DECRETO LEGISLATIVO 9 maggio 2001, n.269
Attuazione della direttiva 1999/5/CE riguardante le
apparecchiature terminali di telecomunicazione ed i
loro conformita’.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la direttiva 1999/5/CE concernente le apparec
le apparecchiature terminali di telecomunicazioni e
riconoscimento della loro conformita’;

Visto l'articolo 9 della legge 29 dicembre 2000, n.
disposizioni per I'adempimento di obblighi derivant
dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita’ europe
comunitaria 2000;

Visto il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 6
attuazione della direttiva 91/263/CEE concernente i
ravvicinamento

delle legislazioni degli Stati membri relative alle
apparecchiature

terminali di telecomunicazioni, incluso il reciproc
riconoscimento

della loro conformita’, come modificata dalle diret
ed

integrata dalla direttiva 93/97/CEE;

Visto il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 6
attuazione della direttiva 89/336/CEE del Consiglio
1989, in materia di ravvicinamento delle legislazio
membri relative alla compatibilita’ elettromagnetic
ed

integrata dalla direttiva 92/31/CEE del Consiglio,
1992, dalla direttiva 93/68/CEE del Consiglio, del

e

dalla direttiva 93/97/CEE del Consiglio, del 29 ott
Visto il decreto del Ministro delle poste e delle
telecomunicazioni

17 aprile 1997, n. 160, che approva il regolamento
procedura

di approvazione nazionale delle apparecchiature ter
telecomunicazioni;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio di
adottata nella riunione del 2 marzo 2001;

Acquisito il parere delle competenti commissioni de
deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
riunione del 2 maggio 2001;

Sulla proposta del Ministro per le politiche comuni
Ministro delle comunicazioni, di concerto con i Min
affari

esteri, della giustizia, dell'industria, del commer
dell'artigianato e del commercio con l'estero, dell
tesoro, del bilancio e della programmazione economi
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Emana

il seguente decreto legislativo:
Capo |

Disposizioni generali

Art. 1.

Definizioni

1. Ai fini del presente decreto, valgono le seguent
a) "apparecchio”: qualsiasi apparecchiatura che sia
un'apparecchiatura radio o un‘apparecchiatura termi
telecomunicazione o entrambe;

b) "apparecchiatura terminale di telecomunicazione"
prodotto che consente la comunicazione, 0 un suo co
essenziale, destinato ad essere connesso in qualsia
direttamente o indirettamente, ad interfacce di ret
telecomunicazione, cioe' di reti di telecomunicazio
interamente o parzialmente, per fornire servizi di
telecomunicazione

accessibili al pubblico;

C) "apparecchiatura radio": €' un prodotto, o un su
essenziale, in grado di comunicare mediante I'emiss
ricezione di onde radio impiegando lo spettro attri
radiocomunicazioni di terra e spaziali;

d) "onde radio": onde elettromagnetiche di frequenz
9 kHz e 3000 GHz, che si propagano nello spazio sen
artificiale;

e) "interfaccia:

1) un punto terminale di rete che costituisce un pu
connessione fisica, tramite il quale l'utente puo’

alle

reti pubbliche di telecomunicazione, incluse le spe
tecniche

di tali connessioni;

2) un'interfaccia radio che definisce la connession
radioelettrica tra le apparecchiature radio, ivi co
specifiche tecniche di tali connessioni;

f) "categoria di apparecchiature": e' la categoria
particolari tipi di apparecchi che, ai sensi del pr
sono considerati simili e che specifica a quali int
I'apparecchio e’ destinato ad essere collegato; I'a
appartenere a piu' di una categoria di apparecchiat
g) "fascicolo tecnico di fabbricazione": e' la docu
descrive l'apparecchio e fornisce informazioni e ch
modalita’ con le quali sono stati rispettati i requ
essenziali

applicabili;

h) "specifica tecnica": e' la specificazione che fi
documento che definisce le caratteristiche richiest
prodotto,

qguali i livelli di qualita’, le prestazioni, la sic
dimensioni, comprese le prescrizioni applicabili ad
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per
guanto riguarda la terminologia, i simboli, le prov

di

prova, l'imballaggio, la marcatura e I'etichettatur

i) "norma armonizzata": e' la specifica tecnica ado
organismo di normalizzazione riconosciuto, in forza
della Commissione europea e secondo le procedure di
nel

settore delle norme e delle regolamentazioni tecnic
direttive 98/34/CE e 98/48/CE allo scopo di stabili
"requisito

europeo”, al quale non e' obbligatorio conformarsi
rispetto

fa presumere la conformita’ ai requisiti essenziali
all'articolo 3;

J) "regola tecnica comune": €' la specifica tecnica
apparecchiature di rete fisica, derivata da norme t
internazionali o europee, valida nei Paesi membri d
europea

e la cui osservanza e' obbligatoria solo per le app
della

rete fisica;

k) "interferenze dannose": sono le interferenze che

il funzionamento di un servizio di radionavigazione
servizi di sicurezza o che deteriorano gravemente,
interrompono ripetutamente un servizio di radiocomu
opera conformemente alle normative comunitarie a na
applicabili;

) "immissione sul mercato": il passaggio dalla fas
produzione a quella di messa a disposizione dell'ap
fini

della distribuzione, a pagamento o a titolo gratuit
dell'uso

nel mercato interno.

Avvertenza:

Il testo delle note qui pubblicato e' stato redatto
dall'amministrazione competente per materia, ai sen
dell'art. 10, commi 2 e 3, del testo unico delle
disposizioni sulla promulgazione delle leggi,
sull'emanazione dei decreti del Presidente della Re
e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica it
approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al
fine di facilitare la lettura delle disposizioni di
modificate o alle quali e’ operato il rinvio. Resta
invariati il valore e I'efficacia degli atti legisl

qui trascritti.

Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale delle Comuni
europee (GUCE).

Note alle premesse:

e ed i metodi

a,

ttata da un

di un mandato
informazione

he di cui alle
re un

ma il cui
di cui

per le
ecniche
ell'Unione

arecchiature

pregiudicano
o di altri
ostacolano o
nicazione che
zionali

e di
parecchio, ai

0, ovvero

Si

pubblica

aliana,

solo
legge

no

ativ

ta



Siriporta il testo degli articoli 76 e 87 della
Costituzione:
"Art. 76. - L'esercizio della funzione legislativa

puo' essere delegato al Governo se non con determin

di principi e criteri direttivi e soltanto per temp
limitato e per oggetti definiti”.

"Art. 87. - Il Presidente della Repubblica e' il Ca
dello Stato e rappresenta I'unita’ nazionale.

Puo' inviare messaggi alle Camere.

Indice le elezioni delle nuove Camere e ne fissa la
prima riunione.

Autorizza la presentazione alle Camere dei disegni
legge di iniziativa del Governo.

Promulga le leggi ed emana i decreti aventi valore
legge e i regolamenti.

Indice il referendum popolare nei casi previsti dal
Costituzione.

Nomina, nei casi indicati dalla legge, i funzionari
dello Stato.

Accredita e riceve i rappresentanti diplomatici,
ratifica i trattati internazionali, previa, quando
l'autorizzazione delle Camere.

Ha il comando delle Forze armate, presiede il Consi
supremo di difesa costituito secondo la legge, dich
stato di guerra deliberato dalle Camere.

Presiede il Consiglio superiore della magistratura.
Puo' concedere grazia e commutare le pene.
Conferisce le onorificenze della Repubblica”.

- La direttiva 1999/5/CE del Parlamento europeo e d
Consiglio, del 9 marzo 1999, riguardante le apparec
radio e le apparecchiature terminali di telecomunic
il reciproco riconoscimento della loro conformita’,
pubblicata in GUCE n. L 091 del 7 aprile 1999.

- L'art. 9 della legge 29 dicembre 2000, n. 422,
concernente: "Disposizioni per 'adempimento di obb
derivanti dall'appartenenza dell'ltalia alle Comuni
europee - legge comunitaria 2000" €' il seguente:
"Art. 9 (Apparecchiature di telecomunicazione:
criteri di delega). - 1. L'attuazione della diretti
1999/5/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, d
9 marzo 1999, riguardante le apparecchiature radio
apparecchiature terminali di telecomunicazione e il
reciproco riconoscimento della loro conformita’, sa
informata ai seguenti principi e criteri direttivi:

a) individuare le regole per la definizione delle
specifiche tecniche delle interfacce delle reti off
Italia e delle procedure per la pubblicazione delle

b) definire le procedure da adottare per la
valutazione della conformita' delle apparecchiature
c) definire le modalita’ per la designazione degli
organismi notificati;

d) disciplinare la sorveglianza e il controllo del
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mercato;

e) vigilare affinche' 'utilizzo delle

apparecchiature non determini rischi per la salute
commisurato alle esigenze dei disabili ed all'esple
dei servizi di emergenza;

f) tutelare i dati relativi alla vita privata;

g) promuovere l'uso efficace di risorse limitate,

in particolare per quanto riguarda lo spettro delle
radiofrequenze;

h) specificare che le attivita' inerenti alla

vigilanza, al controllo, all'accertamento delle vio

e all'irrogazione delle relative sanzioni sono di
competenza del Ministero delle comunicazioni”.

- Il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 614,
reca: "Attuazione della direttiva 91/263/CEE concer
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membr
relative alle apparecchiature terminali di
telecomunicazioni, incluso il reciproco riconoscime
della loro conformita’, come modificata dalla diret
93/68/CEE ed integrata dalla direttiva 93/97/CEE".
- La direttiva 91/263/CEE del Consiglio del 29 apri
1991, per il ravvicinamento delle legislazioni degl
membri relative alle apparecchiature per terminali
telecomunicazione, incluso il reciproco riconoscime
delle loro conformita’ e' pubblicata in GUCE n. L 1
23 maggio 1991.

La direttiva 93/68/CEE del Consiglio del 22 luglio
1993, che modifica le direttive del Consiglio 87/40
(recipienti semplici a pressione), 88/378/CEE (sicu
dei giocattoli), 89/106/CEE (prodotti da costruzion
89/336/CEE (compatibilita’ elettromagnetica), 89/39
(macchine), 89/686/CEE (dispositivi di protezione
individuale), 90/384/CEE (strumenti per pesare a
funzionamento non automatico), 90/385/CEE (disposit
medici impiantabili attivi), 90/396/CEE (apparecchi
91/263/CEE (apparecchiature terminali di
telecomunicazione), 92/42/CEE (nuove caldaie ad acq
alimentate con combustibili liquidi o gassosi) e 73
(materiale elettrico destinato ad essere adoperato
taluni limiti di tensione, e' pubblicata in GUCE n.
del 30 agosto 1993.

- La direttiva 93/97/CEE del Consiglio, del 29 otto
1993, che integra la direttiva 91/263/CEE del Consi
guanto attiene alle apparecchiature delle stazioni
terrestri di comunicazione via satellite, e' pubbli
GUCE n. L 290 del 24 novembre 1993.

- Il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615,
reca: "Attuazione della direttiva 89/336/CEE del Co
del 3 maggio 1989, in materia di ravvicinamento del
legislazioni degli Stati membri relative alla
compatibilita' elettromagnetica, modificata ed inte
dalla direttiva 92/31/CEE del Consiglio del 28 apri
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dalla direttiva 93/68/CEE del Consiglio del 22 lugl

e dalla direttiva 93/97/CEE del Consiglio del 29 ot
1993".

- La direttiva 89/336/CEE del Consiglio del 3 maggi
1989, per il riavvicinamento delle legislazioni deg
membri relative alla compatibilita’ elettromagnetic
pubblicata in GUCE n. L 139 del 23 maggio 1989.

- La direttiva 92/31/CEE del Consiglio del 28 april
1992, che modifica la direttiva 89/336/CEE per il
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membr
relative alla compatibilita’ elettromagnetica, €'
pubblicata in GUCE n. L 126 del 12 maggio 1992.

- Il decreto del Ministro delle poste e delle
telecomunicazioni 17 aprile 1997, n. 160, reca:
"Regolamento per la procedura di approvazione nazio
delle apparecchiature terminali di telecomunicazion

Note all'art. 1.

- La direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e de
Consiglio europeo del 22 giugno 1998 prevede una pr
d'informazione nel settore delle norme e delle
regolamentazioni tecniche, e' pubblicata in GUCE n.
del 21 luglio 1998.

- La direttiva 98/48/CE del Parlamento europeo e de
Consiglio del 20 luglio 1998 €' relativa ad una mod
della direttiva 98/34/CE che prevede una procedura
d'informazione nel settore delle norme e delle
regolamentazioni tecniche, e' pubblicata in GUCE n.
del 5 agosto 1998.

Art. 2.

Ambito di applicazione e scopo

1. Il presente decreto detta le disposizioni per I
mercato, la libera circolazione e la messa in servi
apparecchiature radio e delle apparecchiature termi
telecomunicazione.

2. Nel caso in cui I'apparecchio di cui all'articol
lettera a), del presente decreto, contiene, come pa
o]

accessoria, un dispositivo medico ai sensi dell'art
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, modifi
decreto

legislativo 25 febbraio 1998, n. 95, o un dispositi
impiantabile attivo, ai sensi dell'articolo 1 del d
legislativo

14 dicembre 1992, n. 507, I'apparecchio e' soggetto
disciplina

del presente decreto, fatta salva I'applicazione de
normative armonizzate comunitarie e di quelle nazio
recepiscono, previste per i dispositivi di cui al p

3. Nel caso in cui I'apparecchio di cui all'articol
lettera a), sia un componente o un'entita’ tecnica

i0 1993
tobre

o]
li Stati
a, e

e

nale
i".

|
ocedura

L 204

[
ifica

L 217

immissione nel
zio delle
nali di

01, commal,
rte integrante

icolo 1 del
cato dal

vo medico
ecreto

alla

lle pertinenti
nali che le
resente comma.
01, comma 1,
distinta di un



veicolo ai sensi del decreto del Ministro dei trasp
navigazione 20 febbraio 1996, pubblicato nel supple
n.

58 alla Gazzetta Ufficiale n. 76 del 30 marzo 1996,
perturbazioni radioelettriche (compatibilita’ elett
dei

veicoli ovvero sia un componente o un'entita’ tecni
un

veicolo ai sensi del decreto del Ministro dei trasp
navigazione del 5 aprile 1994, pubblicato nel suppl
ordinario

n. 67 alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica ital
30 aprile 1994, relativo all'omologazione dei veico
due

0 a tre ruote, I'apparecchio e' soggetto alla disci
presente

decreto, fatta salva I'applicazione delle pertinent
armonizzate comunitarie e di quelle nazionali che |
previste per i componenti o le entita’ tecniche dis
presente comma.

4. Il presente decreto non si applica alle apparecc
elencate

nell'allegato | annesso al medesimo.

5. Il presente decreto non si applica agli apparecc
esclusivamente nelle attivita' concernenti la sicur
Stato,

la difesa, i procedimenti penali, I'ordine e la sic
pubbilici.

Nel caso in cui i suddetti apparecchi debbano esser
alle

reti pubbliche di telecomunicazioni, 'amministrazi
e

tenuta a garantire il rispetto dei requisiti essenz
all'articolo 3.

Note all'art. 2:

- L'art. 1 del decreto legislativo 24 febbraio 1997
46, recante: "Attuazione della direttiva 93/42/CEE,
concernente i dispositivi medici”, come modificato
decreto legislativo 25 febbraio 1998, n. 95, e' il
seguente:

"Art. 1 (Definizioni). - 1. Il presente decreto si
applica ai dispositivi medici ed ai relativi access
fini del presente decreto gli accessori sono consid
dispositivi medici a pieno titolo. Nel presente dec
suoi allegati i dispositivi medici ed i loro access
vengono indicati con termine "dispositivi .

2. Ai fini del presente decreto s'intende per:

a) dispositivo medico: qualsiasi strumento,
apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto,
utilizzato da solo o in combinazione, compreso il s
informatico impiegato per il corretto funzionamento
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destinato dal fabbricante ad essere impiegato nell’
scopo di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia
attenuazione di una malattia; di diagnosi, controll
terapia, attenuazione o compensazione di una ferita
handicap; di studio, sostituzione o modifica dell'a

o di un processo fisiologico; di intervento sul
concepimento, il quale prodotto non eserciti I'azio
principale, nel o sul corpo umano, cui e' destinato
meni farmacologici o immunologici ne' mediante proc
metabolico ma la cui funzione possa essere coadiuva

tali mezzi;

b) accessorio: prodotto che, pur non essendo un
dispositivo, sia destinato in modo specifico dal
fabbricante ad essere utilizzato con un dispositivo
consentirne l'utilizzazione prevista dal fabbricant

Stesso;

c) dispositivo medico-diagnostico in vitro: qualsia
dispositivo medico composto da un reagente, da un p
reattivo, da un calibratore, da un materiale di con
da un kit, da uno strumento, da un apparecchio,
un'attrezzatura o un sistema, utilizzato da solo o
combinazione, destinato dal fabbricante ad essere i
in vitro per I'esame di campioni provenienti dal co
umano, inclusi sangue e tessuti donati, unicamente
principalmente allo scopo di fornire informazioni s
stato fisiologico o patologico, o0 su una anomalia
congenita, o informazioni che consentono la determi
della sicurezza e della compatibilita’ con potenzia
soggetti riceventi, o che consentono il controllo d
misure terapeutiche. | contenitori dei campioni son
considerati dispositivi medicodiagnostici in vitro.

Si intendono per contenitori di campioni i disposit
dei tipo sottovuoto o no, specificamente destinati
fabbricanti a ricevere direttamente il campione pro
dal corpo umano e a conservarlo ai fini di un esame
diagnostico in vitro. | prodotti destinati ad usi g

di laboratorio non sono dispositivi medico-diagnost
vitro a meno che, date le loro caratteristiche, sia
specificamente destinati dal fabbricante ad esami
diagnostici in vitro;

d) dispositivo su misura; qualsiasi dispositivo
fabbricato appositamente, sulla base della prescriz
scritta di un medico debitamente qualificato e indi
sotto la responsabilita’ del medesimo, le caratteri
specifiche di progettazione del dispositivo e desti
essere utilizzato solo per un determinato paziente.
prescrizione puo' essere redatta anche da altra per
guale vi sia autorizzata in virtu' della propria
gualificazione professionale. | dispositivi fabbric
metodi di fabbricazione continua od in serie, che d
essere successivamente adattati, per soddisfare un'
specifica del medico o di un altro utilizzatore
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professionale, non sono considerati dispositivi su

e) dispositivi per indagini cliniche: un dispositiv
destinato ad essere messo a disposizione di un medi
debitamente qualificato per lo svolgimento di indag
cui all'allegato X, punto 2.1, in un ambiente clini
adeguato. Per lI'esecuzione delle indagini cliniche,
medico debitamente qualificato e' assimilata ogni a
persona, la quale, in base alla propria qualificazi
professionale, sia autorizzata a svolgere tali inda

f) fabbricante: la persona fisica o giuridica
responsabile della progettazione, della fabbricazio
dell'imballaggio e dell'etichettatura di un disposi
vista dell'immissione in commercio a proprio nome,
indipendentemente dal fatto che queste operazioni s
eseguite da questa stessa persona o da un terzo per
conto. Gli obblighi del presente decreto che siimp
al fabbricante valgono anche per la persona fisica
giuridica che compone, provvede all'imballaggio, tr
rimette a nuovo, etichetta uno o piu’ prodotti
prefabbricati o assegna loro la destinazione di dis
in vista dell'immissione in commercio a proprio nom
predetti obblighi non si applicano alla persona la
senza essere il fabbricante compone o adatta dispos
gia' immessi in commercio in funzione della loro
destinazione ad un singolo paziente;

g) destinazione: I'utilizzazione alla quale €'
destinato il dispositivo secondo le indicazioni for
fabbricante nell'etichetta, nel foglio illustrativo
materiale pubblicitario;

h) immissione in commercio: la prima messa a
disposizione a titolo oneroso o gratuito di disposi
esclusi quelli destinati alle indagini cliniche, in

della distribuzione o utilizzazione sul mercato
comunitario, indipendentemente dal fatto che si tra
dispositivi nuovi o rimessi a nuovo;

i) messa in servizio: fase in cui il dispositivo €'

stato reso disponibile all'utilizzatore finale in q
pronto per la prima utilizzazione sul mercato comun
secondo la sua destinazione d'uso;

i-bis) mandatario: la persona fisica o giuridica
stabilita nel territorio dell'Unione europea che, d
essere stata espressamente designata dal fabbricant
agisce e puo' essere interpellata dalle autorita' n
competenti e dagli organismi comunitari in vece del
fabbricante per quanto riguarda gli obblighi che il
presente decreto impone a quest'ultimo”.

- Il decreto legislativo 25 febbraio 1998, n. 95, r
"Modifiche al decreto legislativo 24 febbraio 1997,
recante: "Attuazione della direttiva 93/42/CEE conc
i dispositivi medici".

- L'art. 1 del decreto legislativo 14 dicembre 1992
507, recante: "Attuazione della direttiva 90/385/CE
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concernente il ravvicinamento delle legislazioni de
Stati membri relative ai dispositivi medici impiant
attivi", e' il seguente:

"Art. 1 (Definizioni). - 1. Il presente decreto si
applica ai dispositivi medici impiantabili attivi.

2. Ai fini del presente decreto si applicano le
definizioni seguenti:

a) dispositivo medico: qualunque strumento,
apparecchio, apparecchiatura, sostanza od altro art
usato da solo o in combinazione, compresi gli acces
software che intervengono nel buon funzionamento de
stesso, destinato dal fabbricante ad essere impiega
sull'uomo ai fini di diagnosi, prevenzione, control
trattamento o attenuazione di malattie o lesioni ov
fini di studio, sostituzione o modifica dell'anatom
oppure di un processo fisiologico, ovvero ai fini d
controllo del concepimento il quale non esereciti I
principale, cui e' destinato, con mezzi farmacologi
chimici o immunologici ne' mediante processo metabo
la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mez
b) dispositivo medico attivo: qualsiasi dispositivo
medico collegato per il suo funzionamento ad una fo
energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di ener
diversa da quella prodotta direttamente dal corpo u
dalla gravita’;

c) dispositivo medico impiantabile attivo: qualsias
dispositivo medico attivo destinato ad essere impia
interamente o parzialmente mediante intervento chir
medico nel corpo umano o mediante intervento medico
orifizio naturale e destinato a restarvi dopo l'int

d) dispositivo su misura: qualsiasi dispositivo
medico impiantabile attivo appositamente fabbricato
la prescrizione scritta di un medico specialista ch
precisi le caratteristiche specifiche di progettazi
dispositivo, sotto la responsabilita’ del clinico s
destinato a essere utilizzato esclusivamente per un
determinato paziente;

e) dispositivo destinato ad indagini cliniche:
gualsiasi dispositivo medico impiantabile attivo de

a essere messo a disposizione di un medico speciali
scopo di indagini da effettuarsi in un ambiente cli
umano idoneo;

f) destinazione: I'utilizzazione cui il dispositivo
medico €' destinato e si addice in base alle indica
fornite dal fabbricante nelle istruzioni per I'uso;

g) messa in servizio: messa a disposizione del corp
medico per l'impianto;

g-bis) immissione in commercio: la prima messa a
disposizione a titolo oneroso o gratuito di disposi
esclusi quelli destinati alle indagini cliniche, in

della distribuzione o utilizzazione sul mercato
comunitario, indipendentemente dal fatto che si tra

gli
abili

icolo
sorie i
llo

to

lo,
vero ai
ia

el
azione
ci,

lico, ma
Zi;

nte di
gia
mano o

i

ntato
urgico o
inun
ervento;
secondo
e

one del
tesso e

stinato
sta allo
nico
zioni

0

tivi,
vista

tti di



dispositivi nuovi o rimessi a nuovo;

g-ter) fabbricante;

1) la persona fisica o il rappresentante legale

della persona giuridica responsabile della progetta
della fabbricazione, dell'imballaggio e dell'etiche

di un dispositivo in vista dell'immissione in comme
proprio nome o a nome della persona giuridica
rappresentata, indipendentemente dal fatto che ques
operazioni siano eseguite dalla stessa persona fisi
giuridica o da un terzo per suo conto;

2) la persona fisica o il rappresentante legale

della persona giuridica che compone, provvede
all'imballaggio, tratta, rimette a nuovo o etichett

piu’ prodotti prefabbricati o assegna loro la desti

di dispositivo in vista dell'immissione in commerci
proprio nome o a nome della persona giuridica
rappresentata, fatta eccezione per chi senza essere
fabbricante ai sensi del n. 1) compone o adatta dis
gia' immessi in commercio in funzione della loro
destinazione ad un singolo paziente.

2-bis. Se un dispositivo medico impiantabile attivo
e' destinato a somministrare una sostanza definita
"medicinale ai sensi del decreto legislativo 29 mag
1991, n. 178, e successive modificazioni, questa so
e' soggetta al regime di autorizzazione all'immissi
commercio previsto dal suddetto decreto.

2-ter. Se un dispositivo medico impiantabile attivo
incorpora come parte integrante una sostanza che po
se utilizzata a parte, essere considerata un medici
sensi dell'art. 1 del decreto legislativo 29 maggio

n. 178, detto dispositivo deve essere valutato ed
autorizzato conformemente alle disposizioni del pre
decreto.

2-quater. Per i dispositivi medici impiantabili

attivi le disposizioni sui requisiti di protezione
materia di compatibilita’ elettromagnetica previste
presente decreto si applicano in sostituzione di qu
stabilite dal decreto legislativo 4 dicembre 1992,

- Il decreto del Ministro dei trasporti e della
navigazione 20 febbraio 1996 reca: "Attuazione dell
direttiva 95/54/CE della Commissione del 31 ottobre
relativa alle perturbazioni radioelettriche dei vei
motore e dei loro rimorchi, che adegua al progresso
la direttiva 72/245/CEE e modifica la direttiva 70/

- Il decreto del Ministro dei trasporti e della
navigazione 5 aprile 1994 reca: "Recepimento della
direttiva del Consiglio delle Comunita’ europee n.
del 30 giugno 1992 relativa all'omologazione dei ve
motore a due o a tre ruote".

Art. 3.
Requisiti essenziali
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1. | requisiti essenziali applicabili a tutti gli a

[

seguenti:

a) la protezione della salute e della sicurezza del
gualsiasi altra persona, compresi gli obiettivi per
riguarda i

requisiti di sicurezza previsti dalla legge 18 otto
791,

modificata dal decreto legislativo 25 novembre 1996
senza

applicazione di limiti di tensione;

b) i requisiti in materia di protezione per quanto
compatibilita’ elettromagnetica previsti dal decret
12 novembre 1996, n. 615.

2. Le apparecchiature radio, in osservanza del pian
ripartizione delle frequenze, sono costruite in mod
in

maniera efficace lo spettro attribuito alle radioco
terra e spaziali e le risorse orbitali, evitando in
dannose.

3. Sono, altresi', requisiti essenziali quelli stab

Commissione europea che prevedono, per gli apparecc

di

determinate categorie o di determinati tipi, I'obbl
costruzione in modo da:

a) interagire tramite reti con altri apparecchi e p
collegati ad interfacce di tipo appropriato;

b) non danneggiare la rete o il suo funzionamento n
cattivo uso delle risorse della rete arrecando quin
deterioramento inaccettabile del servizio;

c) contenere elementi di sicurezza per garantire la
dei dati personali e della vita privata dell'utente
dell'abbonato;

d) supportare funzioni speciali che consentano di e
e) supportare funzioni speciali che consentano l'ac
servizi d'emergenza;

f) supportare funzioni speciali che facilitino il |
parte di utenti disabili.

4. Il Ministero delle comunicazioni provvede a rend
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana le det
della

Commissione europea circa I'applicazione dei requis
di

cui al comma 3 e la relativa data di efficacia.

Note all'art. 3:

- La legge 18 ottobre 1977, n. 791, reca: "Attuazio
della direttiva del Consiglio delle Comunita' europ
72/23/CEE) relativa alle garanzie di sicurezza che
possedere il materiale elettrico destinato ad esser
utilizzato entro alcuni limiti di tensione".

- Il decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 626,
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reca: "Attuazione della direttiva 93/68/CEE, in mat
marcatura CE del materiale elettrico destinato ad e
utilizzato entro taluni limiti di tensione".

- Per il decreto legislativo n. 615/1996 si vedano
note alle premesse.

Art. 4.

Notifica e pubblicazione delle specifiche di interf

1. Il Ministero delle comunicazioni notifica alla C
europea le interfacce che esso ha regolamentato; qu
state notificate ai sensi delle disposizioni concer
informazioni nel settore delle norme e delle regola
tecniche di cui alle direttive 98/34/CE e 98/48/CE.
delle comunicazioni cura la pubblicazione nella Gaz
della Repubblica italiana delle decisioni della Com
europea

in ordine all'equivalenza tra le interfacce notific
all'assegnazione di un identificatore di categoria
apparecchiature, pubblicate nella Gazzetta Ufficial
Comunita’

europee.

2. Il Ministero delle comunicazioni notifica alla C
europea i tipi di interfaccia offerti in Italia dag

delle

reti pubbliche di telecomunicazione. Con uno o piu’
adottare con decreto del Ministro delle comunicazio
dell'articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 19
sono

disciplinate le modalita’ con le quali gli operator
Ministero delle comunicazioni e rendono pubbliche |
tecniche di tali interfacce prima di rendere dispon
pubblico

i servizi forniti mediante dette interfacce nonche’
aggiornamenti.

3. Sono soggetti all'obbligo di comunicazione al Mi
comunicazioni e di pubblicazione delle interfacce:
a) i gestori diretti, cioe' gli operatori che forni
servizio pubblico di telecomunicazioni attraverso u
terminali possono essere connessi 0 attraverso una
rete fisica a attraverso una interfaccia radio;

C) i gestori indirettamente connessi, cioe' quegli
rete pubblica che forniscono servizi a terzi median
ma

che non offrono una interfaccia diretta di rete;

d) i fornitori di servizi pubblici, cioe’ gli opera
forniscono servizi pubblici di telecomunicazioni me
piu’

apparecchi connessi alla rete pubblica ma che non g
proprio la rete.

4. Le informazioni riguardano tutte le interfacce a
particolare le specifiche:

a) fanno esplicito riferimento alle norme armonizza
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nazionali utilizzate interamente o parzialmente e,
indicano quali opzioni, aggiunte o modifiche sono s
b) contengono informazioni sufficienti a consentire
progettazione degli apparecchi in modo tale che pos
interoperare

con le reti pubbliche di telecomunicazioni allo sco
stabilire,

modificare, tariffare, mantenere e liberare una con
o]

virtuale per ottemperare ai requisiti di cui all'ar
specifiche devono inoltre fornire dettagli sui serv
supplementari

o sulle caratteristiche di livello superiore fornit
necessari per la progettazione ed il funzionamento
devono essere fornite inoltre informazioni sufficie
modalita’ di verifica della conformita' dei termina

di

cui all'articolo 3;

c¢) sono disponibili anche in formato elettronico.

Note all'art. 4:

- Per la direttiva 98/34/CE si vedano le note all'a

1.

- Per la direttiva 98/48/CE si vedano le note all'a

1.

- L'art. 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n
400, recante: "Disciplina dell'attivita' di Governo
ordinamento della Presidenza del Consiglio dei Mini
e' il seguente:

"3. Con decreto ministeriale possono essere adottat
regolamenti nelle materie di competenza del Ministr
autorita' sottordinate al Ministro, quando la legge
espressamente conferisca tale potere. Tali regolame
materie di competenza di piu’ Ministri, possono ess
adottati con decreti interministeriali, ferma resta
necessita' di apposita autorizzazione da parte dell

| regolamenti ministeriali ed interministeriali non
dettare norme contrarie a quelle dei regolamenti em
dal Governo. Essi debbono essere comunicati al Pres
del Consiglio dei Ministri prima della loro emanazi

Art. 5.

Norme armonizzate

1. Gli apparecchi conformi alle norme armonizzate,
esse, i cui numeri di riferimento siano stati pubbl
Gazzetta Ufficiale delle Comunita’ europee, si pres
ai

requisiti essenziali elencati nell'articolo 3, nell

siano contemplati nelle dette norme armonizzate o i
esse.

2. Nel caso in cui il Ministero delle comunicazioni
conformita’ ad una norma armonizzata non garantisce
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dei

requisiti essenziali di cui all'articolo 3, il Mini

informa il comitato TCAM (telecommunications confor
and market surveillance committee), istituito dalla
europea per la valutazione della conformita' e per
del mercato nel settore delle telecomunicazioni.

3. Il Ministero delle comunicazioni provvede a rend
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana le det
della

Commissione europea in materia di interpretazione o
delle

norme armonizzate.

Art. 6.

Immissione sul mercato

1. Il fabbricante o il suo mandatario sono tenuti a
mercato gli apparecchi soltanto se rispettano gli a
requisiti essenziali di cui all'articolo 3 nonche'
disposizioni pertinenti del presente decreto.

2. Gli apparecchi immessi sul mercato prima della d
all'articolo 3, comma 4, possono continuare ad esse
per

il periodo di tempo fissato dal Ministero delle com
conformemente alle decisioni della Commissione euro
3. Il fabbricante o la persona responsabile dell'im
mercato dell'apparecchio e' tenuto a fornire all'ut
informazioni sull'uso a cui I'apparecchio e' destin
alla dichiarazione di conformita’ ai requisiti esse
caso

delle apparecchiature radio, tali informazioni devo
apposte

sull'imballaggio o essere riportate nelle istruzion
allo

scopo di identificare gli Stati membri dell'Unione
zona

geografica all'interno di uno Stato membro dove I'a
in

guestione e' destinata ad essere utilizzata e devon
l'utente, attraverso le marcature sull'apparato, di
restrizioni o richieste di autorizzazioni necessari
delle

apparecchiature radio in taluni Stati membri. Nel ¢
apparecchiature terminali di telecomunicazioni, tal
devono essere sufficienti ad individuare le interfa
pubbliche di telecomunicazioni cui I'apparecchiatur
a

collegarsi. Per tutti gli apparecchi tali informazi
essere

esposte in maniera visibile.

4. Nel caso di un'apparecchiatura radio che utilizz
frequenza la cui applicazione non e' armonizzata ne
europea,
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il fabbricante o il suo mandatario stabilito nell'U

la

persona responsabile dell'immissione sul mercato
dell'apparecchiatura

notifica, almeno quattro settimane prima, la propri
immettere I'apparecchiatura sul mercato al Minister
comunicazioni, utilizzando il modello definito dal
stesso.

La notifica fornisce informazioni circa le caratter
dell'apparecchiatura con particolare riferimento al
frequenze, alla spaziatura tra i canali, al tipo di

alla potenza RF emessa e riporta il numero d'identi
dell'organismo notificato interessato di cui all'ar

Il Ministero delle comunicazioni comunica al fabbri
mandatario stabilita' nell'Unione europea o alla pe
responsabile

dell'immissione sul mercato dell'apparecchiatura ev
o]

limitazioni motivati e ne informa la Commissione eu

Art. 7.

Messa in servizio e diritto di collegamento

1. E' consentita la messa in servizio degli apparec
SCopo

cui sono destinati se essi sono conformi ai requisi
di

cui all'articolo 3 ed alle altre disposizioni perti
presente

decreto.

2. Fatti salvi i comma 1 ed eventuali condizioni ¢
all'autorizzazione per la fornitura del servizio in
conformita’ alla normativa comunitaria ed a quella
recepimento, il Ministero delle comunicazioni puo’
messa

in servizio di apparecchiature radio soltanto per m
all'uso efficace dello spettro delle radiofrequenze
interferenze dannose o per questioni di sanita’ pub
3. Fatto salvo il comma 4, gli operatori di reti pu
telecomunicazione non devono rifiutare di collegare
apparecchiature

terminali di telecomunicazione ad apposite interfac
tecnici, qualora dette apparecchiature siano confor
di

cui all'articolo 3.

4. Nel caso in cui il Ministero delle comunicazioni
apparecchio dichiarato conforme al presente decreto
danni ad una rete o interferenze radio dannose o di
o]

il suo funzionamento, I'operatore della rete stessa
autorizzato dal Ministero a rifiutare o ad interrom
collegamento a a ritirare dal servizio tale apparec
Ministero
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delle comunicazioni notifica dette autorizzazioni a
europea, che esprime un parere in materia. A seguit
indicazioni della Commissiorie europea, il Minister
comunicazioni puo' adottare altre misure.

5. In caso di emergenza I'operatore puo' disconnett
apparecchi qualora lo richieda la protezione della
possa essere offerta subito all'utente una soluzion
senza costi a carico di quest'ultimo. L'operatore i
immediatamente il Ministero delle comunicazioni.

Art. 8.

Libera circolazione degli apparecchi

1. Non e’ vietata, limitata o impedita I'immissione

la messa in servizio di apparecchi recanti la marca
indica la conformita’ alle disposizioni del present
non pregiudica I'applicazione dell'articolo 6, comm
dell'articolo

7, comma 2, e dell'articolo 9, comma 8.

2. In occasione di fiere, esposizioni, dimostrazion
manifestazioni analoghe e' ammessa I'esposizione di
che non rispetti le disposizioni del presente decre
un'indicazione visibile segnali chiaramente tale ci
indichi che I'apparecchio non puo' essere commercia
in

servizio finche' non sia reso conforme alle predett
3. Nel caso che l'apparecchio sia disciplinato per
da quelli del presente decreto da altre direttive ¢
norme

nazionali di recepimento, concernenti lI'apposizione
marcatura

CE, cio' fa presumere che I'apparecchio soddisfi an
disposizione di tali altre direttive e norme nazion

in

cui una o piu’ delle suddette direttive e norme naz
al

fabbricante la facolta’ di scegliere il regime da a
durante

un periodo transitorio, la marcatura CE indica che
soddisfa esclusivamente le disposizioni delle diret
nazionali applicate dal fabbricante. In questo caso
alle direttive e alle norme nazionali applicate dev
nei

documenti, avvisi 0 istruzioni che accompagnano tal

Art. 9.

Sorveglianza del mercato - laboratori di prova

1. Il Ministero delle comunicazioni, in collaborazi
organi di Polizia di cui all'articolo 1, commi 13 e
legge

31 luglio 1997, n. 249, provvede ad accertare la co
prodotti immessi sul mercato e di quelli messi in e
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stabilito dal presente decreto anche mediante preli
apparecchiature presso i costruttori, gli importato
grossisti, i

distributori ed i dettaglianti nonche' presso gli u
delle

apparecchiature medesime. | controlli sono effettua
modalita’ stabilite con regolamento da adottare con
Ministro delle comunicazioni ai sensi dell'articolo
della legge 23 agosto 1988, n. 400.

2. Le prove tecniche aventi lo scopo di accertare |
degli apparecchi ai requisiti essenziali di cui all

alle

norme armonizzate di cui all'articolo 5, alle norme
cui

all'articolo 4 ed alle altre specifiche tecniche ut
costruttore sono effettuate presso i laboratori del
superiore delle comunicazioni e delle tecnologie de
(ISCTI) o presso laboratori privati accreditati; se
laboratori accreditati allo scopo, le prove sono ef

la

responsabilita’ di un organismo notificato.

3. Con riferimento al comma 2 il Ministero delle co
accredita laboratori di prova sentita una commissio
tecnico-consultiva, nominata dal Ministero stesso,
chiamati a far parte almeno un rappresentante del M
dell'industria, del commercio e dell'artigianato ed
rappresentante

per ciascuno degli organismi di normazione italiani
di

prova accreditati effettuano le prove di conformita
apparati

alle norme per le quali hanno ricevuto I'accreditam
regolamento da adottare con decreto del Ministro de
comunicazioni

ai sensi dell'articolo 17, comma 3, della legge 23
400, e' disciplinata la procedura di rilascio dell’
dell'effettuazione della sorveglianza e del rinnovo
dell'accreditamento stesso.

4. | laboratori di prova accreditati non possono di
direttamente dall'organizzazione del costruttore o
di

rete di telecomunicazioni ovvero di un fornitore di
telecomunicazioni; devono essere liberi da influenz
possedere un'adeguata capacita’ per quanto attiene
ed

alle attrezzature ed essere forniti di tutte le app
misura per I'esecuzione delle prove. L'istruttoria
all'accreditamento dei laboratori viene svolta con
riservatezza verso terzi.

5. L'accreditamento puo' essere sospeso dalla compe

generale del Ministero delle comunicazioni, sentita
tecnica di cui al comma 3, per un periodo massimo d
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caso di inosservanza da parte del laboratorio degli
assunti.

L'accreditamento e’ revocato dalla direzione stessa
commissione:

a) nel caso in cui il laboratorio non ottempera, co

e nei tempi indicati, a quanto stabilito nell'atto

b) nel caso in cui sono venuti meno i requisiti acc
momento del rilascio dell'accreditamento.

6. Ai fini dell'accreditamento, della sorveglianza

Si

applicano le quote di surrogazione stabilite per le
rese

a terzi ai sensi dell'articolo 19 del testo unico d
disposizioni

legislative in materia postale, di bancoposta e di
telecomunicazioni,

approvato con decreto del Presidente della Repubbili
1973,

n. 156.

7. Se il Ministero delle comunicazioni accerta che
non e' conforme ai requisiti indicati nel presente
adotta i provvedimenti necessari per ritirare detto
dal

mercato o dal servizio, proibirne I'immissione sul
messa

in servizio o limitarne la libera circolazione.

8. Il Ministero delle comunicazioni, in caso di ado
provvedimenti di cui al comma 7, li notifica immedi
Commissione europea indicandone i motivi e precisan
particolare, se i provvedimenti siano da collegare:

a) ad una non corretta applicazione delle norme arm
cui all'articolo 5, comma 1;

b) a carenze delle norme armonizzate di cui all'art

1;

c) al mancato rispetto dei requisiti di cui all'art
laddove I'apparecchio non soddisfi le norme armoniz
all'articolo 5, comma 1.

9. Fatte salve le disposizioni di cui all'articolo

delle comunicazioni puo’, a norma del Trattato isti
Comunita' europea, reso esecutivo con legge 14 otto
1203,

e successive modificazioni e, in particolare, degli
30,

adottare provvedimenti appropriati allo scopo di vi
limitare

I'immissione sul suo mercato ovvero di esigere il r
mercato di apparecchiature radio, inclusi tipi di a
radio che hanno causato o che il Ministero presume
causino interferenze dannose, comprese interferenze
esistenti o programmati sulle bande di frequenze at
sede

nazionale.
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10. Il Ministero delle comunicazioni, in caso di ad
misure

di cui al comma 9, ne informa immediatamente la Com
europea

specificandone le ragioni.

11. Gli oneri derivanti dall'applicazione dei commi
carico del fabbricante, del suo mandatario o del re
dell'immissione sul mercato degli apparecchi.

12. Nei casi di cui ai commi 8 e 10, il Ministero d
comunicazioni adotta provvedimenti definitivi confo
conclusioni comunicate dalla Commissione europea do
consultazioni comunitarie espletate dalla stessa.

Note all'art. 9:

- Il testo dell'art. 1, commi 13 e 15, della legge

31 luglio 1997, n. 249, recante: "Istituzione
dell'Autorita’ per le garanzie nelle comunicazioni

sui sistemi delle telecomunicazioni e radiotelevisi

il seguente:

"13. L'Autorita’ si avvale degli organi del Ministe
delle comunicazioni e degli organi del Ministero
dell'interno per la sicurezza e la regolarita’ dei

di telecomunicazioni nonche' degli organi e delle
istituzioni di cui puo' attualmente avvalersi, seco
norme vigenti, il Garante per la radiodiffusione e
I'editoria. Riconoscendo le esigenze di decentramen
territorio al fine di assicurare le necessarie funz
governo, di garanzia e di controllo in tema di
comunicazione, sono funzionalmente organi dell'Auto
comitati regionali per le comunicazioni, che posson
istituirsi con leggi regionali entro sei mesi
dall'insediamento, ai quali sono altresi' attribuit
competenze attualmente svolte dai comitati regional
radiotelevisivi. L'Autorita’, d'intesa con la Confe
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
province autonome di Trento e di Bolzano, individua
indirizzi generali relativi ai requisiti richiesti
componenti, ai criteri di incompatibilita’ degli st

modi organizzativi e di finanziamento dei comitati.

il termine di cui al secondo periodo e in caso di
inadempienza le funzioni dei comitati regionali per
comunicazioni sono assicurate dai comitati regional
radiotelevisivi operanti. L'Autorita’ d'intesa con
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
regioni e le province autonome di Trento e di Bolza
adotta un regolamento per definire le materie di su
competenza che possono essere delegate ai comitati
regionali per le comunicazioni. Nell'esplicazione d
funzioni I'Autorita’ puo' richiedere la consulenza
soggetti o organismi di riconosciuta indipendenza e
competenza. Le comunicazioni dirette all'Autorita’
esenti da bollo. L'Autorita’ si coordina con i prep
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organi dei Ministeri della difesa e dell'interno pe
aspetti di comune interesse.

14. (Omissis).

15. Con decreto del Ministro dell'interno, di
concerto con il Ministro delle comunicazioni e con
Ministro del tesoro, sono determinati le strutture,
personale ed i mezzi di cui si avvale il servizio d
polizia delle telecomunicazioni, nei limiti delle d
organiche del personale del Ministero dell'interno
stanziamenti iscritti nello stato di previsione del
stesso Ministero, rubrica sicurezza pubblica. Con d
del Ministro delle finanze, di concerto con il Mini
dell'interno, con il Ministro delle comunicazioni e
Ministro del tesoro, sono determinati le strutture,
personale e i mezzi della Guardia di finanza per i
d'istituto nello specifico settore della radiodiffu
dell'editoria”.

- Per l'art. 17, comma 3, della legge 400/1988 si
vedano le note all'art. 4.

- Il testo dell'art. 19 del decreto del Presidente
della Repubblica 29 marzo 1973, n. 156, recante:
"Approvazione del testo unico delle disposizioni
legislative in materia postale, di bancoposta e di
telecomunicazioni”, e' il seguente:

"Art. 19 (Divieto di prestazioni gratuite). - Sono
abrogate tutte le norme per le quali I'Amministrazi
delle poste e delle telecomunicazioni e' tenuta ad
effettuare a titolo in tutto o in parte gratuito
prestazioni per conto di amministrazioni dello Stat
enti ed istituti. La specificazione dei servizi nei
confronti trova applicazione il disposto del preced
comma, nonche' la disciplina dei relativi rapporti
anche della determinazione dei corrispettivi dovuti
amministrazioni statali interessate, saranno effett
decreto del Presidente della Repubblica da emanarsi
proposta del Ministro per le poste e per le
telecomunicazioni, di concerto con il Ministro per
tesoro. Per i servizi resi dall’Amministrazione del

e delle telecomunicazioni ad enti ed istituti, il r
all’Amministrazione delle poste e delle telecomunic
dei costi da essa sostenuti per le prestazioni stes
sara’ regolato in base a speciali convenzioni annua
gli enti ed istituti medesimi, rese esecutive media
decreti del Ministro per le poste e per le
telecomunicazioni. Sui problemi relativi alla
determinazione dei costi da rimborsare ai sensi dei
precedenti commi, €' sentito il parere di una commi
nominata con decreto del Presidente della Repubblic
proposta del Ministro per le poste e le telecomunic
di concerto con quelli per il bilancio e per il tes
presieduta da un magistrato del Consiglio di Stato,
designato dal Presidente del Consiglio dei Ministri
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composta di un funzionario del Ministero del bilanc
funzionario del Ministero del tesoro e due funziona
Ministero delle poste e delle telecomunicazioni. Pe
prestazioni rese alle amministrazioni statali, enti

e privati, quando per esse non siano stabiliti appo
canoni, sono a carico delllamministrazione, ente o
oltre alle spese richieste dalle prestazioni stesse
le quote di surrogazione del personale e la quota d
generali stabilite con decreto del Ministro per le

le telecomunicazioni, sentito il consiglio di
amministrazione, di concerto con il Ministro per il
tesoro”.

- Il testo degli articoli 28 e 30 della legge

14 ottobre 1957, n. 1203, recante: "Ratifica ed ese
dei seguenti Accordi internazionali, firmati a Roma
25 marzo 1957: a) Trattato che istituisce la Comuni
europea dell'energia atomica ed Atti allegati; b) T
che istituisce la Comunita’ economica europea ed At
allegati; c) Convenzione relativa ad alcune istituz
comuni alle Comunita’ europee”, €' il seguente:
"Art. 28. - Qualora, per effetto della loro
comunicazione alla Commissione, domande di brevetti
modelli d'utilita’ non ancora pubblicate, oppure br
modelli d'utilita’ mantenuti segreti per ragioni at
alla difesa, siano utilizzati indebitamente o venga
conoscenza di un terzo non autorizzato, la Comunita
tenuta a risarcire il danno subito dall'interessato
Comunita’, senza pregiudizio dei propri diritti nei
confronti dell'autore, e' surrogata agli interessat
nell'esercizio del loro diritto di ricorso contro t

nella misura in cui abbia sopportato il risarciment
danno. Non vi e' deroga al diritto della Comunita’
agire, conformemente alle disposizioni generali in
contro l'autore del pregiudizio".

"Art. 30. - Sono istituite nella Comunita' norme
fondamentali relative alla protezione sanitaria del
popolazione e dei lavoratori contro i pericoli deri
dalle radiazioni ionizzanti. Per norme fondamentali
s'intendono:

a) le dosi massime ammissibili con un sufficiente
margine di sicurezza,

b) le esposizioni e contaminazioni massime
ammissibili;

c) i principi fondamentali di sorveglianza sanitari
dei lavoratori".

Art. 10.

Sanzioni

1. Chiungque immette nel mercato, commercializza all
dettaglio, distribuisce in qualunque forma ovvero i
apparecchi

non conformi ai requisiti essenziali di cui all'art
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assoggettato alla sanzione amministrativa del pagam
somma

da lire 8 milioni a lire 48 milioni e del pagamento

da

lire 40 mila a lire 240 mila per ciascun apparecchi
sanzione e' assoggettato chiunque apporta modifiche
apparecchi

dotati della prescritta marcatura che comportano ma
conformita’

ai requisiti essenziali. In ogni caso la sanzione a

non

puo’ superare la somma complessiva di lire 200 mili
2. Chiunque immette nel mercato, commercializza all
dettaglio, distribuisce in qualunque forma ovvero i
apparecchi

conformi ai requisiti essenziali di cui all'art. 3,
marcatura CE, compreso l'identificatore di categori

e

del numero dell'organismo notificato, laddove richi
chi,

dovendo detenere la documentazione tecnica di cui a
Il,

lll, IV e V annessi al presente decreto nei rispett
applicabilita’, ne viene trovato totalmente o parzi
sprovvisto

e' assoggettato alla sanzione amministrativa del pa
somma da lire 4 milioni a lire 24 milioni e del pag
somma da lire 20 mila a lire 120 mila per ciascun a
ogni caso la sanzione amministrativa non puo' super
complessiva di lire 200 milioni.

3. Chiunque appone marchi che possono confondersi ¢

ovvero ne limitano la visibilita' e la leggibilita’
assoggettato

alla sanzione amministrativa del pagamento di una s
milioni a lire 12 milioni.

4. Chiunque promuove pubbilicita’ per apparecchi che
le prescrizioni del presente decreto e' assoggettat
amministrativa del pagamento di una somma da lire 5
30

milioni.

5. Chiunque utilizza apparecchi, conformi al presen
correttamente installati o sottoposti a non corrett
ovvero non li utilizza per i fini previsti dal fabb
apporta

per uso personale modifiche agli apparecchi dotati
prescritta

marcatura che comportano mancata conformita’ ai req
essenziali

di cui all'articolo 3 e' assoggettato alla sanzione

del pagamento di una somma da lire 500 mila a lire
6. La mancata notificazione al Ministero delle comu
immissione sul mercato di un prodotto di cui all'ar
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4,

comporta l'applicazione della sanzione amministrati
pagamento

di una somma da lire 10 milioni a lire 60 milioni.

7. L'accertamento delle violazioni delle disposizio
presente decreto e' svolto dagli uffici centrali e
Ministero delle comunicazioni e dai competenti orga
I'applicazione delle previste sanzioni amministrati
uffici periferici del Ministero.

8. Sono assoggettati a sequestro gli apparecchi di
all'articolo

2, comma 1, che sono immessi sul mercato o messi in
che

risultano:

a) non conformi ai requisiti essenziali di cui all'

b) privi della marcatura CE, ivi compreso l'identif
categoria ove stabilito, o del numero dell'organism
laddove richiesto;

c) non corredati dalla dichiarazione di conformita’

d) provvisti di marcature che possano confondersi ¢
marcatura CE ovvero che possano limitarne la visibi
leggibilita’.

9. Gli apparecchi sono confiscati qualora, nei sei
successivi alla esecuzione del sequestro, non si €'
regolarizzazione delle situazioni indicate nel comm
ritiro dal mercato degli apparecchi medesimi.

Capo Il
Valutazione della conformita’

Art. 11.

Procedure di valutazione della conformita'

1. Le procedure di valutazione della conformita’ in
presente articolo devono essere applicate per dimos
conformita’ dell'apparecchio ai requisiti essenzial
definiti nell'articolo 3.

2. A scelta del fabbricante, la conformita’ dell'ap
requisiti essenziali di cui all'articolo 3, comma 1

b),

puo' essere dimostrata mediante le procedure defini
rispettivamente, nella legge 18 ottobre 1977, n. 79
modificata

dal decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 626, e
legislativo 12 novembre 1996, n. 615, qualora lI'app
nell'ambito di applicazione di tali provvedimenti o
alternativa secondo le procedure indicate nel prese
3. Le apparecchiature terminali di telecomunicazion
impiegano lo spettro attribuito alle radiocomunicaz
e

spaziali nonche' le componenti di ricezione delle a
radio, sono sottoposte alle procedure di valutazion
conformita’ descritte negli allegati Il, IV o V ann
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presente

decreto, a scelta del fabbricante.

4. Qualora il fabbricante abbia applicato le norme

cui all'art. 5, comma 1, le apparecchiature radio n
comma 3 sono sottoposte a una delle procedure descr
allegati Ill, IV o V annessi al presente decreto, a
fabbricante.

5. Qualora il fabbricante non abbia applicato o abb
solo in parte le norme armonizzate di cui all'artic

le

apparecchiature radio non previste nel comma 3 sono
alle

procedure descritte nell'allegato IV o nell'allegat
presente decreto, a scelta del fabbricante.

6. | documenti e la corrispondenza relativi alle pr
valutazione della conformita’ di cui ai commi da 2
redatti

in lingua italiana o, se del caso, in una lingua am
dall'organismo notificato coinvolto.

Note all'art. 11:

- Per la legge n. 791/1977 si vedano le note all'ar
3.

- Per il decreto legislativo n. 615/1996 si vedano
note alle premesse.

Art. 12.

Organismi notificati

1. Il Ministero delle comunicazioni designa gli org
rispettano i criteri di cui all'allegato VI annesso
decreto per I'esecuzione delle procedure di valutaz
conformita’ previste dall'articolo 11.

2 Gli organismi, che intendono ottenere la designaz
comma 1, presentano apposita domanda al Ministero d
comunicazioni, fornendo ogni informazione e documen
comprovante il rispetto dei criteri di cui all'alle

al

presente decreto. Il Ministero delle comunicazioni
entro

centoventi giorni.

3. Il Ministero delle comunicazioni verifica period
almeno ogni due anni, il corretto svolgimento dei ¢
assegnati

agli organismi ed accerta che essi mantengano i req
all'allegato VI annesso al presente decreto.

4. Le spese relative ai commi 1 e 3 del presente ar
carico dei soggetti interessati, ai sensi dell'art.

unico delle disposizioni legislative in materia pos
bancoposta e di telecomunicazioni, approvato con de
Presidente della Repubblica 29 marzo 1973, n. 156.
5. Il Ministero delle comunicazioni informa la Comm
in merito agli organismi notificati di cui al comma

armonizzate di
on previste nel
itte negli
scelta del

ia applicato
olo 5, comma 1,

sottoposte
o V annessi al

ocedure di
a 5 sono

messa

anismi che
al presente
ione della

ione di cui al
elle

tazione

gato VI annesso

si pronuncia
icamente, ed
ompiti

uisiti di cui
ticolo sono a
19 del testo
tale, di

creto del

issione europea
1.



6. Gli organismi notificati stabiliscono i prezzi p
prestazioni offerte e li rendono pubbilici.

7. 1l Ministero delle comunicazioni, qualora accert
organismo notificato non soddisfi piu' i criteri in
nell'allegato VI annesso al presente decreto ovvero
correttamente i propri compiti, adotta un provvedim
di

sospensione e successivamente di revoca se il sogge
non ottemperi alle indicazioni.

8. | provvedimenti di cui al comma 7 sono notificat
Commissione europea.

9. Il Ministero delle comunicazioni cura la pubblic
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana dell'e
organismi notificati e dei relativi aggiornamenti p
Commissione europea nella Gazzetta Ufficiale delle
europee,

completi del numero di identificazione loro attribu
stessa

Commissione.

Nota all'art. 12:
- Per l'art. 19 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 156/1973 si vedano le note all'art. 9

Capo llI
Marcatura CE di conformita' e iscrizioni

Art. 13.

Marcatura CE

1. L'apparecchio conforme ai requisiti essenziali p
cui

all'articolo 3 e' contraddistinto dalla marcatura C
conformita’

prevista nell'allegato VII. Tale marcatura e' appos
responsabilita’ del fabbricante, del suo rappresent
autorizzato

nell'Unione europea o della persona responsabile de
sul

mercato dell'apparecchio. Quando si ricorre alle pr
agli allegati Ill, IV o V annessi al presente decre
marcatura

e' accompagnata dal numero di identificazione dell’
notificato previsto nell'articolo 12, comma 1. Le a
radio sono inoltre accompagnate dall'identificatore
categoria

rispettiva, ove ne sia stato assegnato uno. E' cons
sull'apparecchiatura altre marcature, purche' non r
visibilita' e la leggibilita’ della marcatura CE di

2. Nessun apparecchio, sia esso conforme 0 meno ai
essenziali pertinenti, di cui all'art. 3, puo’ reca
idonei a

trarre in inganno i terzi quanto al significato e a
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marcatura CE di cui all'allegato VII annesso al pre
3. Il Ministero delle comunicazioni adotta i provve
indicati

nell'articolo 9 nei confronti di chi ha apposto una
conforme ai commi 1 e 2 del presente articolo. Se n
identificare la persona che ha apposto la marcatura
provvedimento

puo’ essere adottato nei riguardi di chi deteneva |
momento in cui e’ stata riscontrata la non conformi
4. Ciascun apparecchio e' contraddistinto dal fabbr
I'indicazione del modello, del lotto, dei numeri di
nome

del fabbricante o della persona responsabile dell'i
mercato.

Capo IV
Commissione consultiva

Art. 14,

Composizione

1. Il Ministero delle comunicazioni, a mezzo di pro
dirigenziale, istituisce una commissione consultiva
il

compito di fornire pareri in ordine alla applicazio
disposizioni di cui al presente decreto. La commiss
costituita

da funzionari dei Ministeri delle comunicazioni, de
del

commercio e dell'artigianato e dell'interno.

Capo V
Disposizioni finali e transitorie

Art. 15.

Paesi terzi

1. Il Ministero delle comunicazioni puo' informare
europea delle difficolta’ di ordine generale, giuri
pratiche,

incontrate da imprese comunitarie con riguardo all’
mercato di Paesi terzi di apparecchiature terminali
telecomunicazioni e di apparecchiature radio.

Art. 16.

Disposizioni transitorie e final

1. Le norme armonizzate previste dalla legge 18 ott
791, come modificata dal decreto legislativo 25 nov
626, o dal decreto legislativo 12 novembre 1996, n.
attuazione, rispettivamente, delle direttive 73/23/
89/336/CEE,

i cui riferimenti siano stati pubblicati nella Gazz
delle Comunita' europee, possono costituire la base
presunzione di conformita’ ai requisiti essenziali

sente decreto.
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all'articolo 3, comma 1, lettere a) e b), del prese
regole tecniche comuni previste nella direttiva 98\
riferimenti siano stati pubblicati nella Gazzetta U
Comunita’ europee, possono costituire la base per |
di

conformita’ agli altri requisiti essenziali pertine
all'articolo 3 del presente decreto.

2. Sono consentite I'immissione sul mercato e la me
di apparecchi che ottemperano alle disposizioni del
98\13\CE o alle norme vigenti anteriormente alla da
aprile

2000, immessi per la prima volta sul mercato prima
1999

o entro due anni dalla medesima data.

3. Dall'attuazione del presente decreto non derivan
0 maggiori oneri a carico del bilancio dello Stato.

Note all'art. 16:

- Per la legge n. 791/1997 si vedano le note all'ar

3.

- Per il decreto legislativo n. 615/1996 si vedano
note alle premesse

- La direttiva 73/23/CEE del Consiglio, del 19 febb
1973, concernente il ravvicinamento delle legislazi
degli Stati membri relative al materiale elettrico
destinato ad essere adoperato entro taluni limiti d
tensione e' pubblicata in GUCE n. L 077 del 26 marz
- Per la direttiva 89/336/CEE del Consiglio del

3 maggio 1989 si vedano le note alle premesse.

- La direttiva 98/13/CE del Parlamento europeo e de
Consiglio del 12 febbraio 1998 €' relativa alle
apparecchiature terminali di telecomunicazione e al
apparecchiature di stazioni terrestri di comunicazi
satellite, incluso il reciproco riconoscimento dell
conformita’, €' pubblicata in GUCE n. L 74 del 12 m
1998.

Art. 17.

Abrogazioni

1. Sono abrogati il decreto legislativo 12 novembre
ed il decreto ministeriale del Ministro delle poste
telecomunicazioni 17 aprile 1997, n. 160.

2. Agli apparecchi, che rientrano nell'ambito di ap
presente decreto, non si applicano gli articoli 398
testo

unico delle disposizioni legislative in materia pos
bancoposta e di telecomunicazioni, approvato con de
Presidente della Repubblica 29 marzo 1973, n. 156,
modificazioni, l'articolo 1, comma 1, lettere f), g
I'articolo 8 del decreto legislativo 12 novembre 19

il

regolamento emanato con decreto del Presidente dell

nte decreto. Le
13\CE, i cui
fficiale delle
a presunzione

nti di cui

ssa in servizio
la direttiva

ta dell'8

del 7 aprile

O nuovi

raio
oni

0 1973.

le

one via
a loro
arzo

1996, n. 614,
e delle

plicazione del
e 399 del

tale, di
creto del
e successive

), h),1)e
96, n. 615, ed

a Repubblica



9 dicembre 1998, n. 507.

3. Agli apparecchi che rientrano nell'ambito di app
presente decreto non si applicano le disposizioni d
18 ottobre 1977, n. 791, come modificata dal decret
29 novembre 1996, n. 626, tranne gli obiettivi in m
requisiti di sicurezza di cui all'articolo 2 ed all
nonche' la procedura di valutazione della conformit
allegati Il, lettera B, e Ill, annessi alla medesim

del

1977, e successive modificazioni.

4. In relazione alle specifiche tecniche delle inte
apparecchi soggetti al presente decreto sono fatte
prescrizioni tecniche, contenute nella vigente norm
nazionale,

riguardanti la gestione delle frequenze.

Note all'art. 17:

- Il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 614,
recante: "Attuazione della direttiva 91/263/CEE con
il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati me
relative alle apparecchiature terminali di
telecomunicazioni, incluso il reciproco riconoscime
della loro conformita’, come modificata dalla diret
93/68/CEE ed integrata dalla direttiva 93/97/CEE",
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 6 dicembre 1996
286, supplemento ordinario.

- Il decreto del Ministro delle poste e delle
telecomunicazioni 17 aprile 1997, n. 160, recante:
"Regolamento per la procedura di approvazione nazio
delle apparecchiature terminali di telecomunicazion
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 14 giugno 1997,
supplemento ordinario.

- Il testo degli articoli 398 e 399 del decreto del
Presidente della Repubblica 29 marzo 1973, n. 156,
"Approvazione del testo unico delle disposizioni
legislative in materia postale, di bancoposta e di
telecomunicazioni”, €' il seguente:

"Art. 398 (Prevenzione ed eliminazione dei disturbi
alle radiotrasmissioni ed alle radioricezioni). - E
vietato costruire od importare nel territorio nazio
scopo di commercio, usare od esercitare, a qualsias
titolo, apparati od impianti elettrici, radioelettr

linee di trasmissione di energia elettrica non risp
alle norme stabilite per la prevenzione e per la
eliminazione dei disturbi alle radiotrasmissioni ed
radioricezioni.

All'emanazione di dette norme, che determinano anch
metodo da seguire per I'accertamento della risponde
provvede con decreto del Ministro delle poste e del
telecomunicazioni, di concerto con il Ministro
dell'industria, del commercio e dell'artigianato, i
conformita’ alle direttive delle Comunita' europee.
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L'immissione in commercio e l'importazione a scopo
commercio dei materiali indicati nel primo comma so
subordinate al rilascio di una certificazione, di u
contrassegno, di una attestazione di rispondenza ov
alla presentazione di una dichiarazione di risponde
modi da stabilire con il decreto di cui al secondo
Con decreto del Ministro delle poste e delle
telecomunicazioni, di concerto con il Ministro
dell'industria, del commercio e dell'artigianato, e
effettuata la designazione degli organismi o dei so
che rilasciano i contrassegni o gli attestati di
rispondenza previsti dal precedente comma”.

"Art. 399 (Sanzioni). - Chiunque contravvenga alle
disposizioni di cui al precedente art. 398 €' punit
sanzione amministrativa da L. 15.000 a L. 300.000.
Qualora il contravventore appartenga alla categoria
costruttori o degli importatori di apparati o impia
elettrici o radioelettrici, si applica la sanzione
amministrativa da L. 50.000 a L. 100.000, oltre all
confisca dei prodotti e delle apparecchiature non c
alla certificazione di rispondenza di cui al preced
art. 398".

- Il decreto del Presidente della Repubblica 29 mar
1973, n. 156, recante: "Approvazione del testo unic
disposizioni legislative in materia postale, di ban

e di telecomunicazione", e' pubblicato nel suppleme
ordinario alla Gazzetta Ufficiale 3 maggio 1973, n

- Per quanto riguarda il decreto legislativo

12 novembre 1996, n. 615, vedi note alle premesse.
- L'art. 1, comma 1, lettere f), g), h), 1), del

succitato decreto cosi' recita:

"Art. 1 (Definizioni). -1. Ai fini del presente dec
legislativo si intendono per:

a) - e) (omissis);

f) "attestato di esame CE del tipo , il documento i
cui un organismo notificato attesta che il tipo di
apparecchio esaminato e' conforme ai requisiti del
decreto;

g) "organismo notificato , organismo stabilito
nell'Unione europea rispondente ai criteri di cui
all'allegato 2, abilitato a rilasciare attestati di

CE del tipo per gli apparecchi di cui alla lettera
notificato alla Commissione delle Comunita' europee
altri Stati membri;

h) "laboratorio di prova accreditato , il laborator

di prova accreditato sulla base del decreto legisla

12 novembre 1996 n. 614, che esegue le prove prescr

dalle regole tecniche comuni e delle regole e norme
tecniche europee e nazionali;

i) (omissis);

[) "apparecchi radiotrasmittenti , apparecchiature
radio i cui trasmettitori, ivi compresi i dispositi
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ausiliari, emettono o diffondono onde elettromagnet
le radiocomunicazioni”.

- L'art. 8 del decreto legislativo 12 novembre 1996
615, cosi' recita:

"Art. 8 (Organismi notificati - Esame CE del tipo).

1. La rispondenza alle norme di compatibilita’
elettromagnetica degli apparecchi radiotrasmittenti
essere attestata da una dichiarazione CE di conform
predisposta dal fabbricante o dal suo mandatario st
nella Unione europea, dopo che l'interessato ha ott
attestato o certificato di esame CE del tipo rilasc
uno degli organismi notificati della Unione europea
2. 1l comma 1 non si applica ai terminali
radiotrasmittenti disciplinati, anche ai fini della
valutazione della compatibilita’ elettromagnetica,
decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 614.

3. L'attestato o certificato di esame CE del tipo,

cui al comma 1, e' rilasciato, entro trenta giorni
domanda, dai seguenti organi del Ministero delle po
delle telecomunicazioni:

a) dalla direzione generale per le concessioni e le
autorizzazioni relativamente alle apparecchiature t
radiotrasmittenti;

b) dall'istituto superiore delle poste e delle
telecomunicazioni relativamente agli apparecchi
radiotrasmittenti.

4. Fino all'entrata in vigore del decreto di cui

all'art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, il
richiedente l'attestato o il certificato CE del tip

cui al comma 3, e' tenuto al versamento di una somm
lire seicentomila a titolo di contributo per le spe
amministrative riguardanti l'istruttoria ed il rila
documento.

5. Le somme di cui al comma 4 affluiscono all'entra
del bilancio dello Stato e, fino all'entrata in vig
decreto di cui all'art. 47 della legge 6 febbraio 1

52, il loro versamento puo' essere effettuato con |
seguenti modalita':

a) versamento in conto corrente postale intestato
alla sezione di tesoreria provinciale dello Stato
competente territorialmente;

b) versamento con vaglia postale ordinario nazional
o internazionale intestato alla sezione di tesoreri
provinciale dello Stato;

c) accreditamento bancario a favore dell'ufficio
italiano cambi per il successivo versamento all'ent
bilancio dello Stato.

6. L'attestato o il certificato di esame CE del tip
rilasciato sulla base di un rapporto di prova redat
laboratorio di prova accreditato con sede nell'Unio
europea.

7. Il Ministero delle poste e delle telecomunicazio
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accredita i laboratori di prova con sede in Italia
base di norme europee per la compatibilita’
elettromagnetica secondo la procedura di cui al dec
legislativo 12 novembre 1996, n. 614.

8. Con provvedimento del Ministero delle poste e de
telecomunicazioni, di concerto con il Ministero
dell'industria, del commercio e dell'artigianato, p
essere designati, oltre quelli citati nel comma 3,
organismi notificati di cui all'art. 1, comma 1,

lettera g).

9. Le designazioni degli organismi notificati di cu
comma 8 sono revocate se vengono meno i requisiti d
all'allegato 2".

- Il decreto del Presidente della Repubblica 9 dice
1998, n. 507, reca: "Nuovo regolamento recante norm
concernenti il procedimento per la certificazione d
omologazione degli apparati e dei sistemi da impieg
nelle reti pubbliche nazionali di telecomunicazioni

- Per quanto riguarda il decreto legislativo 25
novembre 1996, n. 626, si vedano note all'art. 3.

- La legge 18 ottobre 1977, n. 791, reca: "Attuazio
della direttiva del Consiglio delle Comunita' europ
72/23/CEE), relativa alle garanzie di sicurezza che
possedere il materiale elettrico destinato ad esser
utilizzato entro alcuni limiti di tensione”.

- L'allegato I, lettera B e I'allegato 11l della
succitata legge cosi' recitano:

"Allegato Il

Marcatura CE di conformita’' e di dichiarazione CE d
conformita’.

A. (Omissis).

B. Dichiarazione di conformita'.

La dichiarazione di conformita’ deve comprendere i
seguenti elementi:

nome e indirizzo del fabbricante o del suo
rappresentante stabilito nella Comunita’;
descrizione del materiale elettrico;

riferimento alle norme armonizzate;

eventuale riferimento alle specifiche per le quali
dichiarata la conformita’;

identificazione del firmatario che ha il potere di
impegnare il fabbricante o il suo rappresentante st
nella Comunita’;

le ultime due cifre dell'anno in cui €' stata appos

la marcatura CE".

"Allegato Il

Controllo interno della fabbricazione.

1. Il controllo interno della fabbricazione e’ la
procedura con la quale il fabbricante o il suo
rappresentante stabilito nella Comunita’, che soddi

sulla
reto

lle
0SSoNno
altri

i al

i cui
mbre

e

i

are

ne
ee (n.
deve

abilito

ta

sfa gli



obblighi di cui al paragrafo 2, si accerta e dichia

il materiale elettrico soddisfa i requisiti della |

esso applicabili. 1l fabbricante o il suo rappresen
stabilito nella Comunita’ appone la marcatura CE a
prodotto e redige una dichiarazione scritta di conf
2. Il fabbricante prepara la documentazione tecnica
descritta al paragrafo 3; il fabbricante o il suo
rappresentante stabilito nella Comunita’ tiene ques
documentazione nel territorio della Comunita’ a
disposizione delle autorita' nazionali a fini ispet
almeno dieci anni a decorrere dall'ultima data di
fabbricazione del prodotto.

Nel caso in cui ne' il fabbricante ne' il suo
rappresentante siano stabiliti nella Comunita’, I'o
incombe alla persona responsabile dell'immissione d
materiale elettrico nel mercato comunitario.

3. La documentazione tecnica deve consentire di
valutare la conformita' del materiale elettrico ai
requisiti della legge. Essa deve comprendere, nella
necessaria a tale valutazione, il progetto, la
fabbricazione ed il funzionamento del materiale ele
essa contiene:

la descrizione generale del materiale elettrico;
disegni di progettazione e fabbricazione nonche'
schemi di componenti, sottounita’, circuiti;

le descrizioni e le spiegazioni necessarie per
comprendere tali disegni e schemi e il funzionament
materiale elettrico;

un elenco delle norme che sono state applicate
completamente o in parte e la descrizione delle sol
adottate per soddisfare gli aspetti di sicurezza de
legge qualora non siano state applicate le norme;

i risultati dei calcoli di progetto e dei controlli

svolti, ecc.;

i rapporti sulle prove effettuate.

4. |l fabbricante o il suo rappresentante conserva
copia della dichiarazione di conformita’ insieme co
documentazione tecnica.

5. Il fabbricante prende tutte le misure necessarie
affinche' il processo di fabbricazione garantisca |
conformita’ dei prodotti alla documentazione tecnic
al paragrafo 2 e ai requisiti della presente legge
essi si applicano".

Art. 18.

Modifiche

1. All'adeguamento degli allegati da | a VIl anness
decreto, necessari per l'allineamento degli stessi
normativa comunitaria, si provvede con regolamento
emanato ai sensi dell'art. 17, comma 2, della legge
1988,

n. 400.
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Nota all'art. 18:

- Si riporta il testo dell'art. 17, comma 2, della
legge 23 agosto 1988, n. 400, recante: "Disciplina
dell'attivita' di Governo e ordinamento della Presi
del Consiglio dei Ministri":

"2. Con decreto del Presidente della Repubblica, pr
deliberazione del Consiglio dei Ministri, sentito i
Consiglio di Stato, sono emanati i regolamenti per
disciplina delle materie, non coperte da riserva as
di legge prevista dalla Costituzione, per le quali
della Repubblica, autorizzando I'esercizio della po
regolamentare del Governo, determinano le norme gen
regolatrici della materia e dispongono l'abrogazion
norme vigenti, con effetto dall'entrata in vigore d
norme regolamentari".

Art. 19.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno su
pubblicazione del medesimo nella Gazzetta Ufficiale
Repubblica

italiana.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normat
Repubblica italiana. E' fatto obbligo a chiunque sp
osservarlo

e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi' 9 maggio 2001

CIAMPI

Amato, Presidente del Consiglio dei
Ministri

Mattioli, Ministro per le politiche
comunitarie

Cardinale, Ministro delle
comunicazioni

Dini, Ministro degli affari esteri
Fassino, Ministro della giustizia
Letta, Ministro dell'industria, del
commercio e dell'artigianato e
del commercio con l'estero
Bianco, Ministro dell'interno
Visco, Ministro del tesoro, del
bilancio e della programmazione
economica

Visto, il Guardasigilli, Castelli

Allegato |
(v. art. 2, comma 4)
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1. Il presente decreto non si applica:

a) alle apparecchiature radio utilizzate da radioam
servizio di radioamatore e per il servizio di radio
satellite, definiti, rispettivamente, ai numeri S1.
regolamento delle radiocomunicazioni dell'Unione in
delle

telecomunicazioni (UIT), ad eccezione delle apparec
trovano in commercio; gli insiemi di componenti (ki
essere assemblati da radioamatori e le apparecchiat
commercio

modificate dai radioamatori e ad uso degli stessi n
considerati apparecchiature che si trovano in comme
b) alle apparecchiature rientranti nell'ambito del
Presidente della Repubblica 6 ottobre 1999, n. 407,
sull'equipaggiamento marittimo;

c) al cablaggio;

d) alle apparecchiature radio di sola ricezione uti
esclusivamente per ricevere servizi di radiodiffusi
televisiva;

e) ai prodotti, alle attrezzature ed agli elementi
dall'art. 2 del regolamento (CEE) n. 3922\91 del Co
16 dicembre 1991, concernente I'armonizzazione di r
e

di procedure amministrative nel settore dell'aviazi

f) alle apparecchiature ed ai sistemi per la gestio
traffico aereo contemplati dal decreto del Presiden
Repubblica 10 dicembre 1997, n. 481.

Note all'allegato 1:

- Il decreto del Presidente della Repubblica 6 otto
1999, n. 407, reca: "Regolamento recante norme di
attuazione delle direttive 96/98/CE e 98/85/CE rela
all'equipaggiamento marittimo"”.

- I Regolamento (CEE) n. 3922/91 del Consiglio del
16 dicembre 1991 concernente I'armonizzazione di re
tecniche e di procedure amministrative nel settore
dell'aviazione civile e' pubblicato in GUCE L. 373

31 dicembre 1991. Il testo dell'art. 2 del suindica
regolamento €' il seguente:

"Art. 2. - Ai fini del presente regolamento si inte

per:

a) "operatore , una persona fisica residente in uno
Stato membro o una persona giuridica stabilita in u
membro, la quale utilizza uno o piu’ aeromobili
conformemente alla regolamentazione applicabile in
Stato membro, oppure un vettore aereo comunitario,
la definizione della legislazione comunitaria;

b) "prodotto , un aeromobile, un motore, un'elica o
un attrezzatura dell'aviazione civile;

C) "attrezzature , qualsiasi strumento, dispositivo
meccanismo, apparecchiatura o accessorio utilizzato
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utilizzabile per I'esercizio di un aeromobile navig
installato o destinato ad essere installato su un
aeromobile dell'aviazione civile o collegato allo s

ma non facente parte di una cellula, di un motore o
un'elica;

d) "elemento , un materiale, componente o sottogrup
non rientrante nelle definizioni di cui alle letter

c), e destinato ad aeromobili, motori, eliche o
attrezzature dell'aviazione civile;

e) "omologazione , (di un prodotto, di un servizio,

di un organismo, di una persona), qualsiasi forma d
riconoscimento legale attestante che il prodotto, i
servizio, I'organismo o la persona risponde alle co
applicabili. Detta omologazione comprende due atti;
f) "manutenzione , l'insieme delle operazioni di
controllo, manutenzione, modifica e riparazione per
la durata di vita di un aeromobile, necessarie a ga
che I'aeromobile rimanga conforme all'omologazione
ed abbia in qualsiasi circostanza un elevato livell
sicurezza; esse comprendono le modifiche rese obbli
dalle autorita' che sono parte degli accordi di cui
lettera h), nell'ambito della politica relativa al
controllo della navigabilita’;

g) "variante nazionale", una regola o
regolamentazione nazionale resa obbligatoria da un
aggiunta ad una disposizione JAR o in sostituzione
stessa;

h) "accordi, gli accordi conclusi, sotto gli auspi

della Commissione europea dell'aviazione civile (CE
cooperare all'elaborazione ed all'applicazione di r
comuni in tutti i settori connessi con la sicurezza
aeromobili e del loro esercizio. Tali accordi sono
specificati nell'allegato I;

i) l'atto che permette di controllare che, dal punt

di vista tecnico, il prodotto, il servizio, I'organ

la persona rispetta le condizioni applicabili; tale
denominato: stesura del verbale tecnico;

i) I'atto del riconoscimento formale di tale
conformita’ alle condizioni applicabili attraverso
rilascio di un certificato, di una licenza, di
un'approvazione o di qualsiasi altro documento seco
guanto prescritto dalle leggi e dalle procedure naz
tale atto e' denominato: stesura del verbale legale

- Il decreto del Presidente della Repubblica

10 dicembre 1997, n. 481, concerne: "Regolamento re

norme di attuazione delle direttive 93/65/CEE e 97/
in materia di apparecchiature e sistemi per la gest
traffico aereo”.

Allegato Il
(v. art. 11, comma 3)

ante,

tesso,
di

po
eb)e

i
I
ndizioni

tutta
rantire
del tipo
odi
gatorie
alla

Paese in
della

Ci

AC) per
egole
degli

iSmo o
atto e'

ndo
ionali;

cante
15/CE,
ione del



PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA' (CONTROLO DI

FABBRICAZIONE INTERNO).

1. Il presente modulo descrive la procedura con cui
o il suo mandatario stabilito nell'Unione europea s
dichiara che i prodotti in questione soddisfano i r
essi

applicabili. 1l fabbricante o il suo mandatario sta
nell'Unione

appone la marcatura CE a ciascun prodotto e redige
dichiarazione

scritta di conformita’.

2. Il fabbricante predispone la documentazione tecn
al

punto 4 il fabbricante o il suo mandatario stabilit
europea tiene tale documentazione a disposizione de
nazionali competenti di qualsiasi Stato membro, a f
per

almeno dieci anni dalla data di fabbricazione dell’
del

prodotto.

3. Nel caso in cui ne' il fabbricante ne' il suo ma
stabiliti nell'Unione europea, I'obbligo di tenere

la

documentazione tecnica incombe alla persona che imm

prodotto

nel mercato comunitario.

4. La documentazione tecnica, di cui ai punti 2 e 3
consentire di valutare la conformita' del prodotto
del

presente decreto; deve comprendere gli aspetti rela
progetto,

alla fabbricazione ed al funzionamento del prodotto
particolare:

a) la descrizione generale del prodotto;

b) i disegni di progettazione e fabbricazione nonch
di componenti, sottounita’, circuiti, eccetera;

c) le descrizioni e le spiegazioni necessarie per ¢
disegni e gli schemi di cui alla lettera b) ed il f

del

prodotto;

d) un elenco delle norme di cui all'art. 5 del pres
applicate interamente o in parte, nonche' la descri
spiegazione delle soluzioni adottate per soddisfare
essenziali di cui all'art. 3 qualora le norme di cu
non

siano state applicate o non esistano;

e) i risultati dei calcoli di progetto e dei contro

f) le relazioni sulle prove effettuate.

5. Il fabbricante o il suo mandatario conserva lad
conformita’ e la relativa documentazione tecnica.
6. Il fabbricante adotta tutte le misure necessarie
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processo di fabbricazione garantisca la conformita’
alla

documentazione tecnica di cui al punto 2 e ai requi
presente

decreto che ad essi si applicano.

Allegato 1l
(v. art. 11, comma 4)

dei prodotti

siti del

PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA' (CONTROLO DI
FABBRICAZIONE INTERNO, COMPRENDENTE PROVE SPECIFICH

DELL'APPARATO).

Il presente allegato corrisponde all'allegato Il, ¢
seguenti requisiti supplementari:

1) per ciascun tipo di apparecchio sono effettuate,
fabbricante o su mandato dello stesso, le prove rad
L'individuazione delle prove considerate essenziali
la

responsabilita’ di un organismo notificato scelto d
salvo che le prove siano definite dalle norme armon
2) I'organismo notificato tiene in debita considera
decisioni precedenti, prese congiuntamente dagli or
notificati;

3) il fabbricante o il suo mandatario stabilito nel
europea o la persona responsabile per I'immissione
dell'apparecchio dichiara che le prove sono state e
I'apparecchio soddisfa i requisiti essenziali; nel
processo

di fabbricazione egli appone il numero di identific
dell'organismo notificato se esso e' stato coinvolt
procedura.

Allegato IV
(v. art. 11, comma 5)

PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA' (FASCICOLO TECNICO DI

FABBRICAZIONE).

Il presente allegato corrisponde all'allegato IlI;
seguenti requisiti supplementari:

1) la documentazione tecnica descritta al punto 4 d
Il e la dichiarazione di conformita’ alle prove rad

di

cui all'allegato Il costituiscono un fascicolo tec
fabbricazione;

2) il fabbricante, il suo mandatario stabilito nell
europea o la persona responsabile dell'immissione s
dell'apparecchio sottopone il fascicolo a uno o piu
notificati; ciascuno di tali organismi notificati d
informato degli altri organismi che hanno ricevuto
3) l'organismo notificato esamina il fascicolo e, s
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non sia stato adeguatamente dimostrato che i requis
presente

decreto siano stati soddisfatti, puo' dare un parer
fabbricante,

al suo rappresentante o alla persona responsabile p
sul mercato dell'apparecchio e ne informa gli altri
notificati che hanno ricevuto il fascicolo; tale pa
entro quattro settimane dalla ricezione del fascico
dell'organismo notificato; I'apparecchio puo' esser
mercato dalla data della ricezione del parere o tra
periodo

di quattro settimane, fatto salvo quanto previsto d
comma

4, e dall'art. 9, comma 9, del presente decreto;

4) il fabbricante, il suo mandatario stabilito nell
europea o la persona responsabile per I'immissione
dell'apparecchio tiene il fascicolo a disposizione
nazionali competenti di qualsiasi Stato membro, a f
per

almeno dieci anni dalla data di fabbricazione dell’
apparecchi.

Allegato V
(v. art. 11)
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er I'immissione
organismi
rere e' emesso
lo da parte

e immesso sul
SCOorso un

all'art. 6,
'Unione

sul mercato
delle autorita'
ini ispettivi,

ultima sede di

PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA' (GARANZIA DELLA

QUALITA'
TOTALE).

1. La garanzia della qualita’ totale e' la procedur
fabbricante che soddisfa gli obblighi di cui al pun
dichiara che i prodotti in questione soddisfano i r
presente decreto ad essi applicabili. Il fabbricant
marcatura di cui all'art. 13, comma 1, del presente
ciascun prodotto e redige una dichiarazione di conf
2. Il fabbricante applica un sistema qualita’ appro
progettazione, la fabbricazione, l'ispezione finale
del

prodotto secondo quanto specificato al punto 3 ed e
sorveglianza come indicato al punto 4.

3. Sistema qualita’.

3.1. Il fabbricante presenta una domanda di certifi
suo sistema di garanzia della qualita’ totale ad un
notificato.

Le modalita’ di ottenimento e di mantenimento della
certificazione sono stabilite dall'organismo notifi

La domanda deve contenere:

a) tutte le informazioni utili sulla categoria di p
prevista,

b) la documentazione relativa al sistema qualita’.
3.2. Il sistema qualita’ deve garantire la conformi
prodotti

a con cui il

to 2 accerta e
equisiti del

e appone la
decreto su
ormita’.

vato per la

e il collaudo

' soggetto alla

cazione del
organismo

cato scelto.

rodotti
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ai requisiti del presente decreto ad essi applicabi
Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adot
fabbricante devono essere documentati in modo siste
ordinato

sotto forma di misure, procedure e istruzioni scrit
documentazione relativa al sistema qualita’ deve pe
interpretazione uniforme delle misure e delle proce
dei

programmi, schemi, manuali e rapporti riguardanti |
Detta documentazione deve includere in particolare
descrizione:

a) degli obiettivi di qualita’, della struttura org

delle responsabilita’ di gestione in materia di pre
gualita’' dei prodotti; b) delle specifiche tecniche

norme e regolamentazioni tecniche armonizzate nonch

l'indicazione

delle prove che si intende applicare e, qualora non
applicate

pienamente le norme di cui all'art. 5, comma 1, del
decreto,

dei mezzi che sono utilizzati affinche’ i requisiti
decreto che si applicano ai prodotti siano rispetta
tecniche di controllo e di verifica della progettaz
processi

e degli interventi sistematici che sono applicati a
progettazione

dei prodotti appartenenti alla categoria in questio
corrispondenti tecniche di fabbricazione, di contro
qualita’

e di garanzia qualita’, dei processi e degli interv
sistematici

che sono effettuati; e) degli esami e delle prove c
effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione c
l'indicazione

della frequenza con cui si intende effettuarli nonc
opportuno, dei risultati delle prove effettuate pri
produzione; f) dei mezzi atti a garantire che le at
per le prove e gli esami sono conformi ai requisiti
I'esecuzione

delle prove necessarie; h) della documentazione in
qualita’, costituita dai rapporti ispettivi e dai d
prove,

dalle tarature, dalle qualifiche del personale, ecc
i) dei mezzi di controllo dell'ottenimento della qu
richiesta in materia di progettazione e di prodotto
dell'efficacia di funzionamento del sistema qualita
3.3. L'organismo notificato valuta il sistema quali
determinare se soddisfa i requisiti di cui al punto
Esso presume la conformita’ a tali requisiti dei Si

che soddisfano la corrispondente norma armonizzata.

L'organismo notificato valuta in particolare se il
controllo qualita’ garantisce la conformita’ dei pr
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requisiti del presente decreto alla luce della pert
documentazione fornita a norma dei punti 3.1 e 3.2,
del

caso, i risultati delle prove fornite dal fabbrican

Nel gruppo incaricato della valutazione deve essere
almeno

un esperto nella tecnologia produttiva oggetto dell
La

procedura di valutazione deve comprendere una visit
del fabbricante.

La decisone viene notificata al fabbricante. La not
contenere le conclusioni dell'esame e la motivazion
circostanziata

della decisione.

3.4. |l fabbricante si impegna a soddisfare gli obb
derivanti dal sistema qualita’ approvato ed a fare
€sso

rimanga adeguato ed efficace. Il fabbricante o il s
tengono informato I'organismo notificato che ha app
sistema

qualita' di qualsiasi modifica del sistema. L'organ
valuta le modifiche proposte e decide se il sistema
modificato continua a soddisfare i requisiti di cui

se

€' necessaria una seconda valutazione. L'organismo
comunica la sua decisione al fabbricante. La notifi
contenere

le conclusioni dell'esame e la motivazione circosta
decisione.

4. Sorveglianza CE sotto la responsabilita’ dell'or
notificato.

4.1. La sorveglianza deve garantire che il fabbrica
tutti gli obblighi derivanti dal sistema qualita’ a

4.2. |l fabbricante deve consentire all'organismo n
accedere a fini ispettivi ai locali di progettazion
fabbricazione,

ispezione, prova e deposito, fornendo tutte le nece
informazioni ed in particolare:

la documentazione relativa al sistema qualita’;

la documentazione in materia di qualita’ prevista d
"progettazione” del sistema qualita’, cioe' i risul
analisi,

calcoli, prove, eccetera;

la documentazione in materia di qualita’ prevista d
"fabbricazione" del sistema qualita’, cioe' i rappo

[

dati sulle prove, le tarature, le qualifiche del pe
eccetera.

4.3. L'organismo notificato svolge ad intervalli re
verifiche ispettive per assicurarsi che il fabbrica
utilizzi il sistema qualita’ e fornisce al fabbrica

sulle verifiche effettuate.
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4.4. L'organismo notificato puo' anche effettuare v
preavviso presso il fabbricante, procedendo o facen
tale occasione, se necessario, a prove atte a verif
corretto

funzionamento del sistema qualita'. Esso fornisce a
un

rapporto sulla visita e, se vi €' stata prova, unr
prova stessa.

5. Il fabbricante, per almeno dieci anni a decorrer
fabbricazione dell'ultima serie del prodotto, tiene
delle autorita’ nazionali:

a) la documentazione di cui al punto 3.1, lettera b
b) le modifiche di cui al punto 3.4;

c) le decisioni ed i rapporti dell'organismo notifi
punto 3.4 ed ai punti 4.3 e 4.4.

6. Ogni organismo notificato mette a disposizione d
organismi notificati le opportune informazioni rigu
approvazioni di sistemi qualita’ rilasciate o ritir
riferimenti ai prodotti in questione.

Allegato VI
(v. art. 12, comma 1)

REQUISITI MINIMI PER LA DESIGNAZIONE DEGLI ORGANISM

1. Il direttore ed il personale responsabile dell'e
compiti propri dell'organismo non devono operare ne
progettazione, fabbricazione, fornitura ed installa
apparecchiature radio o di apparecchiature terminal
telecomunicazione ne' della gestione direti o di f
servizi ne' essere mandatari di una qualsiasi di ta
debbono essere indipendenti e non devono partecipar
alla progettazione, alla fabbricazione, alla commer
alla manutenzione delle apparecchiature radio o del
apparecchiature

terminali di telecomunicazione ne' rappresentare le
svolgono tali attivita'. Cio' non esclude la possib
scambi

di informazioni tecniche tra il fabbricante e l'org

2. Il personale deve svolgere i propri compiti con
serieta’ professionale e competenza tecnica e non d
alcuna

pressione ne' avere incentivi, soprattutto di carat
finanziario,

che possano influire sulla valutazione o sui risult
ispezioni.

3. L'organismo notificato deve disporre del persona
strutture necessari per poter svolgere adeguatament
attivita' amministrative e tecniche.

4. |l personale responsabile delle ispezioni deve p

a) competenza tecnica e formazione professionale ad
b) soddisfacente conoscenza delle caratteristiche d
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delle ispezioni da svolgere ed adeguata esperienza
ispezioni;

c) capacita’ di redigere certificati, note e rappor
certificare l'avvenuta esecuzione di prove o ispezi
5. Deve essere garantita I'imparzialita’ del person
effettua

le ispezioni. La retribuzione di tale personale non
dal numero di prove o di ispezioni effettuate ne' d
delle

stesse.

6. L'organismo deve stipulare un'assicurazione cont
responsabilita’ civile, salvo nel caso in cui tale

sia assunta dallo Stato conformemente alla legislaz
oppure qualora lo Stato membro stesso ne sia dirett
responsabile.

7. Il personale dell'organismo notificato e' tenuto

il

segreto professionale (tranne nei confronti delle a
amministrative competenti dello Stato in cui svolge
attivita) su tutte le informazioni ricevute nell'es

suoi

compiti ai sensi del presente decreto.

Allegato VII
(v. articolo 13, comma 2)

MARCATURA DA APPORRE SULLE APPARECCHIATURE

1. La marcatura CE di conformita' e' costituita dal
"CE"

secondo il simbolo grafico che segue:

In caso di riduzione o di ingrandimento della marca
essere rispettate le proporzioni indicate nel simbo
sopra.

2. La marcatura CE ha un'altezza non inferiore a 5
guando

cio' non sia possibile in relazione alle caratteris
dell'apparecchio.

3. La marcatura CE e' apposta sul prodotto o sulla
identificazione. La marcatura CE e' apposta, inoltr
sull'imballaggio, se del caso, e sulla documentazio
accompagna

il prodotto.

4. La marcatura CE e' apposta in modo visibile, leg
indelebile.

5. L'identificatore di categoria dell'apparecchio a
decisa dalla Commissione europea. Se del caso, I'id
include un elemento inteso a informare 'utente del
I'apparecchio utilizza bande di frequenza radio |l

e

armonizzato nell'Unione europea. Esso ha la stessa
iniziali "CE".
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