Adattamento degli allegati al progresso tecnico e scientifico 


1. Al fine di adeguare gli allegati III e IV al progresso scien
tifico e tecnico e onde conseguire gli obiettivi di cui 
all’articolo 1, la Commissione, mediante singoli atti delegati 
conformemente all’articolo 20 e alle condizioni di cui agli arti
coli 21 e 22, adotta le misure seguenti: 


a) l’inclusione dei materiali e componenti delle AEE per appli
cazioni specifiche nelle liste degli allegati III e IV, purché tale 
inclusione non indebolisca la protezione della salute umana 
e dell’ambiente offerta dal regolamento (CE) n. 1907/2006 e 
qualora sia soddisfatta una delle seguenti condizioni: 


— la loro eliminazione o sostituzione mediante modifiche 
alla progettazione o mediante materiali e componenti 
che non richiedono i materiali o le sostanze di cui all’al
legato II è scientificamente o tecnicamente impraticabile, 


— l’affidabilità dei sostituti non è garantita, 


— gli impatti negativi complessivi sull’ambiente, sulla salute 
e sulla sicurezza dei consumatori causati dalla sostitu
zione possono superare i benefici complessivi per l’am
biente, per la salute e per la sicurezza dei consumatori. 


Le decisioni in merito all’inclusione di materiali e compo
nenti di AEE nelle liste degli allegati III e IV e alla durata di 
eventuali esenzioni tengono conto della disponibilità di so
stituti e dell’impatto socioeconomico della sostituzione. Le 
decisioni sulla durata di eventuali esenzioni tengono conto di 
ogni potenziale impatto negativo sull’innovazione. È oppor
tuna, se del caso, una riflessione improntata al ciclo di vita in 
merito agli effetti complessivi dell’esenzione; 


b) la soppressione dei materiali e dei componenti delle AEE 
dalle liste degli allegati III e IV qualora non siano più soddi
sfatte le condizioni stabilite alla lettera a). 


2. Le misure adottate ai sensi del paragrafo 1, lettera a), 
hanno una validità massima di cinque anni per le categorie da 
1 a 7, 10 e 11 dell’allegato I e una validità massima di sette 
anni per le categorie 8 e 9 dell’allegato I. I periodi di validità 
devono essere decisi caso per caso e possono essere prorogati. 


Per le esenzioni di cui all’allegato III il 21 luglio 2011, il pe
riodo di validità massima, che può essere prorogato, è di cinque 
anni per le categorie da 1 a 7 e 10 dell’allegato I, a decorrere dal 
21 luglio 2011, e di sette anni per le categorie 8 e 9 dell’alle
gato I, a decorrere dalle date pertinenti di cui all’articolo 4, 
paragrafo 3, salvo che non sia specificato un periodo più breve. 


Per le esenzioni di cui all’allegato IV il 21 luglio 2011, il pe
riodo di validità massima, che può essere prorogato, è di sette 
anni a decorrere dalle date pertinenti di cui all’articolo 4, para
grafo 3, salvo che non sia specificato un periodo più breve. 


3. La domanda di concessione, di rinnovo o di revoca di 
un’esenzione è inoltrata alla Commissione in conformità dell’al
legato V. 


4. La Commissione: 


a) dà conferma scritta della domanda entro quindici giorni dal 
suo ricevimento; tale conferma reca la data di ricevimento 
della domanda; 


b) informa senza indugio gli Stati membri in merito alla do
manda e la mette a loro disposizione unitamente ad ogni 
altra informazione fornita dal richiedente; 


c) mette a disposizione del pubblico una sintesi della domanda; 


d) valuta la domanda e la sua motivazione. 


5. La domanda di rinnovo di un’esenzione è presentata al 
massimo diciotto mesi prima della scadenza dell’esenzione. 


La Commissione decide in merito alla domanda di rinnovo di 
un’esenzione al massimo sei mesi prima della data di scadenza 
dell’esenzione in vigore, salvo che circostanze specifiche giustifi
chino altre scadenze. L’esenzione in vigore resta valida finché la 
Commissione non adotta una decisione sulla domanda di rin
novo.
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6. Qualora la domanda di rinnovo di un’esenzione sia riget
tata o l’esenzione sia revocata, tale esenzione scade dopo un 
periodo minimo di dodici mesi e un periodo massimo di di
ciotto mesi a decorrere dalla data della decisione. 


7. Prima di modificare gli allegati, la Commissione consulta, 
fra l’altro, gli operatori economici, gli operatori del settore del 
riciclaggio e del trattamento, le organizzazioni ambientaliste e le 
associazioni dei lavoratori e dei consumatori e rende pubblica
mente disponibili le osservazioni che le sono pervenute. 


8. La Commissione adotta un formato armonizzato per le 
domande di cui al paragrafo 3 del presente articolo, nonché 
orientamenti esaurienti per la presentazione di tali domande, 
tenendo conto della situazione delle PMI. Tali atti di esecuzione 
sono adottati secondo la procedura d’esame di cui 
all’articolo 19, paragrafo 2. 


Articolo 6 


Riesame e modifica dell’elenco delle sostanze con 
restrizioni d’uso di cui all’allegato II 


1. Onde conseguire gli obiettivi di cui all’articolo 1 e tenendo 
conto del principio di precauzione, la Commissione prende in 
considerazione la possibilità di riesaminare, sulla base di una 
valutazione approfondita, e di modificare l’elenco delle sostanze 
con restrizioni d’uso di cui all’allegato II anteriormente al 
22 luglio 2014 e successivamente su base regolare, di propria 
iniziativa o in seguito alla presentazione di una proposta di uno 
Stato membro contenente le informazioni di cui al paragrafo 2. 


Il riesame e la modifica dell’elenco delle sostanze con restrizioni 
d’uso di cui all’allegato II devono essere coerenti con altre nor
mative in materia di sostanze chimiche, in particolare il regola
mento (CE) n. 1907/2006, e tengono conto, tra l’altro, degli 
allegati XIV e XVII di tale regolamento. Il riesame si basa sulle 
conoscenze di pubblico dominio acquisite grazie all’applicazione 
di tale normativa. 


Ai fini del riesame e della modifica dell’allegato II, la Commis
sione tiene particolare conto del fatto che una sostanza, com
prese le sostanze di piccolissime dimensioni o a struttura in
terna o di superficie molto ridotta, o un gruppo di sostanze 
simili: 


a) possa avere un impatto negativo in sede di operazioni di 
gestione dei rifiuti delle AEE, tra cui sulle possibilità di pre
parazione per il riutilizzo di rifiuti di AEE o di riciclaggio di 
materiali contenuti nei rifiuti di AEE; 


b) possa dare origine, dato il suo impiego, a una dispersione 
incontrollata o diffusa nell’ambiente della sostanza o possa 
dare origine a residui pericolosi, a prodotti di trasformazione 
o di degradazione mediante la preparazione per il riutilizzo, 
il riciclaggio o altro trattamento di materiali contenuti nei 
rifiuti di AEE nelle attuali condizioni operative; 


c) possa comportare un’esposizione inaccettabile dei lavoratori 
che intervengono nella raccolta o nel trattamento dei rifiuti 
di AEE; 


d) possa essere surrogata da sostituti o tecnologie alternative 
che hanno un impatto meno negativo. 


Durante tale riesame, la Commissione consulta le parti interes
sate, compresi gli operatori economici, gli operatori del settore 
del riciclaggio e del trattamento, le organizzazioni ambientaliste 
e le associazioni dei lavoratori e dei consumatori. 


2. Le proposte di riesame e di modifica dell’elenco delle 
sostanze con restrizioni d’uso, o di un gruppo di sostanze simili, 
di cui all’allegato II contengono almeno le seguenti informa
zioni: 


a) una formulazione chiara e precisa della proposta di restri
zione d’uso; 


b) i riferimenti e le prove scientifiche per la restrizione; 


c) le informazioni sull’impiego delle sostanze o del gruppo di 
sostanze simili nelle AEE; 


d) le informazioni sugli effetti nocivi e sull’esposizione, segna
tamente nell’ambito di operazioni di gestione dei rifiuti di 
AEE; 


e) le informazioni sugli eventuali sostituti e su altre alternative, 
sulla loro disponibilità e affidabilità; 


f) il motivo per cui si ritiene che una restrizione a livello di 
Unione rappresenti la misura più adatta; 


g) una valutazione socioeconomica. 


3. La Commissione adotta le misure di cui al presente arti
colo mediante atti delegati conformemente all’articolo 20 e alle 
condizioni di cui agli articoli 21 e 22. 


Articolo 7 


Obblighi dei fabbricanti 


Gli Stati membri provvedono affinché: 


a) all’atto dell’immissione di AEE sul mercato, i fabbricanti ga
rantiscano che queste siano state progettate e fabbricate con
formemente alle prescrizioni di cui all’articolo 4; 


b) i fabbricanti predispongano la documentazione tecnica ne
cessaria ed eseguano personalmente o facciano eseguire la 
procedura di controllo interno della produzione conforme
mente all’allegato II, modulo A, della decisione n. 
768/2008/CE; 


c) qualora la conformità degli AEE alle prescrizioni applicabili 
sia stata dimostrata dalla procedura di cui alla lettera b), i 
fabbricanti redigano una dichiarazione UE di conformità e 
appongano la marcatura CE sul prodotto finito. Nei casi in 
cui altre normative applicabili dell’Unione richiedono l’appli
cazione di una procedura di valutazione della conformità che 
sia almeno altrettanto rigorosa, la conformità alle prescri
zioni dell’articolo 4, paragrafo 1, della presente direttiva 
può essere dimostrata nel contesto di tale procedura. Può 
essere redatta una documentazione tecnica unica; 


d) i fabbricanti conservino la documentazione tecnica e la di
chiarazione UE di conformità per un periodo di dieci anni a 
decorrere dall’immissione dell’AEE sul mercato;
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e) i fabbricanti garantiscano che siano predisposte le procedure 
necessarie affinché la produzione in serie continui a essere 
conforme. Sono tenute in debito conto le modifiche della 
progettazione o delle caratteristiche del prodotto, nonché le 
modifiche delle norme armonizzate o delle specifiche tecni
che in riferimento a cui è dichiarata la conformità delle AEE; 


f) i fabbricanti mantengano un registro delle AEE non con
formi e dei richiami di prodotti e ne informino i distributori; 


g) i fabbricanti garantiscano che sulle loro AEE sia apposto un 
numero di tipo, di lotto, di serie o qualsiasi altro elemento 
che ne consenta l’identificazione oppure, qualora le dimen
sioni o la natura dell’AEE non lo consentano, che le infor
mazioni prescritte siano fornite sull’imballaggio o in un do
cumento di accompagnamento dell’AEE; 


h) i fabbricanti indichino sull’AEE oppure, ove ciò non sia pos
sibile, sull’imballaggio o in un documento di accompagna
mento dell’AEE, il proprio nome, la denominazione com
merciale registrata o il proprio marchio registrato e l’indi
rizzo dove possono essere contattati. L’indirizzo deve indi
care un unico punto dove il fabbricante può essere contat
tato. Nei casi in cui altre normative applicabili dell’Unione 
contengono disposizioni per l’apposizione del nome e 
dell’indirizzo del fabbricante che siano almeno altrettanto 
rigorose, si applicano le disposizioni in questione; 


i) i fabbricanti che ritengono o hanno motivo di credere che 
un’AEE che hanno immesso sul mercato non sia conforme 
alla presente direttiva adottino immediatamente le misure 
correttive necessarie per rendere conforme tale AEE, per 
ritirarla o richiamarla, a seconda dei casi, e i fabbricanti ne 
informino immediatamente le competenti autorità nazionali 
degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione l’AEE, 
indicando in particolare i dettagli relativi alla mancata con
formità e a qualsiasi misura correttiva adottata; 


j) i fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un’auto
rità nazionale competente, forniscano a quest’ultima tutte le 
informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare 
la conformità dell’AEE con la presente direttiva, in una lin
gua che può essere facilmente compresa da tale autorità, e 
cooperino con tale autorità, su richiesta di quest’ultima, in 
merito a qualsiasi azione intrapresa per garantire la confor
mità delle AEE che hanno immesso sul mercato alla presente 
direttiva. 


Articolo 8 


Obblighi dei mandatari 


Gli Stati membri provvedono affinché: 


a) i fabbricanti abbiano la possibilità di nominare un mandata
rio mediante mandato scritto. Gli obblighi di cui 
all’articolo 7, lettera a), e la stesura della documentazione 
tecnica non rientrano nel mandato del mandatario; 


b) un mandatario svolga i compiti specificati nel mandato rice
vuto dal fabbricante. Il mandato consente al mandatario di 
svolgere almeno i seguenti compiti: 


— mantenere a disposizione delle autorità nazionali di vigi
lanza la dichiarazione UE di conformità e la documen
tazione tecnica per un periodo di dieci anni dopo l’im
missione sul mercato dell’AEE; 


— a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazio
nale competente, fornire a tale autorità tutte le informa
zioni e la documentazione necessarie per dimostrare la 
conformità di un’AEE con la presente direttiva; 


— cooperare con le autorità nazionali competenti, su loro 
richiesta, in merito a qualsiasi azione intrapresa per ga
rantire la conformità alla presente direttiva delle AEE che 
rientrano nel loro mandato. 


Articolo 9 


Obblighi degli importatori 


Gli Stati membri provvedono affinché: 


a) gli importatori immettano sul mercato dell’Unione solo AEE 
conformi alla presente direttiva; 


b) prima di immettere un’AEE sul mercato, gli importatori as
sicurino che il fabbricante abbia eseguito l’idonea procedura 
di valutazione della conformità e assicurino altresì che il 
fabbricante abbia preparato la documentazione tecnica, l’AEE 
rechi la marcatura CE e sia accompagnata dai documenti 
prescritti e il fabbricante abbia rispettato le prescrizioni di 
cui all’articolo 7, lettere f) e g); 


c) l’importatore che ritenga o abbia motivo di credere che 
un’AEE non sia conforme all’articolo 4 non immetta l’AEE 
sul mercato fino a quando non sia stata resa conforme e ne 
informi il fabbricante e le autorità di vigilanza del mercato; 


d) gli importatori indichino sull’AEE oppure, ove ciò non sia 
possibile, sull’imballaggio o in un documento di accompa
gnamento del prodotto il proprio nome, la denominazione 
commerciale registrata o il proprio marchio registrato e l’in
dirizzo dove possono essere contattati in merito all’AEE. Nei 
casi in cui altre normative applicabili dell’Unione conten
gono disposizioni per l’apposizione del nome e dell’indirizzo 
del fabbricante che siano almeno altrettanto rigorose, si ap
plicano le disposizioni in questione; 


e) ai fini della conformità alla presente direttiva, gli importatori 
mantengano un registro delle AEE non conformi e dei ri
chiami di AEE e ne informino i distributori; 


f) gli importatori che ritengono o hanno motivo di credere che 
un’AEE che hanno immesso sul mercato non sia conforme 
alla presente direttiva adottino immediatamente le misure 
correttive necessarie per rendere conforme tale AEE, per 
ritirarla o richiamarla, a seconda dei casi e ne informino 
immediatamente le competenti autorità nazionali degli
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Stati membri in cui hanno messo a disposizione l’AEE, in
dicando in particolare i dettagli relativi alla mancata confor
mità e a qualsiasi misura correttiva adottata; 


g) gli importatori conservino, per un periodo di dieci anni 
dall’immissione dell’AEE sul mercato, una copia della dichia
razione UE di conformità e la mantengano a disposizione 
delle autorità di vigilanza del mercato e garantiscano che, su 
richiesta, la documentazione tecnica possa essere messa a 
disposizione di tali autorità; 


h) gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di un’au
torità nazionale competente, forniscano a quest’ultima tutte 
le informazioni e la documentazione necessarie per dimo
strare la conformità di un’AEE con la presente direttiva in 
una lingua che può essere facilmente compresa da tale au
torità e cooperino con tale autorità, su richiesta di quest’ul
tima, in merito a qualsiasi azione intrapresa per garantire la 
conformità delle AEE che hanno immesso sul mercato alla 
presente direttiva. 


Articolo 10 


Obblighi dei distributori 


Gli Stati membri provvedono affinché: 


a) i distributori che mettono un’AEE a disposizione sul mercato 
agiscano con la dovuta attenzione in relazione alle prescri
zioni applicabili, curando in particolare che l’AEE rechi la 
marcatura CE, sia accompagnata dai documenti prescritti in 
una lingua che possa essere facilmente compresa dai consu
matori e dagli altri utenti finali nello Stato membro in cui 
l’AEE deve essere immessa sul mercato e il fabbricante e 
l’importatore si siano conformati alle disposizioni di cui 
all’articolo 7, lettere g) e h), e all’articolo 9, lettera d); 


b) il distributore che ritenga o abbia motivo di credere che 
un’AEE non sia conforme all’articolo 4 non immetta l’AEE 
sul mercato fino a quando non sia stata resa conforme e ne 
informi il fabbricante o l’importatore, nonché le autorità di 
vigilanza del mercato; 


c) i distributori che ritengono o hanno motivo di credere che 
un’AEE che hanno immesso sul mercato non sia conforme 
alla presente direttiva, si assicurino che siano adottate le 
misure correttive necessarie per rendere conforme tale AEE, 
per ritirarla o richiamarla, a seconda dei casi, e ne informino 
immediatamente le competenti autorità nazionali degli Stati 
membri in cui hanno messo a disposizione l’AEE, indicando 
in particolare i dettagli relativi alla mancata conformità e a 
qualsiasi misura correttiva adottata; 


d) i distributori, a seguito di una richiesta motivata di un’auto
rità nazionale competente, forniscano a quest’ultima tutte le 
informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare 
la conformità dell’AEE con la presente direttiva e cooperino 
con tale autorità, su richiesta di quest’ultima, in merito a 
qualsiasi azione intrapresa per garantire la conformità delle 
AEE che hanno messo a disposizione sul mercato alla pre
sente direttiva. 


Articolo 11 


Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano agli 
importatori e ai distributori 


Gli Stati membri provvedono affinché un importatore o distri
butore sia ritenuto un fabbricante ai fini della presente direttiva 
e sia soggetto agli obblighi del fabbricante di cui all’articolo 7 
quando immette sul mercato AEE con il proprio nome o mar
chio commerciale o modifica AEE già immesse sul mercato in 
modo tale che la conformità alle prescrizioni applicabili po
trebbe esserne condizionata. 


Articolo 12 


Identificazione degli operatori economici 


Gli Stati membri provvedono affinché gli operatori economici 
notifichino, su richiesta, alle autorità di vigilanza del mercato 
per un periodo di dieci anni dall’immissione sul mercato 
dell’AEE: 


a) qualsiasi operatore economico che abbia fornito loro un’AEE; 


b) qualsiasi operatore economico a cui abbiano fornito un’AEE. 


Articolo 13 


Dichiarazione UE di conformità 


1. La dichiarazione UE di conformità attesta che è stata di
mostrata la conformità ai requisiti di cui all’articolo 4. 


2. La dichiarazione UE di conformità ha la struttura tipo e 
contiene gli elementi indicati nell’allegato VI ed è aggiornata. 
Essa è tradotta nella lingua o nelle lingue richieste dallo Stato 
membro sul cui mercato il prodotto è immesso o messo a 
disposizione. 


Nei casi in cui altre normative applicabili dell’Unione richiedono 
l’applicazione di una procedura di valutazione della conformità 
che sia almeno altrettanto rigorosa, la conformità alle prescri
zioni dell’articolo 4, paragrafo 1, della presente direttiva può 
essere dimostrata nel contesto di tale procedura. Può essere 
redatta una documentazione tecnica unica. 


3. Con la dichiarazione UE di conformità il fabbricante si 
assume la responsabilità della conformità dell’AEE alla presente 
direttiva. 


Articolo 14 


Principi generali della marcatura CE 


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


Articolo 15 


Regole e condizioni per l’apposizione della marcatura CE 


1. La marcatura CE è apposta sull’AEE finita o sulla targhetta 
segnaletica in modo visibile, leggibile e indelebile. Qualora la 
natura dell’AEE non lo consenta o non lo giustifichi, essa è 
apposta sull’imballaggio e sui documenti di accompagnamento. 


2. La marcatura CE è apposta sull’AEE prima della sua im
missione sul mercato.
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3. Gli Stati membri si avvalgono dei meccanismi esistenti per 
garantire un’applicazione corretta del regime che disciplina la 
marcatura CE e promuovono le azioni opportune contro l’uso 
improprio della marcatura CE. Gli Stati membri prevedono al
tresì sanzioni in caso di infrazione, incluse sanzioni penali per le 
infrazioni gravi. Tali sanzioni sono proporzionate alla gravità 
dell’infrazione e costituiscono un deterrente efficace contro l’uso 
improprio. 


Articolo 16 


Presunzione di conformità 


1. Salvo prova contraria, gli Stati membri presumono che le 
AEE munite di marcatura CE siano conformi alla presente di
rettiva. 


2. Si presume che siano conformi alle prescrizioni della pre
sente direttiva i materiali, i componenti e le AEE sottoposti a 
prove o a misure a dimostrazione della conformità alle prescri
zioni dell’articolo 4 ovvero a valutazioni in conformità a norme 
armonizzate i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta 
ufficiale dell’Unione europea. 


Articolo 17 


Obiezione formale a una norma armonizzata 


1. Qualora uno Stato membro o la Commissione ritengano 
che una norma armonizzata non soddisfi completamente le 
prescrizioni che contempla e che sono stabilite dall’articolo 4, 
la Commissione o lo Stato membro interessato sottopongono la 
questione al comitato istituito conformemente all’articolo 5 
della direttiva 98/34/CE, presentando le proprie motivazioni. 
Il comitato, previa consultazione dei competenti organismi di 
normalizzazione europei, esprime senza indugio il suo parere. 


2. Alla luce del parere del comitato, la Commissione decide 
di pubblicare, di non pubblicare, di pubblicare parzialmente, di 
mantenere, di mantenere parzialmente o di ritirare i riferimenti 
alla norma armonizzata in questione nella o dalla Gazzetta 
ufficiale dell’Unione europea. 


3. La Commissione informa l’organismo di normalizzazione 
europeo interessato e, all’occorrenza, richiede la revisione delle 
norme armonizzate in questione. 


Articolo 18 


Vigilanza del mercato e controlli delle AEE che entrano nel 
mercato dell’Unione 


Gli Stati membri svolgono la vigilanza del mercato a norma 
degli articoli da 15 a 29 del regolamento (CE) n. 765/2008. 


Articolo 19 


Procedura di comitato 


1. La Commissione è assistita dal comitato istituito confor
memente all’articolo 39 della direttiva 2008/98/CE. Esso è un 
comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011. 


2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si 
applica l’articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011. 


Articolo 20 


Esercizio della delega 


1. Il potere di adottare gli atti delegati di cui all’articolo 4, 
paragrafo 2, all’articolo 5, paragrafo 1, e all’articolo 6 è confe
rito alla Commissione per un periodo di cinque anni a decorrere 
dal 21 luglio 2011. La Commissione presenta una relazione sui 
poteri delegati non oltre sei mesi prima della scadenza del 
periodo di cinque anni. La delega di potere è automaticamente 
prorogata per periodi di identica durata, tranne in caso di re
voca da parte del Parlamento europeo o del Consiglio ai sensi 
dell’articolo 21. 


2. Non appena adottato un atto delegato, la Commissione lo 
notifica simultaneamente al Parlamento europeo e al Consiglio. 


3. Il potere conferito alla Commissione di adottare atti dele
gati è soggetto alle condizioni stabilite dagli articoli 21 e 22. 


Articolo 21 


Revoca della delega 


1. La delega di potere di cui all’articolo 4, paragrafo 2, 
all’articolo 5, paragrafo 1, e all’articolo 6 può essere revocata 
in qualsiasi momento dal Parlamento europeo o dal Consiglio. 


2. L’istituzione che ha avviato una procedura interna per 
decidere l’eventuale revoca della delega di potere si adopera 
per informarne l’altra istituzione e la Commissione entro un 
termine ragionevole prima di adottare una decisione definitiva, 
specificando il potere delegato che potrebbe essere oggetto di 
revoca e gli eventuali motivi della revoca. 


3. La decisione di revoca pone fine alla delega del potere 
specificato nella decisione medesima. Gli effetti della decisione 
decorrono immediatamente o da una data successiva ivi preci
sata. La decisione di revoca non incide sulla validità degli atti 
delegati già in vigore. Essa è pubblicata nella Gazzetta ufficiale 
dell’Unione europea. 


Articolo 22 


Obiezioni ad atti delegati 


1. Il Parlamento europeo o il Consiglio possono sollevare 
obiezioni a un atto delegato entro due mesi dalla data di noti
fica. 


Su iniziativa del Parlamento europeo o del Consiglio, tale pe
riodo è prorogato di due mesi. 


2. Se, allo scadere del termine di cui al paragrafo 1, né il 
Parlamento europeo né il Consiglio hanno sollevato obiezioni 
all’atto delegato, esso è pubblicato nella Gazzetta ufficiale 
dell’Unione europea ed entra in vigore alla data indicata nell’atto 
medesimo. 


L’atto delegato può essere pubblicato nella Gazzetta ufficiale 
dell’Unione europea ed entrare in vigore prima della scadenza di 
tale termine se il Parlamento europeo e il Consiglio hanno 
entrambi informato la Commissione della loro intenzione di 
non sollevare obiezioni.
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3. Se il Parlamento europeo o il Consiglio solleva obiezioni 
all’atto delegato entro il termine di cui al paragrafo 1, questo 
non entra in vigore. L’istituzione che solleva obiezioni ne illu
stra le ragioni. 


Articolo 23 


Sanzioni 


Gli Stati membri definiscono le norme sulle sanzioni applicabili 
alle infrazioni delle disposizioni nazionali adottate in base alla 
presente direttiva e adottano tutte le misure necessarie per ga
rantirne l’attuazione. Le sanzioni previste devono essere efficaci, 
proporzionate e dissuasive. Gli Stati membri notificano le rela
tive disposizioni alla Commissione entro il 2 gennaio 2013 e 
provvedono a notificare immediatamente le eventuali modifica
zioni successive. 


Articolo 24 


Riesame 


1. Entro il 22 luglio 2014 la Commissione esamina la ne
cessità di modificare l’ambito di applicazione della presente 
direttiva per quanto riguarda le AEE di cui all’articolo 2 e pre
senta una relazione al riguardo al Parlamento europeo e al 
Consiglio corredata, se del caso, di una proposta legislativa 
riguardo alle eventuali esenzioni supplementari relative alle AEE. 


2. Entro il 22 luglio 2021 la Commissione procede a un 
riesame generale della presente direttiva e presenta una relazione 
al Parlamento europeo e al Consiglio corredata, se del caso, di 
una proposta legislativa. 


Articolo 25 


Recepimento 


1. Gli Stati membri adottano e pubblicano entro il 2 gennaio 
2013 le disposizioni legislative, regolamentari e amministrative 
necessarie per conformarsi alla presente direttiva. Essi comuni
cano immediatamente alla Commissione il testo di tali disposi
zioni. 


Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste con
tengono un riferimento alla presente direttiva o sono corredate 


di un siffatto riferimento all’atto della pubblicazione ufficiale. Le 
modalità di tale riferimento sono decise dagli Stati membri. 


2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo 
delle disposizioni essenziali di diritto interno che essi adottano 
nel settore disciplinato dalla presente direttiva. 


Articolo 26 


Abrogazione 


La direttiva 2002/95/CE, modificata dagli atti menzionati nell’al
legato VII, parte A, è abrogata con effetto dal 3 gennaio 2013 
fatti salvi gli obblighi degli Stati membri relativi ai termini di 
recepimento nel diritto interno e d’applicazione indicati nell’al
legato VII, parte B. 


I riferimenti agli atti abrogati si intendono fatti alla presente 
direttiva e si leggono secondo la tavola di concordanza di cui 
all’allegato VIII. 


Articolo 27 


Entrata in vigore 


La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno succes
sivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 


Articolo 28 


Destinatari 


Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva. 


Fatto a Strasburgo, addì 8 giugno 2011. 


Per il Parlamento europeo 
Il presidente 


J. BUZEK 


Per il Consiglio 
La presidente 


GYŐRI E.
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ALLEGATO I 


Categorie di AEE disciplinate dalla presente direttiva 


1. Grandi elettrodomestici 


2. Piccoli elettrodomestici 


3. Apparecchiature informatiche e per telecomunicazioni 


4. Apparecchiature di consumo 


5. Apparecchiature di illuminazione 


6. Strumenti elettrici ed elettronici 


7. Giocattoli e apparecchiature per il tempo libero e per lo sport 


8. Dispositivi medici 


9. Strumenti di monitoraggio e controllo, compresi gli strumenti di monitoraggio e controllo industriali 


10. Distributori automatici 


11. Altre AEE non comprese nelle categorie sopra elencate
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ALLEGATO II 


Sostanze con restrizioni d’uso di cui all’articolo 4, paragrafo 1, e valori delle concentrazioni massime tollerate 
per peso nei materiali omogenei 


Piombo (0,1 %) 


Mercurio (0,1 %) 


Cadmio (0,01 %) 


Cromo esavalente (0,1 %) 


Bifenili polibromurati (PBB) (0,1 %) 


Eteri di difenile polibromurato (PBDE) (0,1 %)
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ALLEGATO III 


Applicazioni esentate dalle restrizioni di cui all’articolo 4, paragrafo 1 


Esenzione Ambito e date di applicazione 


1 Mercurio in lampade fluorescenti ad attacco singolo (com
patte) fino ad un massimo di (per tubo di scarica): 


1 a) Per usi generali di illuminazione < 30 W: 5 mg Scade il 31 dicembre 2011; possono essere 
utilizzati 3,5 mg per tubo di scarica dopo il 
31 dicembre 2011 e fino al 31 dicembre 
2012; devono essere utilizzati 2,5 mg per 
tubo di scarica dopo il 31 dicembre 2012 


1 b) Per usi generali di illuminazione ≥ 30 W e < 50 W: 5 mg Scade il 31 dicembre 2011; possono essere 
utilizzati 3,5 mg per tubo di scarica dopo il 
31 dicembre 2011 


1 c) Per usi generali di illuminazione ≥ 50 W e < 150 W: 5 mg 


1 d) Per usi generali di illuminazione ≥ 150 W: 15 mg 


1 e) Per usi generali di illuminazione, con una struttura di forma 
circolare o quadrata e un tubo di diametro ≤ 17 mm 


Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 7 mg per tubo 
di scarica dopo il 31 dicembre 2011 


1 f) Per usi speciali: 5 mg 


2 a) Mercurio in lampade fluorescenti lineari ad attacco doppio 
per usi generali di illuminazione fino ad un massimo di 
(per lampada): 


2 a) 1) Trifosforo con tempo di vita normale e tubo di diametro 
< 9 mm (per esempio T2): 5 mg 


Scade il 31 dicembre 2011; possono essere 
utilizzati 4 mg per lampada dopo il 31 
dicembre 2011 


2 a) 2) Trifosforo con tempo di vita normale e tubo di diametro 
≥ 9 mm e ≤ 17 mm (per esempio T5): 5 mg 


Scade il 31 dicembre 2011; possono essere 
utilizzati 3 mg per lampada dopo il 31 
dicembre 2011 


2 a) 3) Trifosforo con tempo di vita normale e tubo di diametro 
> 17 mm e ≤ 28 mm (per esempio T8): 5 mg 


Scade il 31 dicembre 2011; possono essere 
utilizzati 3,5 mg per lampada dopo il 31 
dicembre 2011 


2 a) 4) Trifosforo con tempo di vita normale e tubo di diametro 
> 28 mm (per esempio T12): 5 mg 


Scade il 31 dicembre 2012; possono essere 
utilizzati 3,5 mg per lampada dopo il 31 
dicembre 2012 


2 a) 5) Trifosforo con tempo di vita lungo (≥ 25 000 h): 8 mg Scade il 31 dicembre 2011; possono essere 
utilizzati 5 mg per lampada dopo il 31 
dicembre 2011 


2 b) Mercurio in altre lampade fluorescenti fino ad un massimo 
di (per lampada): 


2 b) 1) Lampade lineari alofosfato con tubo di diametro > 28 mm 
(per esempio T10 e T12): 10 mg 


Scade il 13 aprile 2012 


2 b) 2) Lampade non lineari alofosfato (tutti i diametri): 15 mg Scade il 13 aprile 2016 


2 b) 3) Lampade non lineari trifosforo con tubo di diametro 
> 17 mm (per esempio T9) 


Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 15 mg per lam
pada dopo il 31 dicembre 2011 


2 b) 4) Lampade per altri usi generali di illuminazione e usi speciali 
(per esempio lampade a induzione) 


Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 15 mg per lam
pada dopo il 31 dicembre 2011
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Esenzione Ambito e date di applicazione 


3 Mercurio in lampade fluorescenti a catodo freddo e lampade 
fluorescenti con elettrodo esterno (CCFL e EEFL) per usi 
speciali fino ad un massimo di (per lampada): 


3 a) Lampade corte (≤ 500 mm) Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 3,5 mg per 
lampada dopo il 31 dicembre 2011 


3 b) Lampade medie (> 500 mm e ≤ 1 500 mm) Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 5 mg per lam
pada dopo il 31 dicembre 2011 


3 c) Lampade lunghe (> 1 500 mm) Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 13 mg per lam
pada dopo il 31 dicembre 2011 


4 a) Mercurio in altre lampade a scarica a bassa pressione (per 
lampada): 


Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 15 mg per lam
pada dopo il 31 dicembre 2011 


4 b) Mercurio in lampade a sodio ad alta pressione (vapore) per 
usi generali di illuminazione fino ad un massimo di (per 
tubo di scarica), in lampade con un indice di resa cromatica 
migliorato Ra > 60: 


4 b)-I P ≤ 155 W Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 30 mg per tubo 
di scarica dopo il 31 dicembre 2011 


4 b)-II 155 W < P ≤ 405 W Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 40 mg per tubo 
di scarica dopo il 31 dicembre 2011 


4 b)-III P > 405 W Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 40 mg per tubo 
di scarica dopo il 31 dicembre 2011 


4 c) Mercurio in altre lampade a sodio ad alta pressione (vapore) 
per usi generali di illuminazione fino ad un massimo di 
(per tubo di scarica): 


4 c)-I P ≤ 155 W Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 25 mg per tubo 
di scarica dopo il 31 dicembre 2011 


4 c)-II 155 W < P ≤ 405 W Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 30 mg per tubo 
di scarica dopo il 31 dicembre 2011 


4 c)-III P > 405 W Nessun limite di utilizzo fino al 31 dicembre 
2011; possono essere utilizzati 40 mg per tubo 
di scarica dopo il 31 dicembre 2011 


4 d) Mercurio in lampade a mercurio ad alta pressione (vapore) 
(HPMV) 


Scade il 13 aprile 2015 


4 e) Mercurio in lampade ad alogenuri metallici (MH) 


4 f) Mercurio in altre lampade a scarica per usi speciali non 
espressamente menzionate nel presente allegato 


5 a) Piombo nel vetro dei tubi a raggi catodici 


5 b) Piombo nel vetro di tubi fluorescenti in misura non supe
riore allo 0,2 % in peso
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Esenzione Ambito e date di applicazione 


6 a) Piombo come elemento di lega nell’acciaio destinato alla 
lavorazione meccanica e nell’acciaio zincato contenente 
fino allo 0,35 % di piombo in peso 


6 b) Piombo come elemento di lega nell’alluminio contenente 
fino allo 0,4 % di piombo in peso 


6 c) Leghe di rame contenenti fino al 4 % di piombo in peso 


7 a) Piombo in saldature ad alta temperatura di fusione (ossia 
leghe a base di piombo contenenti l’85 % o più di piombo 
in peso) 


7 b) Piombo in saldature per server, sistemi di memoria e di 
memoria array, apparecchiature di infrastrutture di rete de
stinate alla commutazione, segnalazione, trasmissione, non
ché gestione di rete nell’ambito delle telecomunicazioni 


7 c)-I Componenti elettrici ed elettronici contenenti piombo nel 
vetro o nella ceramica diversa dalla ceramica dielettrica dei 
condensatori, per esempio dispositivi piezoelettrici, o in una 
matrice di vetro o ceramica 


7 c)-II Piombo nella ceramica dielettrica in condensatori per una 
tensione nominale di 125 V CA o 250 V CC o superiore 


7 c)-III Piombo nella ceramica dielettrica in condensatori per una 
tensione nominale inferiore a 125 V CA o 250 V CC 


Scade il 1 o gennaio 2013 e successivamente a 
tale data può essere utilizzato in pezzi di ri
cambio per AEE immesse sul mercato prima 
del 1 o gennaio 2013 


8 a) Cadmio e suoi componenti in termofusibili monouso a pa
stiglia 


Scade il 1 o gennaio 2012 e successivamente a 
tale data può essere utilizzato in pezzi di ri
cambio per AEE immesse sul mercato prima 
del 1 o gennaio 2012 


8 b) Cadmio e suoi componenti in contatti elettrici 


9 Cromo esavalente come agente anticorrosivo nei sistemi di 
raffreddamento in acciaio al carbonio in frigoriferi ad assor
bimento (fino allo 0,75 % in peso nella soluzione di raffred
damento) 


9 b) Piombo in cuscinetti e pistoni per compressori contenenti 
refrigeranti per applicazioni HVACR (riscaldamento, ventila
zione, condizionamento e refrigerazione) 


11 a) Piombo in sistemi di connettori a pin conformi «C-press». Può essere utilizzato in pezzi di ricambio per 
AEE immesse sul mercato prima del 
24 settembre 2010 


11 b) Piombo utilizzato in dispositivi diversi dai sistemi di con
nettori a pin conformi «C-press» 


Scade il 1 o gennaio 2013 e successivamente a 
tale data può essere utilizzato in pezzi di ri
cambio per AEE immesse sul mercato prima 
del 1 o gennaio 2013 


12 Piombo come materiale di rivestimento per l’anello «C-Ring» 
dei moduli a conduzione termica 


Può essere utilizzato in pezzi di ricambio per 
AEE immesse sul mercato prima del 
24 settembre 2010 


13 a) Piombo nelle lenti bianche utilizzate per applicazioni ottiche 


13 b) Cadmio e piombo in lenti filtranti e lenti utilizzate per 
campioni di riflessione 


14 Piombo in saldature costituite da più di due elementi per la 
connessione fra i piedini e l’involucro dei microprocessori, 
aventi un contenuto di piombo superiore all’80 % ma infe
riore all’85 % in peso 


Scaduta il 1 o gennaio 2011 e successivamente 
a tale data può essere utilizzato in pezzi di 
ricambio per AEE immesse sul mercato prima 
del 1 o gennaio 2011
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Esenzione Ambito e date di applicazione 


15 Piombo in saldature destinate alla realizzazione di una con
nessione elettrica valida tra la matrice del semiconduttore e il 
carrier all’interno dei circuiti integrati secondo la configura
zione «Flip Chip» 


16 Piombo in lampade lineari a incandescenza con tubi rivestiti 
di silicato 


Scade il 1 o settembre 2013 


17 Alogenuro di piombo come elemento radiante nelle lampade 
HID (High Intensity Discharge) utilizzate nelle applicazioni 
professionali per la reprografia 


18 a) Piombo come attivatore della polvere fluorescente (fino 
all’1 % di piombo in peso) delle lampade a scarica utilizzate 
come lampade speciali per la reprografia con stampa diazo, 
la litografia, come lampade cattura insetti, nei processi foto
chimici e a fini terapeutici e contenenti sostanze fosfore
scenti quali SMS [(Sr,Ba) 2 MgSi 2 O 7 :Pb] 


Scaduta il 1 o gennaio 2011 


18 b) Piombo come attivatore della polvere fluorescente (fino 
all’1 % di piombo in peso) delle lampade a scarica utilizzate 
come lampade abbronzanti contenenti sostanze fosforescenti 
come BSP (BaSi 2 O 5 :Pb) 


19 Piombo con PbBiSn-Hg e PbInSn-Hg in composti specifici 
come amalgama principale e con PbSn-Hg come amalgama 
secondario nelle lampade compatte ESL (Energy Saving 
Lamps). 


Scaduta il 1 o giugno 2011 


20 Ossido di piombo utilizzato nel vetro per fissare i sostrati 
anteriore e posteriore delle lampade fluorescenti piatte uti
lizzate negli schermi a cristalli liquidi (LCD). 


Scaduta il 1 o giugno 2011 


21 Piombo e cadmio negli inchiostri di stampa per l’applica
zione di smalti su vetro, quali borosilicato e vetro sodico- 
calcico 


23 Piombo nelle finizioni di componenti «fine pitch», esclusi i 
connettori, con passo di 0,65 mm o inferiore 


Può essere utilizzato in pezzi di ricambio per 
AEE immesse sul mercato prima del 24 
settembre 2010 


24 Piombo nelle paste saldanti impiegate per la saldatura di reti 
capacitive multistrato ceramiche realizzate con fori passanti 
metallizzati sia di tipo discoidale che di tipo planare 


25 Ossido di piombo negli schermi ad emissione di elettroni 
(surface conduction electron emitter displays — SED) utiliz
zato negli elementi strutturali, in particolare il sigillo realiz
zato in miscela vetrificabile (frit) e l’anello realizzato in pasta 
vetrificabile 


26 Ossido di piombo nell’involucro di vetro delle lampade di 
Wood 


Scaduta il 1 o giugno 2011 


27 Leghe di piombo impiegate come paste saldanti per trasdut
tori utilizzati in altoparlanti ad alta potenza (destinati ad un 
funzionamento prolungato di molte ore a livelli di potenza 
acustica pari o superiori a 125 dB SPL) 


Scaduta il 24 settembre 2010 


29 Piombo legato nel vetro cristallo quale definito all’allegato I 
(categorie 1, 2, 3 e 4) della direttiva 69/493/CEE del Consi
glio ( 1 ) 


30 Leghe di cadmio utilizzate per la saldatura elettrica o mec
canica dei conduttori elettrici situati direttamente sul voice 
coil dei trasduttori impiegati negli altoparlanti ad alta po
tenza con livelli di pressione acustica pari o superiori a 
100 dB (A). 


31 Piombo contenuto nei materiali di saldatura delle lampade 
fluorescenti piatte prive di mercurio (utilizzate, ad esempio, 
negli schermi a cristalli liquidi o nell’illuminazione per in
terni o industriale) 


32 Ossido di piombo contenuto nel sigillo realizzato in miscela 
vetrificabile (seal frit) utilizzato per realizzare le finestre per i 
tubi laser ad argon e kripton
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Esenzione Ambito e date di applicazione 


33 Piombo in saldature di cavi sottili in rame di diametro pari o 
inferiore a 100 μm nei trasformatori di potenza 


34 Piombo in elementi dei potenziometri trimmer in cermet 


36 Mercurio utilizzato come inibitore dello sputtering dei catodi 
nei display CC al plasma che ne contengono fino a 30 mg 


Scaduta il 1 o luglio 2010 


37 Piombo nello strato di rivestimento di diodi ad alta tensione 
sulla base di un corpo in vetro allo zinco-borato 


38 Cadmio e ossido di cadmio in paste a film spesso utilizzate 
su ossido di berillio legato all’alluminio 


39 Cadmio in LED II-VI con conversione di colore (< 10 μg Cd 
per mm 2 di superficie emettitrice luminosa) per uso in si
stemi di illuminazione o visualizzazione di stato solido 


Scade il 1 o luglio 2014 


( 1 ) GU L 326 del 29.12.1969, pag. 36.
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ALLEGATO IV 


Applicazioni che beneficiano di un’esenzione dalla restrizione di cui all’articolo 4, paragrafo 1, specifica per i 
dispositivi medici e gli strumenti di monitoraggio e controllo 


Apparecchiature che utilizzano o rilevano radiazioni ionizzanti 


1. Piombo, cadmio e mercurio nei rivelatori di radiazioni ionizzanti. 


2. Cuscinetti di piombo nei tubi radiogeni. 


3. Piombo nei dispositivi elettromagnetici per l’amplificazione delle radiazioni: MCP (micro-channel plate, amplificatori 
di elettroni miniaturizzati) e lastra capillare. 


4. Piombo nella miscela vetrificabile (frit) dei tubi a raggi X e degli intensificatori d’immagini e piombo nel legante in 
miscela vetrificabile (frit) per l’assemblaggio di laser a gas e per i tubi a vuoto che convertono le radiazioni 
elettromagnetiche in elettroni. 


5. Piombo nelle schermature contro le radiazioni ionizzanti. 


6. Piombo negli oggetti per le prove a raggi X. 


7. Stearato di piombo nella tecnica della diffrazione dei raggi X da cristalli. 


8. Sorgenti di isotopi radioattivi di cadmio per spettrometri a fluorescenza a raggi X portatili. 


Sensori, rilevatori ed elettrodi 


1a. Piombo e cadmio in elettrodi iono-selettivi, compreso il vetro degli elettrodi pH. 


1b. Anodi di piombo in sensori elettrochimici per la rilevazione di ossigeno. 


1c. Piombo, cadmio e mercurio in rivelatori di infrarossi. 


1d. Mercurio in elettrodi di riferimento: cloruro di mercurio a basso tenore di mercurio, solfato di mercurio e ossido di 
mercurio. 


Altro 


9. Cadmio nei laser elio-cadmio. 


10. Piombo e cadmio nelle lampade utilizzate nella spettroscopia di assorbimento atomico. 


11. Piombo in leghe usato come superconduttore e conduttore termico nella risonanza magnetica. 


12. Piombo e cadmio in legami metallici con materiali superconduttori nella risonanza magnetica e nei sensori SQUID. 


13. Piombo nei contrappesi. 


14. Piombo nei materiali piezoelettrici costituiti da un unico cristallo per i trasduttori a ultrasuoni. 


15. Piombo nelle saldature dei trasduttori a ultrasuoni. 


16. Mercurio in ponti per la misurazione della capacitanza e delle perdite ad elevata accuratezza e in interruttori e relè RF 
ad alta frequenza negli strumenti di monitoraggio e controllo (massimo 20 mg di mercurio per interruttore o relè). 


17. Piombo nelle saldature nei defibrillatori di emergenza portatili. 


18. Piombo nelle saldature di moduli ad alte prestazioni di diagnostica per immagini (imaging) a infrarossi per rilevare 
l’intervallo 8-14 μm. 


19. Piombo nei cristalli liquidi degli schermi in silicio (LCoS). 


20. Cadmio nei filtri per la misura dei raggi X.
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ALLEGATO V 


Domanda di concessione, revoca e proroga di esenzioni di cui all’articolo 5 


Le domande di esenzione, proroga di esenzioni o, mutatis mutandis, revoca di esenzioni possono essere presentate da un 
fabbricante, da un suo mandatario o da qualsiasi operatore economico della catena di fornitura e devono riportare come 
minimo le seguenti informazioni: 


a) nome e indirizzo del richiedente e i dati per contattarlo; 


b) informazioni concernenti il materiale o componente e gli usi specifici della sostanza nel materiale/componente per il 
quale si richiede l’esenzione o la sua revoca, nonché le sue caratteristiche particolari; 


c) motivazione verificabile e ampiamente documentata per la domanda di esenzione, o la sua revoca, conformemente alle 
condizioni di cui all’articolo 5; 


d) analisi di eventuali sostanze, materiali o design alternativi basata sul ciclo di vita e che comprenda, ove possibile, 
informazioni riguardo a ricerche indipendenti, studi soggetti a controllo di esperti e attività di sviluppo condotte dal 
richiedente e analisi della disponibilità di siffatte alternative; 


e) informazioni riguardo all’eventuale preparazione per il riutilizzo o il riciclaggio di materiali contenuti nei rifiuti di AEE 
e alle disposizioni relative al trattamento opportuno dei rifiuti ai sensi dell’allegato II della direttiva 2002/96/CE; 


f) altri dati pertinenti; 


g) le azioni proposte dal richiedente per sviluppare, chiedere di sviluppare e/o applicare eventuali alternative, tra cui un 
calendario di tali azioni; 


h) se del caso, riferimento specifico alle informazioni da considerare oggetto di proprietà industriale, corredato da 
motivazioni verificabili; 


i) all’atto della richiesta di un’esenzione, una proposta di formulazione chiara e precisa dell’esenzione stessa; 


j) una sintesi della domanda.
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ALLEGATO VI 


DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITÀ 


1. N. … (identificazione unica dell’AEE): 


2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo mandatario: 


3. La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la responsabilità esclusiva del fabbricante (o dell’installatore): 


4. Oggetto della dichiarazione (identificazione dell’AEE che ne consenta la rintracciabilità. Essa può comprendere una 
fotografia, ove opportuno): 


5. L’oggetto della dichiarazione di cui sopra è conforme alla direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio 
dell’8 giugno 2011, sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed 
elettroniche (*). 


6. Ove applicabile, i riferimenti alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o i riferimenti alle specifiche tecniche in 
relazione alle quali è dichiarata la conformità: 


7. Ulteriori informazioni: 


Firmato in vece e per conto di: ....................................................................................................................................................................... 


(luogo e data del rilascio): 


(nome e cognome, funzione) (firma):
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ALLEGATO VII 


PARTE A 


Direttiva abrogata e sue modificazioni successive 


(di cui all’articolo 26) 


Direttiva 2002/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 37 del 13.2.2003, pag. 19) 


Decisione 2005/618/CE della Commissione (GU L 214 del 19.8.2005, pag. 65) 


Decisione 2005/717/CE della Commissione (GU L 271 del 15.10.2005, pag. 48) 


Decisione 2005/747/CE della Commissione (GU L 280 del 25.10.2005, pag. 18) 


Decisione 2006/310/CE della Commissione (GU L 115 del 28.4.2006, pag. 38) 


Decisione 2006/690/CE della Commissione (GU L 283 del 14.10.2006, pag. 47) 


Decisione 2006/691/CE della Commissione (GU L 283 del 14.10.2006, pag. 48) 


Decisione 2006/692/CE della Commissione (GU L 283 del 14.10.2006, pag. 50) 


Direttiva 2008/35/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio 


(GU L 81 del 20.3.2008, pag. 67) 


Decisione 2008/385/CE della Commissione (GU L 136 del 24.5.2008, pag. 9) 


Decisione 2009/428/CE della Commissione (GU L 139 del 5.6.2009, pag. 32) 


Decisione 2009/443/CE della Commissione (GU L 148 dell’11.6.2009, pag. 27) 


Decisione 2010/122/UE della Commissione (GU L 49 del 26.2.2010, pag. 32) 


Decisione 2010/571/UE della Commissione (GU L 251 del 25.9.2010, pag. 28) 


PARTE B 


Elenco dei termini di recepimento in diritto nazionale 


(di cui all’articolo 26) 


Direttiva Termine di recepimento 


2002/95/CE 12 agosto 2004 


2008/35/CE —


IT 1.7.2011 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea L 174/109







ALLEGATO VIII 


Tavola di concordanza 


Direttiva 2002/95/CE Presente direttiva 


Articolo 1 Articolo 1 


Articolo 2, paragrafo 1 Articolo 2, paragrafi 1 e 2, allegato I 


Articolo 2, paragrafo 2 Articolo 2, paragrafo 3 


Articolo 2, paragrafo 3 Articolo 2, paragrafo 4, parole introduttive 


— Articolo 2, paragrafo 4 


Articolo 3, lettera a) Articolo 3, punti 1 e 2 


Articolo 3, lettera b) — 


— Articolo 3, punti da 6 a 28 


Articolo 4, paragrafo 1 Articolo 4, paragrafo 1, allegato II 


— Articolo 4, paragrafi 3 e 4 


Articolo 4, paragrafo 2 Articolo 4, paragrafo 6 


Articolo 4, paragrafo 3 — 


Articolo 5, paragrafo 1, parole introduttive Articolo 5, paragrafo 1, parole introduttive 


Articolo 5, paragrafo 1, lettera a) Articolo 4, paragrafo 2 


Articolo 5, paragrafo 1, lettera b) Articolo 5, paragrafo 1, lettera a), primo e terzo trattino 


— Articolo 5, paragrafo 1, lettera a), secondo trattino 
Articolo 5, paragrafo 1, lettera a), ultimo comma 


Articolo 5, paragrafo 1, lettera c) Articolo 5, paragrafo 1, lettera b) 


— Articolo 5, paragrafo 2 
Articolo 5, paragrafi da 3 a 6 


Articolo 5, paragrafo 2 Articolo 5, paragrafo 7 


— Articolo 5, paragrafo 8 


Articolo 6 Articolo 6 


— Articoli da 7 a 18 


Articolo 7 Articoli da 19 a 22 


Articolo 8 Articolo 23 


Articolo 9 Articolo 25 


— Articolo 26 


Articolo 10 Articolo 27 


Articolo 11 Articolo 28 


— Allegati I e II 


Allegato, punti da 1 a 39 Allegato III, punti da 1 a 39 


— Allegati IV, V, VI, VII e VIII
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