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Seminario Il Fascicolo Tecnico nelle direttive Nuovo Approccio – Milano, 2 aprile 2019

OBBLIGHI DEI FABBRICANTI (Decisione 768/2008/CE – base comune

di tutte le direttive di prodotto che prevedono la marcatura CE)

I fabbricanti preparano la documentazione tecnica prescritta ed 

eseguono o fanno eseguire la procedura di valutazione della 

conformità applicabile.

Qualora la conformità di un prodotto alle prescrizioni applicabili sia 

stata dimostrata da tale procedura, i fabbricanti redigono una 

dichiarazione CE di conformità e appongono la marcatura di 

conformità.
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OBBLIGHI DEI FABBRICANTI (Decisione 768/2008/CE – base comune

di tutte le direttive di prodotto che prevedono la marcatura CE)

I fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione 

CE di conformità per [10 anni] dopo che il prodotto è stato immesso 

sul mercato

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 del 

prodotto, in una lingua che può essere facilmente compresa da tale 

autorità.
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IMPORTATORI (Decisione 768/2008/CE)

Prima di immettere un prodotto sul mercato, gli importatori assicurano

che il fabbricante abbia eseguito l’appropriata procedura di valutazione

della conformità. Essi assicurano che il fabbricante abbia preparato la

documentazione tecnica e che il marchio o i marchi di conformità

prescritti siano apposti sul prodotto, che il prodotto sia accompagnato

dai documenti prescritti.

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 prodotto in una lingua che può essere

facilmente compresa da tale autorità.
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IMPORTATORI (Decisione 768/2008/CE)

Gli importatori conservano per [10 anni] la dichiarazione CE di

conformità a disposizione delle autorità di vigilanza del mercato;

garantiscono inoltre che, su richiesta, la documentazione tecnica

possa essere resa disponibile a tali autorità.
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Rappresentanti autorizzati 

1. Il fabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un rappresentante 

autorizzato.

Gli obblighi di progettazione e fabbricazione e l'obbligo di redigere la 

documentazione tecnica, 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:
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a) mantenere a disposizione delle autorità nazionali di vigilanza del mercato 

la dichiarazione di conformità UE e la documentazione 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;
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Art. 18. Non conformità formale – Direttiva 2014/35/UE – D.lgs. 

86/2016 - LVD

1. Fatto salvo l'articolo 15, se il Ministero dello Sviluppo Economico giunge 

a una delle seguenti conclusioni, chiede 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 13 del 

presente decreto;

b) la marcatura CE non è stata apposta;

c) la dichiarazione di conformità UE non è stata compilata o non 

accompagna il materiale elettrico (errore del recepimento);
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d) non è stata compilata correttamente la dichiarazione di conformità 

UE;

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

f) le informazioni di cui all'articolo 3, comma 6, o all'articolo 5, comma 

3, sono assenti, false o incomplete;

g) non è rispettata qualsiasi altra prescrizione amministrativa di cui 

all'articolo 3 o all'articolo 5.

2. Se la non conformità di cui al comma 1 permane, il Ministero dello 

sviluppo economico adotta le adeguate misure per limitare o proibire 

la messa a disposizione sul mercato del materiale elettrico o per 

garantire che sia richiamato o ritirato dal mercato.
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Principali motivi che possono portare al

prelievo ed al controllo del fascicolo tecnico di

un prodotto
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Verbale di prelievo della Camera di Commercio 

Principali motivi che possono portare al prelievo ed al cont rollo del
fascicolo tecnico di un prodotto
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Motivi del prelievo del prodotto – contestazione erra ta 
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Principali motivi di che possono portare ad un prelievo ed al
controllo di un fascicolo tecnico di un prodotto
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Provvedimento del Ministero dello Sviluppo Economic o

Coerenza tra documentazione tecnica e informazioni sul  prodotto 
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Provvedimento del Ministero dello Sviluppo Economic o

Provenienza della documentazione tecnica
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Modalità di richiesta della documentazione
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Richiesta di documentazione da parte della Camera di  Commercio
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Richiesta di documentazione della Camera di Commercio
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Richiesta di documentazione proveniente dalla Camera  di Commercio
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Richiesta di documentazione tecnica in ambito direttiva
macchine
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Richiesta per direttiva macchine
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TERMINI PER LA CONSEGNA DEL FASCICOLO

E LIMITI DI LEGGE
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Le autorità di vigilanza del mercato possono chiedere agli operatori economici 

di mettere a disposizione la documentazione e le informazioni che ritengano 

necessarie ai fini dello svolgimento delle loro attività (Reg. 765/2008/CE).

In caso di richiesta motivata è sufficiente che il fabbricante fornisca la parte 

della documentazione tecnica rela?va alla presunta non conformità, che 

dimostri adeguatamente se la ques?one è stata affrontata dal fabbricante. Di 

conseguenza, eventuali richieste di traduzione della documentazione tecnica 

si dovrebbero limitare a queste parti della documentazione. La richiesta può 

indicare una scadenza per il ricevimento dei documen? richies?, a seconda 

della norma?va di armonizzazione dell'Unione cui è soggeAo il prodoAo. Se 

l'autorità nazionale gius?fica l'urgenza sulla base di un grave rischio 

immediato è possibile fissare un termine più breve. 
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Termine breve – conferito dalla Camera di Commercio  
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Richiesta della Camera di Commercio – termine medio conferito per la
presentazione della dichiarazione di conformità e della docu mentazione
tecnica
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Termine lungo conferito per il deposito della documentazione
commerciale – attestazione del momento dell’immissione sul mercato
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Decisione 768/2008/CE 

I fabbricanti garantiscono che siano predisposte le procedure

necessarie affinché la produzione in serie continui a essere conforme.

Si tiene debitamente conto delle modifiche della progettazione o delle

caratteristiche del prodotto, nonché delle modifiche delle norme

armonizzate o delle specificazioni tecniche in riferimento a cui è

dichiarata la conformità di un prodotto.
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Termine per direttiva macchine richiesta del Ministero dello
Sviluppo Economico
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Modalità di trasmissione della documentazione

SSaO1



Diapositiva 32

SSaO1 Segreteria Studio associato OLG; 22/03/2019
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Oggetto della richiesta della Camera di Commercio determinazione della 

legislazione applicabile
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Sanzione per ipotesi di mancata collaborazione
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Le principali contestazioni
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Provvedimento della Camera di Commercio

L’importatore non ha titolo – data sulla dichiarazion e – aggiornamento 
norme – coerenza con i test report - date dei test rep ort – intestazione dei 
test 
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Provvedimento della Camera di Commercio

Dichiarazione di identicità – procedure volte a garan tire la conformità 
della produzione in serie  



Seminario Il Fascicolo Tecnico nelle direttive Nuovo Approccio – Milano, 2 aprile 2019

Provvedimento in seguito a richiesta di integrazione della
documentazione – Prassi della Camera di Commercio di Ravenna
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Provvedimento della Camera di Commercio 

Comunicazione delle non conformità al Ministero dello Svilu ppo
Economico
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Contestazione riguardante la violazione di un requisito di legge

2. Documentazione tecnica (LVD)

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.
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Contestazione specifica riguardante i riferimenti alle nor me tecniche
armonizzate – contestazione errata



Seminario Il Fascicolo Tecnico nelle direttive Nuovo Approccio – Milano, 2 aprile 2019

Assenza dei riferimenti datati – rapporto di prova su  ordine della 
Camera di Commercio 
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Contestazione dei dati indicati etichetta
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Mancanza degli elementi del fascicolo tecnico richie sti dalle direttive 
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Contestazione sulla dichiarazione di conformità
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Contestazione su verifica documentale
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Contestazione non conformità formale
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VIOLAZIONE DI LEGGE E SANZIONE
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Mancanza di presunzione equivale a non conformità acc ertata?
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Documentazione tecnica incompleta
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Ordine di conformazione
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Sanzione nei confronti della persona responsabile e nei confronti della 
Società 
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Sanzione compatibilità elettromagnetica
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Termine per la difesa – presentazione della memoria e richies ta di
audizione
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Provvedimento di contestazione di rischio elevato – non conf ormità
alle norme armonizzate
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Rettifica su rischio grave
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Ordine di regolarizzazione emesso dalla Camera di Commercio
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