ANRISTERO DELLE EORIDEIGAN ORI

... NORMATIVAY

DECRETO LEGQ SLATI VO 9 maggi o 2001, n. 269

Attuazione della direttiva 1999/5/CE riguardante | e apparecchi ature radio,
| e apparecchiature termnali di tel ecomunicazione ed il reciproco

ri conosci mento della loro conformta.

I L PRESI DENTE DELLA REPUBBLI CA
Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la direttiva 1999/5/ CE concernente | e apparecchiature radio,le
apparecchiature termnali di tel econunicazioni e il reciproco
ri conosci mento della loro confornita;

Visto | "articolo 9 della | egge 29 di cenbre 2000, n. 422, recante
di sposi zi oni per |'adenpinento di obblighi derivanti dall'appartenenza
dell'ltalia alle Comunita europee - |egge comunitaria 2000;

Visto il decreto legislativo 12 novenbre 1996, n. 614, di attuazione della
direttiva 91/ 263/ CEE concernente il ravvicinanento delle |egislazion

degli Stati nenbri relative alle apparecchiature terninali di

t el econuni cazioni, incluso il reciproco riconoscinento della loro
conformta, cone nodificata dalle direttive 93/68/CEE ed integrata dalla
direttiva 93/97/ CEE

Visto il decreto legislativo 12 novenbre 1996, n. 615, di attuazione della
direttiva 89/336/CEE del Consiglio del 3 nmaggio 1989, in materia d
ravvi ci nanento delle | egislazioni degli Stati nmenbri relative alla
conpatibilita elettromagnetica, nodificata ed integrata dalla direttiva
92/ 31/ CEE del Consiglio, del 28 aprile 1992, dalla direttiva 93/68/ CEE de
Consiglio, del 22 luglio 1993 e dalla direttiva 93/97/ CEE del Consigli o,
del 29 ottobre 1993;

Visto il decreto del Mnistro delle poste e delle tel econunicazioni 17
aprile 1997, n. 160, che approva il regolanento per |la procedura d
approvazi one nazional e del |l e apparecchiature termnali di

t el econuni cazi oni

Vista |la prelimnare deliberazione del Consiglio di Mnistri,adottata
nella riunione del 2 marzo 2001

Acquisito il parere delle conpetenti commissioni della Canera dei deputati
e del Senato della Repubblica;

Vista | a deliberazione del Consiglio dei Mnistri, adottata nella riunione
del 2 maggi o 2001;

Sulla proposta del Mnistro per le politiche comunitarie e del Mnistro
del | e comuni cazioni, di concerto coni Mnistri degli affari esteri, della
giustizia, dell'"industria, del comrercio e dell"artigianato e de

comercio con | "estero, dell'interno e del tesoro, del bilancio e della
progranmmazi one econoni ca;

Eman a

il seguente decreto |egislativo:



Capo |
Di sposi zi oni general i

Art. 1.
Defi ni zi on

1. Al fini del presente decreto, valgono | e seguenti definizioni
a) "apparecchi o": qual siasi apparecchiatura che sia un'apparecchiatura
radi o o un' apparecchiatura termnale di tel econunicazione o entranbe;

b) "apparecchiatura terninale di teleconunicazione": €& unprodotto che
consente | a conmuni cazi one, 0 un suo conponente essenziale, destinato ad
essere connesso in qual siasi nodo,direttamente o indirettanente, ad
interfacce di reti pubbliche di tel ecomunicazione, cioé di reti d

t el econuni cazione utilizzate, interamente o parzial nente, per fornire
servi zi di tel econuni cazione accessibili al pubblico;

c) "apparecchiatura radio": € un prodotto, o un suo conponente essenzial e,
in grado di comunicare nediante |'enissione e la ricezione di onde radio

i mpi egando | o spettro attribuito alle radioconmunicazioni di terra e
spazi al i ;

d) "onde radio": onde elettronmagnetiche di frequenza conpresa tra 9 kHz e
3000 GHz, che si propagano nello spazio senza guida artificiale;

e) "interfaccia"

1) un punto terminale di rete che costituisce un punto di
connessione fisica, tramte il quale |'utente pud avere accesso
alle reti pubbliche di teleconunicazione, incluse |le specifiche
tecniche di tali connessioni

2) un'interfaccia radio che definisce |la connessione
radi oel ettrica tra | e apparecchiature radio, ivi conprese le
speci fiche tecniche di tali connessioni

N

f) "categoria di apparecchiature": & |a categoria che individua
particolari tipi di apparecchi che, ai sensi del presente decreto, sono
considerati simli e che specifica a quali interfacce |'apparecchio é
destinato ad essere collegato; |'apparecchio pud appartenere a piu di una
categoria di apparecchiature;

g) "fascicolo tecnico di fabbricazione": & | a docunentazione che descrive
| " apparecchio e fornisce informazioni e chiarinmenti sulle nodalita con le
quali sono stati rispettati i requisiti essenziali applicabili;

h) "specifica tecnica": & |la specificazione che figura in un docunento che

definisce le caratteristiche richieste di un prodotto, quali i livelli di
qualita, le prestazioni, la sicurezza e |le dinmensioni, conprese le
prescrizioni applicabili ad un prodotto per quanto riguarda |la
termnologia, i sinboli, e prove ed i netodi di prova, |'inballaggio, la

marcatura e | 'etichettatura;

i) "norma arnonizzata": € la specifica tecnica adottata da un organisnm d
normal i zzazi one riconosciuto, in forza di un nmandato della Commi ssi one
europea e secondo | e procedure di infornmazione nel settore delle norne e
del I e regol ament azioni tecniche di cui alle direttive 98/ 34/ CE e 98/ 48/ CE
allo scopo di stabilire un "requisito europeo”, al quale non é
obbligatorio conformarsi ma il cui rispetto fa presunere la conformta a
requisiti essenziali di cui all'articolo 3;



j) "regola tecnica conune": €& la specifica tecnica per |e apparecchiature
di rete fisica, derivata da nornme tecniche internazionali o europee,

val ida nei Paesi nenbri dell'Unione europea e |la cui osservanza €
obbligatoria solo per |e apparecchiature della rete fisica;

k) "interferenze dannose": sono le interferenze che pregiudicano il
funzi onanento di un servizio di radionavigazione o di altri servizi di
sicurezza o che deteriorano gravenente, ostacol ano o interronpono

ri petutanente un servizio di radi oconuni cazi one che opera confornmenente
alle normative comunitarie a nazionali applicabili

[) "inmssione sul nercato": il passaggio dalla fase di produzione a
quel l a di nmessa a di sposizione dell"'apparecchio, ai fini della

di stribuzione, a paganento o a titolo gratuito, ovvero dell'uso ne
nercat o interno.

Avvertenza:

Il testo delle note qui pubblicato & stato redatto dall'amni ni strazione
conpetente per materia, ai sensi dell'art. 10, conm 2 e 3, del testo

uni co dell e disposizioni sulla pronul gazi one delle |eggi, sull'emanazi one
dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazion

ufficiali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R 28 dicenbre
1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di
| egge nodificate o alle quali € operato il rinvio. Restano invariati i
valore e |'efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per Ie direttive CEE vengono forniti gli estrem di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale delle Conunita europee (GUCE)

Note alle prenesse
Si riporta il testo degli articoli 76 e 87 della Costituzione:

"Art. 76. - L'esercizio della funzione |legislativa non pud essere del egato
al Governo se non con determninazione di principi e criteri direttivi e
soltanto per tenpo limtato e per oggetti definiti".

"Art. 87. - Il Presidente della Repubblica € il Capo dello Stato e
rappresenta |'unita nazional e.

. Pud inviare nessaggi alle Canere.

.Indice le elezioni delle nuove Canere e ne fissa la prina
riunione.

.Autorizza | a presentazione alle Canere dei disegni di |egge di
i ni ziativa del Governo.

.Pronmulga e leggi ed emana i decreti aventi valore di |egge e

regol anmenti .

Indice il referendum popol are nei casi previsti dalla
Cost i tuzi one.

.Nomi na, nei casi indicati dalla |legge, i funzionari dello

St at o.

Accredita e riceve i rappresentanti diplomatici, ratifica
trattati internazionali, previa, quando occorra,

| "autorizzazione delle Canere.

.Ha il conmando delle Forze armate, presiede il Consiglio supreno

di difesa costituito secondo la legge, dichiara lo stato d
guerra deliberato dalle Canere.

.Presiede il Consiglio superiore della nagistratura.



.Pud concedere grazia e comutare |e pene.
.Conferisce |le onorificenze della Repubblica".

- La direttiva 1999/5/CE del Parlanento europeo e del Consiglio, del 9
marzo 1999, riguardante | e apparecchiature radio e | e apparecchiature
termnali di tel econunicazione e il reciproco riconoscinento della loro
conformta, € pubblicata in GUCE n. L 091 del 7 aprile 1999.

- L'art. 9 della |legge 29 dicenbre 2000, n. 422, concernente:
"Di sposi zi oni per |'adenpinmento di obblighi derivanti dall"'appartenenza
dell'ltalia alle Conunita europee - |legge conunitaria 2000" e il seguente:

"Art. 9 (Apparecchiature di teleconmunicazione: criteri di del ega).

- 1. L' attuazione della direttiva 1999/5/CE del Parlanento europeo e de
Consiglio, del 9 marzo 1999, riguardante | e apparecchiature radio e le
apparecchiature terminali di tel econunicazione e il reciproco

ri conoscinmento della loro confornmta, sara informata ai seguenti princi pi
e criteri direttivi:

a) individuare I e regole per la definizione delle specifiche
tecniche delle interfacce delle reti offerte in Italia e delle
procedure per |a pubblicazione delle stesse;

b) definire |l e procedure da adottare per |a val utazione della
conformta dell e apparecchiature;

c) definire le nodalita per |a designazione degli organism
notificati;

d) disciplinare la sorveglianza e il controll o del nercato;

e) vigilare affinché |'utilizzo delle apparecchiature non
determni rischi per la salute e sia conmm surato alle esigenze
dei disabili ed all'espletanento dei servizi di energenza;

f) tutelare i dati relativi alla vita privata;

g) promuovere |'uso efficace di risorse linmtate, in particolare
per quanto riguarda |o spettro delle radiofrequenze;

h) specificare che le attivita inerenti alla vigilanza, a
controllo, all'accertanento delle violazioni e all'irrogazi one
delle relative sanzioni sono di conpetenza del Mnistero delle
conuni cazi oni ".

- Il decreto legislativo 12 novenbre 1996, n. 614, reca: "Attuazione della

direttiva 91/263/ CEE concernente il ravvicinanmento delle |egislazion
degli Stati nenbri relative alle apparecchiature terninali di
t el econuni cazioni, incluso il reciproco riconoscinento della loro

conformta, cone nodificata dalla direttiva 93/68/CEE ed integrata dalla
direttiva 93/97/ CEE".

- La direttiva 91/ 263/ CEE del Consiglio del 29 aprile 1991, per il
ravvi ci nanento delle | egislazioni degli Stati menbri relative alle
apparecchi ature per termnali di tel econmunicazione, incluso il reciproco
ri conoscinmento delle loro conformta & pubblicata in GUCE n. L 128 del 23
maggi o 1991.

La direttiva 93/68/ CEE del Consiglio del 22 luglio 1993, che nodifica le
direttive del Consiglio 87/404/ CEE (recipienti senplici a pressione),



88/ 378/ CEE (sicurezza dei giocattoli), 89/106/CEE (prodotti da
costruzione), 89/336/CEE (conpatibilita elettromagnetica), 89/392/ CEE
(rmacchi ne), 89/686/ CEE (dispositivi di protezione individuale), 90/ 384/ CEE
(strunenti per pesare a funzionamento non automatico), 90/ 385/ CEE
(dispositivi nmedici inpiantabili attivi), 90/396/ CEE (apparecchi a gas),
91/ 263/ CEE (apparecchiature ternmnali di teleconunicazione), 92/42/CEE
(nuove cal dai e ad acqua calda alinentate con conbustibili liquidi o
gassosi) e 73/23/CEE (materiale elettrico destinato ad essere adoperato
entro taluni limti di tensione, e pubblicata in GUCE n. L 220 del 30
agosto 1993.

- La direttiva 93/97/ CEE del Consiglio, del 29 ottobre 1993, che integra
la direttiva 91/263/ CEE del Consiglio per quanto attiene alle
apparecchiature delle stazioni terrestri di conunicazione via satellite, &
pubblicata in GUCE n. L 290 del 24 novenbre 1993.

- Il decreto legislativo 12 novenbre 1996, n. 615, reca: "Attuazione della
direttiva 89/336/ CEE del Consiglio del 3 nmaggio 1989, in nmateria di
ravvi ci namento delle |egislazioni degli Stati nmenmbri relative alla
conpatibilita elettromagnetica, nodificata ed integrata dalla direttiva
92/ 31/ CEE del Consiglio del 28 aprile 1992, dalla direttiva 93/68/ CEE de
Consiglio del 22 luglio 1993 e dalla direttiva 93/97/ CEE del Consiglio de
29 ottobre 1993".

- La direttiva 89/336/ CEE del Consiglio del 3 naggio 1989, per i
riavvi ci namento delle legislazioni degli Stati nenbri relative alla
conpatibilita elettromagnetica, € pubblicata in GUCE n. L 139 del 23
maggi o 1989.

- La direttiva 92/31/CEE del Consiglio del 28 aprile 1992, che nodifica la
direttiva 89/336/ CEE per il ravvicinanmento delle |egislazioni degli Stati
menbri relative alla conpatibilita elettromagnetica, e pubblicata in GUCE
n. L 126 del 12 maggi o 1992.

- Il decreto del Mnistro delle poste e delle tel ecomuni cazioni 17 aprile
1997, n. 160, reca:

"Regol anent o per |a procedura di approvazi one nazionale delle
apparecchiature termnali di tel econunicazioni".

Note all'art. 1.

- La direttiva 98/ 34/ CE del Parl anento europeo e del Consiglio europeo de
22 giugno 1998 prevede una procedura d'informazione nel settore delle
nornme e dell e regol anentazioni tecniche, & pubblicata in GUCE n. L 204 de
21 luglio 1998.

- La direttiva 98/48/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio del 20
luglio 1998 é relativa ad una nodifica della direttiva 98/ 34/ CE che
prevede una procedura d'informazione nel settore delle norne e delle
regol anent azi oni tecniche, & pubblicata in GUCE n. L 217 del 5 agosto
1998.

Art. 2.
Anbito di applicazione e scopo

1. Il presente decreto detta | e disposizioni per |'inm ssione ne

nercato, la libera circolazione e la nessa in servizio delle
apparecchiature radio e delle apparecchiature ternmnali di
t el econmuni cazi one.



2. Nel caso in cui |'apparecchio di cui all"articolo 1, conma 1, lettera
a), del presente decreto, contiene, cone parte integrante o accessoria, un
di spositivo nedico ai sensi dell'articolo 1 del decreto |egislativo 24
febbraio 1997, n. 46, nodificato dal decreto |legislativo 25 febbraio 1998,
n. 95, o un dispositivo nedico inpiantabile attivo, ai sensi dell'articolo
1 del decreto legislativol4 dicenbre 1992, n. 507, |'apparecchio é
soggetto alla disciplina del presente decreto, fatta salva |'applicazione
dell e pertinenti normative arnoni zzate conunitarie e di quelle nazional
che | e recepiscono, previste per i dispositivi di cui al presente comm.

3. Nel caso in cui |"apparecchio di cui all'articolo 1, comma 1, lettera
a), sia un conponente o un'entita tecnica distinta di un veicolo ai sens
del decreto del Mnistro dei trasporti e della navigazione 20 febbraio
1996, pubblicato nel supplenento ordinario n.58 alla Gazzetta U ficiale n
76 del 30 marzo 1996, concernente |e perturbazioni radioelettriche
(conpatibilita elettromagnetica) dei veicoli ovvero sia un conponente o
un'entita tecnica distinta di un veicolo ai sensi del decreto del Mnistro
dei trasporti e della navigazione del 5 aprile 1994, pubblicato ne

suppl enento ordinario n. 67 alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 99 del 30 aprile 1994, relativo all'onol ogazione dei veicoli a
notore a due o a tre ruote, |'apparecchio e soggetto alla disciplina de
presente decreto, fatta salva |'applicazione delle pertinenti normative
arnoni zzate conmunitarie e di quelle nazionali che |le recepi scono, previste
per i conponenti o le entita tecniche distinte di cui al presente comma.

4. Il presente decreto non si applica alle apparecchiature el encate
nell"allegato | annesso al nedesi no.

5. Il presente decreto non si applica agli apparecchi usati esclusivanente
nelle attivita concernenti |a sicurezza dello Stato,la difesa,

procedi nenti penali, |'ordine e |la sicurezza pubblici

Nel caso in cui i suddetti apparecchi debbano essere collegati allereti
pubbl i che di tel econunicazioni, |'anmnistrazione interessata e tenuta a
garantire il rispetto dei requisiti essenziali di cui all'articolo 3.

Note all'art. 2:

- L'art. 1 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n.46, recante:
"Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi nedici"

cone nodificato dal decreto legislativo 25 febbraio 1998, n. 95, e il
seguent e:

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

nmedici ed ai relativi accessori. A fini del presente decreto gl
accessori sono considerati dispositivi medici a pieno titolo. Nel presente

decreto e i suoi allegati i dispositivi medici ed i |oro accessori vengono
i ndicati con term ne "dispositivi

2. A fini del presente decreto s'intende per

a) dispositivo nedico: qualsiasi strunmento, apparecchio, inpianto,

sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in conbinazi one, conpreso
il softwareinformatico inpiegato per il corretto funzionanmento, e
destinato dal fabbricante ad essere inpiegato nell' uono ascopo di

di agnosi, prevenzione, controllo, terapia oattenuazione di una malatti a;
di diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o conpensazi one di una
ferita o di unhandicap; di studio, sostituzione o nodifica dell'anatom ao
di un processo fisiologico; di intervento sul concepinmento, il quale



prodotto non eserciti |'azioneprincipale, nel o sul corpo unano, cui €
destinato, conneni farnacol ogici o inmunol ogici né medi ante processo
netabolico ma la cui funzione possa essere coadiuvata datali nezzi

b) accessorio: prodotto che, pur non essendo un dispositivo, sia destinato
in nodo specifico dal fabbricante ad essere utilizzato con un dispositivo
per consentirne |'utilizzazione prevista dal fabbricante stesso;

c) dispositivo nedico-diagnostico in vitro: qual siasi dispositivo nedico
conposto da un reagente, da un prodotto reattivo, da un calibratore, da un
materiale di controllo, da un kit, da uno strunento, da un apparecchio,

un' attrezzatura o un sistemn, utilizzato da solo o in conbi nazi one,
destinato dal fabbricante ad essere inpiegato in vitro per |'esane d

canpi oni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati,

uni canente o principalnmente allo scopo di fornire informazioni su uno
stato fisiologico o patologico, o su una anonelia congenita, o

i nformazi oni che consentono | a determ nazione della sicurezza e della
conpatibilita con potenziali soggetti riceventi, o che consentono i

controllo delle misure terapeutiche. | contenitori dei canpioni sono
consi derati dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Si intendono per contenitori di canpioni i dispositivi, dei tipo
sottovuoto o no, specificanente destinati dai fabbricanti a ricevere
direttanente il canpione proveniente dal corpo umano e a conservarlo a
fini di un esane diagnostico in vitro. | prodotti destinati ad us

generici di laboratorio non sono dispositivi nedico-diagnostici in vitro a
neno che, date le loro caratteristiche, siano specificanmente destinati da
fabbricante ad esam diagnostici in vitro;

d) dispositivo su msura; qualsiasi dispositivo fabbricato appositanente,
sul l a base della prescrizione scritta di un nmedico debitanente qualificato
e indicante, sotto la responsabilita del nmedesinp, le caratteristiche
speci fiche di progettazione del dispositivo e destinato ad essere
utilizzato solo per un determ nato paziente. La prescrizione pud essere
redatta anche da altra persona la quale vi sia autorizzata in virtu della
propria qualificazione professionale. | dispositivi fabbricati con netodi
di fabbricazione continua od in serie, che devono essere successivanente
adattati, per soddisfare un'esigenza specifica del nedico o di un altro
utilizzatore professionale, non sono considerati dispositivi su nisura;

e) dispositivi per indagini cliniche: un dispositivo destinato ad essere
nmesso a di sposi zi one di un nedi co debitanmente qualificato per |lo

svol ginento di indagini di cui all"allegato X, punto 2.1, in un anbiente
clinico umano adeguato. Per |'esecuzione delle indagini cliniche, a
nedi co debitamente qualificato € assinmlata ogni altra persona, |a quale,
in base alla propria qualificazione professionale, sia autorizzata a

svol gere tali indagini;

f) fabbricante: |la persona fisica o giuridica responsabile della
progettazione, della fabbricazione, dell'inballaggio e dell'etichettatura
di un dispositivo in vista dell'inm ssione in conercio a proprio none,

i ndi pendentenente dal fatto che queste operazioni siano eseguite da questa
stessa persona o da un terzo per suo conto. G i obblighi del presente
decreto che si inmpongono al fabbricante val gono anche per |a persona
fisica o giuridica che conpone, provvede all'inballaggio, tratta, rinette
a nuovo, etichetta uno o piu prodotti prefabbricati o assegna loro |la
destinazi one di dispositivo in vista dell'inmnissione in comercio a
proprio nonme. | predetti obblighi non si applicano alla persona |a quale,
senza essere il fabbricante conpone o adatta dispositivi gia inmressi in
commercio in funzione della | oro destinazione ad un singol o paziente;

g) destinazione: |'utilizzazione alla quale & destinato il dispositivo
secondo | e indicazioni fornite dal fabbricante nell'etichetta, nel foglio



illustrativo o nel nateriale pubblicitario;

h) imrssione in commercio: la prim nessa a disposizione a titolo oneroso
o gratuito di dispositivi, esclusi quelli destinati alle indagin

cliniche, in vista della distribuzione o utilizzazione sul mercato

conmuni tari o, indipendentenente dal fatto che si tratti di dispositivi

nuovi O rinessi a nuovo;

i) messa in servizio: fase in cui il dispositivo é stato reso di sponibile
all'utilizzatore finale in quanto pronto per la prima utilizzazione sul
nmercato conunitario secondo |a sua destinazione d' uso;

i-bis) mandatario: |la persona fisica o giuridica stabilita nel territorio
del I ' Uni one europea che, dopo essere stata espressanente designata da
fabbricante, agisce e pud essere interpellata dalle autorita nazional
conpetenti e dagli organism comunitari in vece del fabbricante per quanto
riguarda gli obblighi che il presente decreto inpone a quest'ultinop".

- Il decreto legislativo 25 febbraio 1998, n. 95, reca: "Mdifiche a
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, recante: "Attuazione della
direttiva 93/42/ CEE concernente i dispositivi nedici"

- L'art. 1 del decreto legislativo 14 dicenbre 1992, n. 507, recante:

"Attuazione della direttiva 90/ 385/ CEE concernente il ravvicinanento delle
| egi sl azioni degli Stati menbri relative ai dispositivi medici
inmpiantabili attivi", € il seguente:

"Art. 1 (Definizioni).

- 1. Il presente decreto si applica ai dispositivi nedici inpiantabil
attivi.

2. Al fini del presente decreto si applicano |e definizioni seguenti:

a) dispositivo nedi co: qual unque strunento, apparecchi o, apparecchiatura,
sostanza od altro articolo usato da solo o in conbinazione, conpresi gl
accessori e i software che intervengono nel buon funzi onanento dello
stesso, destinato dal fabbricante ad essere inpiegato sull'uonp ai fini d
di agnosi, prevenzione, controllo, trattamento o attenuazione di nalattie o
| esioni ovvero ai fini di studio, sostituzione o nodifica dell'anatonia
oppure di un processo fisiologico, ovvero ai fini del controllo de
concepinento il quale non eserciti |'azione principale, cui e destinato,
con nmezzi farmacol ogici, chimci o inmmunologici né nediante processo

nmet abolico, ma |l a cui funzione possa essere coadiuvata da tali nezzi

b) dispositivo nedico attivo: qual siasi dispositivo nedico collegato per

il suo funzionanento ad una fonte di energia elettrica o a qualsiasi altra
fonte di energia diversa da quella prodotta direttamente dal corpo unmano o
dalla gravita;

c) dispositivo nedico inpiantabile attivo: qual siasi dispositivo nmedico
attivo destinato ad essere inpiantato interamente o parzial nente nmedi ante
intervento chirurgico o nedico nel corpo umano o nedi ante intervento
nmedico in un orifizio naturale e destinato a restarvi dopo |'intervento;

d) dispositivo su msura: qual siasi dispositivo nedico inpiantabile attivo
apposi tanmente fabbricato secondo | a prescrizione scritta di un nedico
speci alista che precisi |le caratteristiche specifiche di progettazione de
di spositivo, sotto la responsabilita del clinico stesso e destinato a
essere utilizzato esclusivanente per un determ nato paziente;

e) dispositivo destinato ad indagini cliniche: qualsiasi dispositivo
nmedi co i npiantabile attivo destinato a essere nesso a di sposi zione di un



nedi co specialista allo scopo di indagini da effettuarsi in un anbiente
clinico umano idoneo;

f) destinazione: |'utilizzazione cui il dispositivo medico & destinato e
si addice in base alle indicazioni fornite dal fabbricante nelle
i struzioni per |'uso;

g) nmessa in servizio: nessa a disposizione del corpo nedico per
[" i npi ant o;

g-bis) inmm ssione in commercio: la prina nessa a disposizione atitolo
oneroso o gratuito di dispositivi, esclusi quelli destinati alle indagin
cliniche, in vista della distribuzione o utilizzazione sul nmercato
conmuni tari o, indipendentenente dal fatto che si tratti di dispositivi
nuovi O rinessi a nuovo;

g-ter) fabbricante;

1) la persona fisica o il rappresentante | egale della persona
giuridica responsabile della progettazione, della fabbricazi one,
del I "inball aggio e dell'etichettatura di un dispositivo in vista
dell"imrissione in commercio a proprio none o a none della

persona giuridica rappresentata, indipendentenente dal fatto che
guest e operazioni siano eseguite dalla stessa persona fisica o
giuridica o da un terzo per suo conto;

2) la persona fisica o il rappresentante | egale della persona
giuridica che conpone, provvede all'inballaggio, tratta, rinette
a nuovo o etichetta uno o piu prodotti prefabbricati o assegna
loro | a destinazione di dispositivo in vista dell'imrssione in

conmercio a proprio none o a none della persona giuridica
rappresentata, fatta eccezione per chi senza essere i
fabbricante ai sensi del n. 1) conpone o adatta dispositivi gia
i messi in comrercio in funzione della |oro destinazione ad un
si ngol o pazi ente.

2-bis. Se un dispositivo nmedico inpiantabile attivo € destinato
a sommi ni strare una sostanza definita "nedicinale ai sensi de
decreto legislativo 29 nmaggi o 1991, n. 178, e successive

nodi fi cazi oni, questa sostanza €& soggetta al regine d
autorizzazione all'inm ssione in conmrercio previsto dal suddetto
decreto.

2-ter. Se un dispositivo nedico inpiantabile attivo incorpora
cone parte integrante una sostanza che potrebbe, se utilizzata a
parte, essere considerata un nedicinale ai sensi dell'art. 1 de
decreto legislativo 29 nmaggi o 1991, n. 178, detto dispositivo
deve essere valutato ed autorizzato confornenente alle

di sposi zi oni del presente decreto.

2-quater. Per i dispositivi medici inpiantabili attivi le

di sposi zioni sui requisiti di protezione in materia di
conpatibilita el ettromagnetica previste dal presente decreto s
applicano in sostituzione di quelle stabilite dal decreto

| egislativo 4 dicenbre 1992, n. 476".

- Il decreto del Mnistro dei trasporti e della navigazione 20 febbraio
1996 reca: "Attuazione della direttiva 95/54/CE della Commi ssione del 31
ottobre 1995 relativa alle perturbazioni radioelettriche dei veicoli a
notore e dei loro rinorchi, che adegua al progresso tecnico la direttiva
72/ 245/ CEE e nodifica la direttiva 70/ 156/ CEE.



- Il decreto del Mnistro dei trasporti e della navigazione 5 aprile 1994
reca: "Recepinmento della direttiva del Consiglio delle Conunita europee n
92/ 61 del 30 giugno 1992 relativa all'onol ogazione dei veicoli a notore a
due o a tre ruote".

Art. 3.
Requi siti essenzi al

1. | requisiti essenziali applicabili a tutti gli apparecchi sono i
seguenti :

a) la protezione della salute e della sicurezza dell'utente o d
qual si asi altra persona, conpresi gli obiettivi per quanto
riguarda i requisiti di sicurezza previsti dalla | egge 18
ottobre 1977, n. 791, nodificata dal decreto |egislativo 25
novenbre 1996, n. 626, na senza applicazione di limti di

t ensi one;

b) i requisiti in materia di protezione per quanto riguarda |la
conpatibilita el ettromagnetica previsti dal decreto |egislativo
12 novenbre 1996, n. 615.

2. Le apparecchiature radio, in osservanza del piano nazionale d
ripartizione delle frequenze, sono costruite in nodo da utilizzare in
mani era efficace lo spettro attribuito alle radi oconmunicazioni di terra e

spaziali e le risorse orbitali, evitando interferenze dannose.

3. Sono, altresi, requisiti essenziali quelli stabiliti dalla Conm ssione
europea che prevedono, per gli apparecchi all'interno di determnate
categorie o di determinati tipi, |'obbligo della I oro costruzione in nodo
da:

a) interagire tranmite reti con altri apparecchi e poter essere
collegati ad interfacce di tipo appropriato;

b) non danneggiare la rete o il suo funzionanento né fare
cattivo uso delle risorse della rete arrecando quindi un
deterioranmento inaccettabile del servizio;

c) contenere elementi di sicurezza per garantire |a protezione
dei dati personali e della vita privata dell'utente e
del | ' abbonat o;

d) supportare funzioni speciali che consentano di evitare frodi

e) supportare funzioni speciali che consentano |'accesso a
servi zi d'energenza

f) supportare funzioni speciali che facilitino il loro uso da
parte di utenti disabili

4. Il Mnistero delle conunicazioni provvede a rendere noto nella Gazzetta
U ficiale della Repubblica italiana | e determi nazioni della Comm ssione
europea circa | "applicazione dei requisiti essenziali di cui al comma 3 e
la relativa data di efficacia.

Note all'art. 3:

- La legge 18 ottobre 1977, n. 791, reca: "Attuazione della direttiva de
Consiglio delle Comunita europee (n.72/23/CEE) relativa alle garanzie d



sicurezza che deve possedere il materiale elettrico destinato ad essere
utilizzato entro alcuni limti di tensione"

- Il decreto legislativo 25 novenbre 1996, n. 626, reca: "Attuazione della
direttiva 93/68/CEE, in materia di marcatura CE del nateriale elettrico

destinato ad essere utilizzato entro taluni limti di tensione"
- Per il decreto legislativo n. 615/1996 si vedano |l e note alle premesse.
Art. 4.

Notifica e pubblicazione delle specifiche di interfaccia

1. Il Mnistero delle conmunicazioni notifica alla Conmni ssione europea |e
interfacce che esso ha regol anmentato; qual ora non siano state notificate
ai sensi delle disposizioni concernenti |e informazioni nel settore delle
norne e delle regol anentazioni tecniche di cui alle direttive 98/34/CE e
98/ 48/ CE. Il Mnistero delle conunicazioni cura |a pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana delle decisioni della
Conmi ssi one europea in ordine all'equivalenza tra le interfacce notificate
ed all'assegnazione di un identificatore di categoria delle

apparecchi ature, pubblicate nella Gazzetta U ficiale delle Conunita

eur opee.

2. Il Mnistero delle comunicazioni notifica alla Comm ssione europea i
tipi di interfaccia offerti in Italia dagli operatori delle reti pubbliche
di tel econuni cazione. Con uno o piu regolanenti da adottare con decreto
del Mnistro delle conunicazioni ai sensi dell'articolo 17, comma 3, della
| egge 23 agosto 1988, n. 400, sono disciplinate le nodalita con |le qual

gli operatori informano il Mnistero delle conunicazioni e rendono
pubbliche | e specifiche tecniche di tali interfacce prima di rendere
di sponi bili al pubblico i servizi forniti nediante dette interfacce nonché

i relativi aggiornanenti.

3. Sono soggetti all'obbligo di conmunicazione al Mnistero delle
conuni cazioni e di pubblicazione delle interfacce:

a) i gestori diretti, cioé gli operatori che forniscono un servizio
pubblico di tel econunicazioni attraverso una rete a cui i termnal
possono essere connessi o0 attraverso una interfaccia di rete fisica a
attraverso una interfaccia radio;

c) i gestori indirettanente connessi, cioé quegli operatori di rete
pubbl i ca che forniscono servizi a terzi nediante contratto, nma che non
of frono una interfaccia diretta di rete;

d) i fornitori di servizi pubblici, cioé gli operatori che forniscono
servi zi pubblici di teleconunicazioni nmediante uno o piu apparecch
connessi alla rete pubblica ma che non gestiscono in proprio la rete.

4. Le informazioni riguardano tutte le interfacce al pubblico; in
particol are | e specifiche:

a) fanno esplicito riferinento alle nornme arnoni zzate e a quell e nazi onal
utilizzate interamente o parzial nente e, se del caso, indicano qual
opzioni, aggiunte o nodifiche sono state adottate;

b) contengono informazioni sufficienti a consentire |a progettazi one degl
apparecchi in nodo tale che possano interoperare con |le reti pubbliche di
t el econuni cazioni allo scopo di stabilire, nodificare, tariffare,
mantenere e |iberare una connessione fisica o virtuale per ottenperare a
requisiti di cui all'articolo 3; |le specifiche devono inoltre fornire



dettagli sui servizi supplenentari o sulle caratteristiche di livello
superiore forniti dalla rete, necessari per la progettazione ed il

funzi onamento dei termnali; devono essere fornite inoltre informazion
sufficienti sulle nodalita di verifica della conformta dei termnali a
requisiti di cui all"articolo 3;

c) sono disponibili anche in formato el ettronico.

Note all'art. 4:

- Per la direttiva 98/ 34/ CE si vedano le note all'art.1
- Per la direttiva 98/48/CE si vedano le note all'art.1

- L'art. 17, comma 3, della | egge 23 agosto 1988, n. 400, recante:
"Disciplina dell"attivita di Governo e ordinanento della Presidenza de
Consiglio dei Mnistri", & il seguente:

"3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolanenti nelle
materie di conpetenza del Mnistro o di autorita sottordinate al Mnistro
gquando | a | egge espressanente conferisca tale potere. Tali regol amenti,
per materie di conpetenza di piu Mnistri, possono essere adottati con
decreti intermnisteriali, ferma restando | a necessita di apposita

autori zzazi one da parte della | egge.

| regolanenti ministeriali ed interministeriali non possono dettare norne
contrarie a quelle dei regolanmenti emanati dal Governo. Essi debbono
essere conunicati al Presidente del Consiglio dei Mnistri prim della

| oro emanazi one".

Art. 5.
Nor me ar npbni zzat e

1. @i apparecchi conform alle nornme arnonizzate, o a parte di esse,

cui nureri di riferinento siano stati pubblicati nella Gazzetta Ufficiale
del l e Comunita europee, si presunono conform ai requisiti essenzial

el encati nell'articolo 3, nella msura in cui siano contenplati nelle
dette norme arnonizzate o in parte di esse.

2. Nel caso in cui il Mnistero delle conunicazioni reputi che la
conformita ad una nornma arnoni zzata non garantisce il rispetto de
requisiti essenziali di cui all'articolo 3, il Mnistero stesso informa i

conmtato TCAM (Tel econmuni cations Conformty Assessnent and Market
surveillance commttee), istituito dalla Comm ssione europea per |la

val utazione della conformta e per |la sorveglianza del mercato nel settore
del I e tel ecomuni cazi oni

3. Il Mnistero delle comuni cazioni provvede a rendere note nella Gazzetta
U ficiale della Repubblica italiana | e deterninazioni della Conm ssione
europea in materia di interpretazione o di revoca delle nornme arnoni zzate.

Art. 6.
| nm ssi one sul nercato

1. Il fabbricante o il suo nandatario sono tenuti ad imettere sul nercato
gli apparecchi soltanto se rispettano gli appropriati requisiti essenzial
di cui all'articolo 3 nonché le altre disposizioni pertinenti del presente
decreto.

2. di apparecchi imessi sul nercato prinma della data di cui all'articolo
3, comma 4, possono continuare ad essere distribuiti per il periodo d



tempo fissato dal Mnistero delle comunicazioni, confornenente alle
deci sioni della Conmi ssione europea.

3. Il fabbricante o | a persona responsabile dell'imissione sul nercato
del | ' apparecchio e tenuto a fornire all'utente Il e informazioni sull'uso a
cui |'apparecchio & destinato, unitamente alla dichiarazione di conformta
ai requisiti essenziali. Nel caso delle apparecchiature radio, tal

i nformazi oni devono essere apposte sull'inballaggio o essere riportate
nelle istruzioni per ['uso allo scopo di identificare gli Stati menbri

del | ' Uni one europea o |a zona geografica all'interno di uno Stato nenbro

dove | ' apparecchiatura in questione & destinata ad essere utilizzata e
devono avvertire |'utente, attraverso |le marcature sull'apparato, d
eventuali restrizioni o richieste di autorizzazioni necessarie per |'uso
del l e apparecchiature radio in taluni Stati menbri. Nel caso delle

apparecchiature terminali di tel econunicazioni, tali informazioni devono
essere sufficienti ad individuare le interfacce delle reti pubbliche d

t el econuni cazioni cui |'apparecchiatura & destinata a collegarsi. Per
tutti gli apparecchi tali informazioni devono essere esposte in maniera
vi sibile.

4. Nel caso di un'apparecchiatura radio che utilizzi bande di frequenza |la
cui applicazione non e arnoni zzata nell' Unione europea, il fabbricante o
il suo mandatario stabilito nell'Unione europea o | a persona responsabile
del | "imr ssione sul nercato dell'apparecchiatura notifica, alneno quattro
settimane prima, la propria intenzione di inmettere |'apparecchiatura sul
nmercato al Mnistero delle comunicazioni, utilizzando il nodello definito
dal M nistero stesso.

La notifica fornisce informazioni circa |le caratteristiche radio

del | * apparecchiatura con particolare riferinento alle bande di frequenze,
alla spaziatura tra i canali, al tipo di nodul azione ed alla potenza RF
enessa e riporta il nunero d'identificazione dell'organisnmo notificato
interessato di cui all'articolo 12.

Il Mnistero delle conunicazioni comunica al fabbricante o al suo
mandatari o stabilita nell' Unione europea o alla persona responsabile
del | 'imri ssione sul nercato dell'apparecchiatura eventuali divieti o
[imtazioni notivati e ne inforna | a Conmi ssione europea.

Art. 7.
Messa in servizio e diritto di coll eganento

1. é consentita la nessa in servizio degli apparecchi per lo scopo cu
sono destinati se essi sono conform ai requisiti essenziali di cui
all"articolo 3 ed alle altre disposizioni pertinenti del presente decreto.

2. Fatti salvi il comma 1 ed eventuali condizioni connesse

all "autorizzazione per la fornitura del servizio in questione in
conformta alla normativa conunitaria ed a quella nazionale d
recepimento, il Mnistero delle conmunicazioni pudo linitare |la nessa in
servizio di apparecchiature radio soltanto per notivi connessi all'uso
efficace dello spettro delle radi ofrequenze, per evitare interferenze
dannose o per questioni di sanita pubblica.

3. Fatto salvo il conma 4, gli operatori di reti pubbliche di

t el econuni cazi one non devono rifiutare di coll egare apparecchiature
termnali di tel econunicazione ad apposite interfacce per notivi tecnici
qual ora dette apparecchiature siano confornm ai requisiti di cui
all"articolo 3.

4. Nel caso in cui il Mnistero delle conunicazioni ritenga che un
apparecchio dichiarato conforme al presente decreto provochi seri danni ad



una rete o interferenze radi o dannose o disturbi la rete o il suo

funzi onanmento, |'operatore della rete stessa pud essere autorizzato da
Mnistero a rifiutare o ad interronpere il colleganento a a ritirare dal
servizio tal e apparecchio. Il Mnistero delle conunicazioni notifica dette
autori zzazioni alla Conmm ssi one europea, che esprinme un parere in nmateria.
A seguito delle indicazioni della Conmi ssione europea, il Mnistero delle

conuni cazi oni pud adottare altre m sure.

5. In caso di energenza |'operatore puo disconnettere gli apparecch
qualora lo richieda | a protezione della rete o qual ora possa essere
offerta subito all'utente una sol uzione alternativa, senza costi a carico
di quest'ultino. L'operatore infornma i nmedi atanente il Mnistero delle
conuni cazi oni

Art. 8.
Li bera circol azi one degli apparecch

1. Non é vietata, limtata o inpedita |'imr ssione sul nercato e | a nessa
in servizio di apparecchi recanti la marcatura CE che ne indica |la
conformta alle disposizioni del presente decreto. C 0 non pregiudica

| " applicazione dell"articolo 6, comma 4, dell'articolo 7, comma 2, e
dell"articolo 9, comua 8.

2. In occasione di fiere, esposizioni, dinostrazioni conmerciali e,

mani f est azi oni anal oghe & amessa | ' esposi zi one di un apparecchi o che non
rispetti |e disposizioni del presente decreto, purché un'indicazione
visibile segnali chiaranente tale circostanza ed indichi che |I"'apparecchio
non puo essere comercializzato o messo in servizio finché non sia reso
conforne alle predette di sposizioni

3. Nel caso che |'apparecchio sia disciplinato per aspetti diversi da
quel l'i del presente decreto da altre direttive conunitarie e norne

nazi onali di recepinmento, concernenti |'apposizione della nmarcatura CE
cio fa presunere che |'apparecchi o soddi sfi anche alle disposizioni di
tali altre direttive e norne nazionali. Nel caso in cui una o piu delle
suddette direttive e norme nazionali |asciano al fabbricante |la facolta d
scegliere il reginme da applicare durante un periodo transitorio, la
marcatura CE indica che |'apparecchi o soddi sfa esclusivanente |e

di sposizioni delle direttive e norme nazionali applicate dal fabbricante.
In questo caso i riferinmenti alle direttive e alle nornme nazional
appl i cate devono figurare nei docunenti, avvisi o istruzioni che
acconpagnano tali prodotti.

Art. 9.
Sorveglianza del nmercato - laboratori di prova
1. Il Mnistero delle conunicazioni, in collaborazione con gli organi di

Polizia di cui all"articolo 1, comm 13 e 15, della legge 31 luglio 1997
n. 249, provvede ad accertare la confornmta dei prodotti imessi sul
nercato e di quelli nessi in esercizio a quanto stabilito dal presente
decreto anche nediante prelievo delle apparecchiature presso
costruttori, gli inmportatori, i grossisti, i distributori ed
dettaglianti nonché presso gli utilizzatori delle apparecchiature
nmedesinme. | controlli sono effettuati secondo le nodalita stabilite con
regol amento da adottare con decreto del Mnistro delle conunicazioni a
sensi dell'articolo 17, comma 3, della | egge 23 agosto 1988, n. 400.

2. Le prove tecniche aventi | o scopo di accertare |la rispondenza degl
apparecchi ai requisiti essenziali di cui all'articolo 3, alle norne
arnoni zzate di cui all'articolo 5, alle norne nazionali di cu
all"articolo 4 ed alle altre specifiche tecniche utilizzate da
costruttore sono effettuate presso i laboratori dell'lstituto superiore



del l e comuni cazioni e delle tecnologie dell'informazione (ISCTlI) o presso
| aboratori privati accreditati; se non esistono |aboratori accreditati
all o scopo, le prove sono effettuate sotto |la responsabilita di un

organi sno notificato

3. Conriferinmento al coma 2 il Mnistero delle conuni cazioni accredita
| aboratori di prova sentita una comm ssione tecnico-consultiva, nom nata
dal M nistero stesso, di cui sono chiamati a far parte al neno un

rappresentante del Mnistero dell'industria, del comercio e
dell"artigianato ed un rappresentante per ciascuno degli organisnm d
normazi one italiani. | laboratori di prova accreditati effettuano le prove

di conformita degli apparati alle norne per le quali hanno ricevuto

| "accredi tamento. Con regol anento da adottare con decreto del Mnistro
del |l e comuni cazioni ai sensi dell'articolo 17, conmma 3, della | egge 23
agosto 1988, n. 400, e disciplinata |la procedura di rilascio

del | " accreditanento, dell'effettuazione della sorveglianza e del rinnovo
del | " accreditanento stesso.

4. | laboratori di prova accreditati non possono dipendere direttanente
dal | ' organi zzazi one del costruttore o di un operatore di rete di

t el ecomuni cazi oni ovvero di un fornitore di servizi di tel econunicazioni
devono essere liberi da influenze esterne, possedere un'adeguata capacita
per quanto attiene alla conpetenza ed alle attrezzature ed essere forniti
di tutte |l e apparecchiature di msura per |'esecuzione delle prove.
L'istruttoria relativa all'accreditamento dei |aboratori viene svolta con
["inpegno di riservatezza verso terzi

5. L'accreditanmento pud essere sospeso dalla conpetente direzione generale
del Mnistero delle conunicazioni, sentita |a conmi ssione tecnica di cu

al comma 3, per un periodo nassinmo di sei nesi nel caso di inosservanza da
parte del |aboratorio degli inpegni assunti.

L' accreditamento e revocato dalla direzione stessa, sentita la
comm ssi one:

a) nel caso in cui il laboratorio non ottenpera, con le nodalita
e nei tenpi indicati, a quanto stabilito nell'atto di
sospensi one;

b) nel caso in cui sono venuti neno i requisiti accertati a
nonment o del rilascio dell'accreditanento.

6. Al fini dell'accreditanmento, della sorveglianza e del rinnovo s
applicano |l e quote di surrogazione stabilite per | e prestazioni rese a
terzi ai sensi dell'articolo 19 del testo unico delle disposizion
legislative in materia postale, di bancoposta e di tel econunicazioni
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 29 marzo 1973, n
156.

7. Se il Mnistero delle conunicazioni accerta che un apparecchio non e
confornme ai requisiti indicati nel presente decreto, esso adotta
provvedi menti necessari per ritirare detto apparecchio dal nercato o da
servizio, proibirne |'inmmssione sul nercato o la nessa in servizio o
[imtarne la |libera circol azione.

8. Il Mnistero delle conmunicazioni, in caso di adozione di provvedi nenti
di cui al conma 7, li notifica i mediatanmente alla Comni ssi one europea

i ndi candone i notivi e precisando, in particolare, se i provvedi menti

si ano da coll egare:

a) ad una non corretta applicazione delle norne arnonizzate d
cui all"articolo 5, comm 1;



b) a carenze delle nornme arnonizzate di cui all'articolo 5,
comma

c) al mancato rispetto dei requisiti di cui all'articolo
3, addove | ' apparecchi o non soddi sfi |e norne arnonizzate di cu
all"articolo 5, conmma 1.

9. Fatte salve le disposizioni di cui all"articolo 6, il Mnistero delle
conuni cazi oni pud, a norma del Trattato istitutivo della Comunita europea
reso esecutivo con |legge 14 ottobre 1957, n. 1203, e successive
nodi fi cazioni e, in particolare, degli articoli 28 e 30, adottare

provvedi menti appropriati allo scopo di vietare o linmtare |'imm ssione
sul suo nercato ovvero di esigere il ritiro dal suo nercato d

apparecchiature radio, inclusi tipi di apparecchiature radio che hanno
causato o che il Mnistero presune ragionevol nente causino interferenze

dannose, conprese interferenze con i servizi esistenti o programmati sulle
bande di frequenze attribuite in sede nazional e.

10. Il Mnistero delle conmunicazioni, in caso di adozione di misure di cui
al comma 9, ne infornma i medi atanente [ a Conmi ssi one europea
speci fi candone | e ragioni

11. di oneri derivanti dall"'applicazione dei conmi 7 e 9 sono a carico
del fabbricante, del suo nandatario o del responsabile dell'imr ssione su
nmercat o degli apparecchi

12. Nei casi di cui ai comm 8 e 10, il Mnistero delle conunicazion
adotta provvedi nenti definitivi confornenente alle conclusioni conunicate
dal |l a Comm ssi one europea dopo | e consultazioni conunitarie espletate
dal l a stessa.

Note all'art. 9:

- Il testo dell"art. 1, conm 13 e 15, della |legge31 luglio 1997, n. 249,
recante: "lIstituzione dell' Autorita per |e garanzie nelle conunicazioni e
nornme sui sistem delle teleconmunicazioni e radiotelevisivo", & i
seguent e:

"13. L' Autorita si avvale degli organi del Mnistero delle conunicazioni e

degli organi del Mnistero dell'interno per la sicurezza e la regolarita
dei servizi di teleconunicazioni nonché degli organi e delle istituzion
di cui puo attualmente avval ersi, secondo le nornme vigenti, il Garante per

la radiodiffusione e |"editoria. Riconoscendo |e esigenze di decentranento
sul territorio al fine di assicurare |e necessarie funzioni di governo, di
garanzia e di controllo in tema di conmuni cazi one, sono funzional nente
organi dell'Autorita i comtati regionali per |e comunicazioni, che
possono istituirsi con leggi regionali entro sei nesi dall'insedianento,

ai quali sono altresi attribuite | e conpetenze attual nente svolte da
comtati regionali radiotelevisivi. L' Autorita, d'intesa con | a Conferenza
per manente per i rapporti tralo Stato, le regioni e |le province autonone
di Trento e di Bolzano, individua gli indirizzi generali relativi a
requisiti richiesti ai conponenti, ai criteri di inconpatibilita degl
stessi, ai nodi organizzativi e di finanzianmento dei conmitati. Entro i
term ne di cui al secondo periodo e in caso di inadenpienza |e funzion

dei comitati regionali per |e comunicazioni sono assicurate dai conmitati
regionali radiotelevisivi operanti. L' Autorita d'intesa con |a Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e |le province autonone
di Trento e di Bol zano adotta un regol anento per definire le materie d

sua conpetenza che possono essere delegate ai conmitati regionali per le
comuni cazioni. Nell'esplicazione delle funzioni |'Autorita pud richiedere
| a consul enza di soggetti o organism di riconosciuta indipendenza e
conpet enza. Le conunicazioni dirette all'Autorita sono esenti da bollo.



L' Autorita si coordina con i preposti organi dei Mnisteri della difesa e
dell"interno per gli aspetti di comrune interesse.

14. (Omissis).

15. Con decreto del Mnistro dell'interno, di concerto con il Mnistro
del I e comuni cazioni e con il Mnistro del tesoro, sono determinati le
strutture, il personale ed i nezzi di cui si avvale il servizio di polizia
del l e tel ecomunicazioni, nei linti delle dotazioni organiche de

personal e del Mnistero dell'interno e degli stanzianenti iscritti nello
stato di previsione dello stesso Mnistero, rubrica sicurezza pubblica.
Con decreto del Mnistro delle finanze, di concerto con il Mnistro
dell'"interno, con il Mnistro delle conunicazioni e con il Mnistro de
tesoro, sono determinati le strutture, il personale e i nmezzi della

CGuardia di finanza per i conpiti distituto nello specifico settore della
radi odi ffusione e dell'editoria".

- Per I"art. 17, comma 3, della | egge 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:

" Approvazi one del testo unico delle disposizioni legislative in materia

postal e, di bancoposta e di tel econmunicazioni", € il seguente:
"Art. 19 (Divieto di prestazioni gratuite). - Sono abrogate tutte |le norne
per I e quali |'Anm nistrazione delle poste e delle tel econmunicazioni &

tenuta ad effettuare a titolo in tutto o in parte gratuito prestazioni per
conto di anministrazioni dello Stato o di enti ed istituti. La

speci ficazione dei servizi nei cui confronti trova applicazione i

di sposto del precedente comma, nonché la disciplina dei relativi rapporti
ai fini anche della deterninazione dei corrispettivi dovuti dalle

anmi ni strazioni statali interessate, saranno effettuate con decreto de
Presidente della Repubblica da emanarsi su proposta del Mnistro per le
poste e per |le tel ecomuni cazioni, di concerto con il Mnistro per i
tesoro. Per i servizi resi dall'Amm nistrazione delle poste e delle

t el econuni cazioni ad enti ed istituti, il rinmborso all'Ami nistrazione
del l e poste e delle tel econuni cazioni dei costi da essa sostenuti per le
prestazioni stesse, sara regolato in base a speciali convenzioni annual
con gli enti ed istituti nmedesim, rese esecutive nediante decreti de

M nistro per |l e poste e per |le tel ecomunicazioni. Sui problem relativi
all a determ nazi one dei costi da rinborsare ai sensi dei precedenti conmm,

€ sentito il parere di una conm ssione noninata con decreto del Presidente
del l a Repubblica, su proposta del Mnistro per |le poste e le
t el econuni cazioni di concerto con quelli per il bilancio e per il tesoro,

presi eduta da un magi strato del Consiglio di Stato, designato da
Presidente del Consiglio dei Mnistri, e conposta di un funzionario de

M ni stero del bilancio, un funzionario del Mnistero del tesoro e due
funzionari del Mnistero delle poste e delle tel econuni cazioni. Per le
prestazioni rese alle anm nistrazioni statali, enti diversi e privati,
guando per esse non siano stabiliti appositi canoni, sono a carico

del | " ami ni strazione, ente o privato, oltre alle spese richieste dalle
prestazioni stesse, anche | e quote di surrogazione del personale e |la
guota di spese generali stabilite con decreto del Mnistro per |le poste e
| e tel econuni cazioni, sentito il consiglio di amr nistrazione, di concerto
con il Mnistro per il tesoro"

- Il testo degli articoli 28 e 30 della |legge 14 ottobre 1957, n. 1203,
recante: "Ratifica ed esecuzione dei seguenti Accordi internazionali
firmati a Roma il 25 marzo 1957: a) Trattato che istituisce la Conmunita
europea dell'energia atomca ed Atti allegati; b) Trattato che istituisce
l a Conunita economi ca europea ed Atti allegati; c) Convenzione relativa ad



al cune istituzioni comuni alle Comunita europee", €& il seguente:

"Art. 28. - Qualora, per effetto della |loro comunicazione alla
Conmi ssi one, donmande di brevetti o di nodelli d'utilita non ancora
pubbl i cate, oppure brevetti o nodelli d'utilita mantenuti segreti per

ragioni attinenti alla difesa, siano utilizzati indebitamente o vengano a
conoscenza di un terzo non autorizzato, la Conunita & tenuta a risarcire

il danno subito dall'interessato. La Conunita, senza pregiudizio de

propri diritti nei confronti dell'autore, € surrogata agli interessati

nel |l " esercizio del loro diritto di ricorso contro terzi, nella msura in
cui abbia sopportato il risarcinmento del danno. Non vi & deroga al diritto
della Comunita di agire, conformenente alle disposizioni generali in

vigore, contro |'autore del pregiudizio".

"Art. 30. - Sono istituite nella Conunita norne fondanentali relative alla
protezione sanitaria della popol azione e dei lavoratori contro i pericol
derivanti dalle radiazioni ionizzanti. Per norne fondanentali s'intendono:

a) le dosi nassinme ammissibili con un sufficiente margine d
sicurezza;

b) | e esposizioni e contam nazioni nassinme anm ssibili

c) i principi fondanmentali di sorveglianza sanitaria de

[ avoratori".

Art. 10.
Sanzi on

1. Chiunque imette nel nercato, commercializza all'ingrosso o a
dettaglio, distribuisce in qualunque forma ovvero installa apparecchi non
conform ai requisiti essenziali di cui all'art. 3 & assoggettato alla
sanzi one anm ni strativa del paganento di una somma da lire 8 mlioni a
lire 48 nmlioni e del paganmento di una somma da lire 40 nila a lire 240
mla per ciascun apparecchio. Ala stessa sanzione é assoggettato chiunque
apporta nodifiche agli apparecchi dotati della prescritta marcatura che

conportano mancata conformta ai requisiti essenziali. In ogni caso |la
sanzi one anm nistrativa non puo superare |a somma conplessiva di lire 200
mlioni.

2. Chiunque imette nel nercato, comercializza all'ingrosso o a

dettaglio, distribuisce in qualunque forma ovvero installa apparecch
conform ai requisiti essenziali di cui all'art. 3, ma privi della

marcatura CE, conpreso |'identificatore di categoria ove previsto, e de
nunero dell'organi snmo notificato, |addove richiesto, oppure chi, dovendo
detenere | a docunentazione tecnica di cui agli allegati I, Ill, IVeV

annessi al presente decreto nei rispettivi casi di applicabilita, ne viene
trovato total nente o parzial mente sprovvisto & assoggettato alla sanzione
amm ni strativa del paganmento di una sonma da lire 4 nmilioni alire 24
mlioni e del paganento di una somma da lire 20 nmila a lire 120 mla per
ciascun apparecchio. In ogni caso |a sanzione anm nistrativa non puo
superare | a sonma conplessiva di lire 200 mlioni

3. Chiunque appone marchi che possono confondersi con |a marcatura ovvero
ne limtano la visibilita e la leggibilita, & assoggettato alla sanzi one
amm ni strativa del paganmento di una sonma da lire 2 nmilioni alire 12
mlioni.

4. Chiunque promuove pubblicita per apparecchi che non rispettano |le
prescrizioni del presente decreto & assoggettato alla sanzione

amm ni strativa del paganmento di una sonma da lire 5 nmilioni a lire 30
mlioni.

5. Chiunque utilizza apparecchi, conform al presente decreto, non



correttamente installati o sottoposti a non corretta manutenzi one ovvero
non li utilizza per i fini previsti dal fabbricante o apporta per uso
personal e nodi fiche agli apparecchi dotati della prescritta marcatura che
conportano mancata conformta ai requisiti essenziali di cui all'articolo
3 é assoggettato alla sanzione amr nistrativa del pagamento di una sonma
da lire 500 mila alire 3 mlioni

6. La mancata notificazione al Mnistero delle comunicazioni della

i mm ssione sul nercato di un prodotto di cui all'articolo 6, comma 4,
conporta | " applicazione della sanzione annm nistrativa del paganmento di una
somma da lire 10 mlioni a lire 60 mlioni

7. L'accertanento delle violazioni delle disposizioni recate dal presente
decreto € svolto dagli uffici centrali e periferici del Mnistero delle
comuni cazi oni e dai conpetenti organi di Polizia;l"applicazione delle
previ ste sanzioni amm nistrative conpete agli uffici periferici de

M ni st er o.

8. Sono assoggettati a sequestro gli apparecchi di cui all'articolo 2
comma 1, che sono i Mmessi sul nmercato o nmessi in esercizio e che
risultano:

a) non conform ai requisiti essenziali di cui all'articolo 3;

b) privi della marcatura CE, ivi conpreso |'identificatore d
categoria ove stabilito, o del nunero dell"'organisnmo notificato,
| addove ri chi esto;

c) non corredati dalla dichiarazione di confornita;

d) provvisti di marcature che possano confondersi con |la
marcatura CE ovvero che possano limtarne la visibilita o la
[ eggibilita.

9. di apparecchi sono confiscati qualora, nei sei nesi successivi alla
esecuzi one del sequestro, non si e proceduto alla regol arizzazione delle
situazioni indicate nel comma 8 ovvero al ritiro dal nercato degl
apparecchi nmedesin.

Capo |1
Val ut azi one della confornta

Art. 11.
Procedure di val utazione della conformta

1. Le procedure di valutazione della conformta indicate nel presente
articolo devono essere applicate per dinbstrare la conformta

del | " apparecchio ai requisiti essenziali pertinenti definiti nell'articolo
3.

2. A scelta del fabbricante, la conformta dell'apparecchio ai requisiti
essenziali di cui all'articolo 3, conmma 1, lettere a) e b), puo essere

di nostrata nmedi ante | e procedure definite, rispettivanmente, nella | egge 18
ottobre 1977, n. 791, come nodificata dal decreto |egislativo 25 novenbre
1996, n. 626, e nel decreto legislativo 12 novenbre 1996, n. 615, qualora
| "apparato rientri nell'anbito di applicazione di tali provvedi menti
ovvero in alternativa secondo | e procedure indicate nel presente articolo.

3. Le apparecchiature terminali di tel econmuni cazi one che non inpiegano | o
spettro attribuito alle radi oconuni cazioni terrestri e spaziali nonché le
conponenti di ricezione delle apparecchiature radi o, sono sottoposte alle



procedure di valutazione della conformta descritte negli allegati 11, IV
o V annessi al presente decreto, a scelta del fabbricante.

4. Qualora il fabbricante abbia applicato | e norne arnonizzate di cu
all"art. 5, comm 1, |e apparecchiature radio non previste nel comma 3
sono sottoposte a una delle procedure descritte negli allegati Ill, VoV

annessi al presente decreto, a scelta del fabbricante.

5. Qualora il fabbricante non abbia applicato o abbia applicato solo in
parte |l e norne arnonizzate di cui all'articolo 5 comm 1, le
apparecchiature radi o non previste nel conma 3 sono sottoposte alle
procedure descritte nell"allegato |V o nell'allegato V annessi al presente
decreto, a scelta del fabbricante.

6. | docunmenti e la corrispondenza relativi alle procedure di val utazione
della conformta di cui ai comm da 2 a 5 sono redatti in lingua italiana
0, se del caso, in una lingua amessa dall'organi snmo notificato coinvolto.

Note all"art. 11:
- Per la legge n. 791/1977 si vedano le note all'art. 3.
- Per il decreto legislativo n. 615/1996 si vedano |l e note alle premesse.

Art. 12.
Organi snm notificat

1. Il Mnistero delle comuni cazioni designa gli organism che rispettano
criteri di cui all'"allegato VI annesso al presente decreto per

| ' esecuzi one dell e procedure di val utazione della confornita previste
dall"articolo 11.

2 di organisnm, che intendono ottenere |a designazione di cui al conma 1,
presentano apposita domanda al M nistero delle conunicazioni, fornendo
ogni i nformazi one e docunent azi one conprovante il rispetto dei criteri d
cui all"allegato VI annesso al presente decreto. Il Mnistero delle

comuni cazi oni si pronuncia entro centoventi giorni

3. Il Mnistero delle comunicazioni verifica periodicanmente, ed al neno
ogni due anni, il corretto svolginmento dei conpiti assegnati agl
organi sm ed accerta che essi nmantengano i requisiti di cui all'allegato
VI annesso al presente decreto.

4. Le spese relative ai conmi 1 e 3 del presente articolo sono a carico
dei soggetti interessati, ai sensi dell'art. 19 del testo unico delle

di sposizioni legislative in materia postale, di bancoposta e d

t el econuni cazi oni, approvato con decreto del Presidente della Repubblica
29 marzo 1973, n. 156.

5. Il Mnistero delle conunicazioni informa |a Conm ssione europea in
nerito agli organism notificati di cui al conmma 1.

6. Gi organism notificati stabiliscono i prezzi per |le singole
prestazioni offerte e |i rendono pubblici

7. Il Mnistero delle conunicazioni, qualora accerti che un organi sno
notificato non soddisfi piu i criteri indicati nell'allegato VI annesso a
presente decreto ovvero non espleti correttanente i propri conpiti, adotta
un provvedi nento notivato di sospensione e successivanente di revoca se i
soggetto interessato non ottenperi alle indicazioni



8. | provvedinmenti di cui al conma 7 sono notificati alla Comm ssione
eur opea

9. Il Mnistero delle conmunicazioni cura |a pubblicazione nella Gazzetta
U ficiale della Repubblica italiana dell'elenco degli organism notificati
e dei relativi aggiornanmenti pubblicati dalla Conmni ssione europea nella
Gazzetta Ufficiale delle Conunita europee, conpleti del nunero di
identificazione loro attribuito dalla stessa Conmi ssi one.

Nota all'art. 12:

- Per I"art. 19 del decreto del Presidente della Repubblica n. 156/1973 s
vedano le note all'art. 9.

Capo |1
Marcatura CE di conformita e iscrizion

Art. 13.
Marcatura CE

1. L' apparecchio conforne ai requisiti essenziali pertinenti di cui
all"articolo 3 & contraddistinto dalla marcatura CE di conformta prevista
nell'allegato VII. Tale nmarcatura e apposta sotto |la responsabilita de
fabbricante, del suo rappresentante autorizzato nell'Uni one europea o
del I a persona responsabile dell"'imissione sul nercato dell"'apparecchio.
Quando si ricorre alle procedure di cui agli allegati Ill, 1V o V annessi
al presente decreto, la marcatura é acconpagnata dal nunero d

i dentificazione dell'organisnp notificato previsto nell"articolo 12, comma
1. Le apparecchiature radio sono inoltre acconpagnate dall'identificatore
della categoria rispettiva, ove ne sia stato assegnato uno. € consentito
apporre sull'apparecchiatura altre marcature, purché non riducano |a
visibilita e laleggibilita della nmarcatura CE di confornmta.

2. Nessun apparecchio, sia esso conforne o neno ai requisiti essenzial
pertinenti, di cui all'art. 3, pud recare marchi idonei a trarre in
inganno i terzi quanto al significato e alla forma della marcatura CE di
cui all"allegato VIl annesso al presente decreto.

3. Il Mnistero delle conunicazioni adotta i provvedi nenti indicati
nell'articolo 9 nei confronti di chi ha apposto una marcatura non conforne
ai comm 1 e 2 del presente articolo. Se non € possibile identificare la
persona che ha apposto |a marcatura, il provvedi nento pud essere adottato
nei riguardi di chi deteneva |'apparecchio al nonento in cui e stata
riscontrata la non conformta.

4. Ciascun apparecchio & contraddistinto dal fabbricante nediante
[ "indi cazi one del nodello, del lotto, dei nuneri di serie e del none del
fabbricante o della persona responsabile dell'inm ssione sul nercato.

Capo 1V
Conmi ssi one consul tiva

Art. 14
Conposi zi one

1. Il Mnistero delle comunicazioni, a nmezzo di provvedi nento
dirigenziale, istituisce una com ssione consultiva nazionale con i
conpito di fornire pareri in ordine alla applicazione delle disposizion
di cui al presente decreto. La conmissione & costituita da funzionari de
M ni steri delle comunicazioni, dell'industria, del commercio e
dell"artigianato e dell'interno.



Capo V
Di sposi zioni finali e transitorie

Art. 15.
Paesi terzi

1. Il Mnistero delle conunicazioni pudo informare |a Conmi ssione europea
delle difficolta di ordine generale, giuridiche o pratiche, incontrate da
i mprese conunitarie con riguardo all'imrssione sul nercato di Paesi terz

di apparecchiature termnali di tel econunicazioni e di apparecchiature
radi o.

Art. 16.
Di sposi zioni transitorie e final

1. Le nornme arnonizzate previste dalla | egge 18 ottobre 1997, n.791, cone
nodi fi cata dal decreto |egislativo 25 novenbre 1996, n. 626, o dal decreto
| egi slativo 12 novenbre 1996, n. 615, in attuazione, rispettivamente,
delle direttive 73/23/CEE e 89/336/CEE, i cui riferinenti siano stati
pubblicati nella Gazzetta Ufficiale delle Conunita europee, possono
costituire la base per |la presunzione di confornita ai requisit

essenziali di cui all'articolo 3, comma 1, lettere a) e b), del presente
decreto. Le regole tecniche conuni previste nella direttiva 98\13\CE, i
cui riferimenti siano stati pubblicati nella Gazzetta U ficiale delle
Comuni ta europee, possono costituire la base per la presunzione d
conformita agli altri requisiti essenziali pertinenti di cui all"articolo
3 del presente decreto.

2. Sono consentite |'imm ssione sul nercato e la nessa in servizio di
apparecchi che ottenperano alle disposizioni della direttiva 98\13\CE o
alle nornme vigenti anteriornente alla data dell'8 aprile 2000, inmessi per
la prima volta sul mercato prima del 7 aprile 1999 o entro due anni dalla
nedesi ma dat a.

3. Dall"attuazione del presente decreto non derivano nuovi o nmaggiori
oneri a carico del bilancio dello Stato.

Note all'art. 16:
- Per la legge n. 791/1997 si vedano le note all"'art. 3.
- Per il decreto legislativo n. 615/1996 si vedano |le note alle prenesse

- La direttiva 73/23/ CEE del Consiglio, del 19 febbraio 1973, concernente
il ravvicinanento delle | egislazioni degli Stati nmenbri relative a
materiale elettrico destinato ad essere adoperato entro taluni limti di
tensione & pubblicata in GUCE n. L 077 del 26 marzo 1973.

- Per la direttiva 89/336/CEE del Consiglio del 3 naggio 1989 si vedano |e
note alle prenesse.

- La direttiva 98/ 13/ CE del Parlanento europeo e del Consiglio del 12
febbraio 1998 é relativa alle apparecchiature termnali d

t el econuni cazione e alle apparecchiature di stazioni terrestri d
conmuni cazi one via satellite, incluso il reciproco riconoscinento della
loro conformita, € pubblicata in GUCE n. L 74 del 12 marzo 1998.

Art. 17.
Abr ogazi oni



1. Sono abrogati il decreto legislativo 12 novenbre 1996, n. 614, ed i
decreto ministeriale del Mnistro delle poste e delle tel ecomuni cazioni 17
aprile 1997, n. 160.

2. Agli apparecchi, che rientrano nell'anbito di applicazione del presente
decreto, non si applicano gli articoli 398 e 399 del testo unico delle

di sposizioni legislative in materia postale, di bancoposta e d

t el econuni cazi oni, approvato con decreto del Presidente della Repubblica

29 marzo 1973, n. 156, e successive nodificazioni, |'"articolo 1, conma 1,
lettere f), g), h), I) el'articolo 8 del decreto legislativo 12 novenbre
1996, n. 615, ed il regol anento emanato con decreto del Presidente della

Repubblica 9 dicenbre 1998, n. 507.

3. Agli apparecchi che rientrano nell'anbito di applicazione del presente
decreto non si applicano | e disposizioni della |legge 18 ottobre 1977, n
791, cone nodificata dal decreto legislativo 29 novenbre 1996, n. 626
tranne gli obiettivi in mteria di requisiti di sicurezza di cu
all"articolo 2 ed all'allegato I, nonché la procedura di val utazione della
conformita di cui agli allegati Il, lettera B, e Ill, annessi alla
nmedesi ma | egge n. 791 del 1977, e successive nodificazioni

4. In relazione alle specifiche tecniche delle interfacce, per gl
apparecchi soggetti al presente decreto sono fatte salve |l e prescrizion
tecni che, contenute nella vigente nornativa nazionale, riguardanti |a
gestione delle frequenze.

Note all'art. 17:

- Il decreto legislativo 12 novenbre 1996, n. 614, recante: "Attuazione

della direttiva 91/263/ CEE concernente il ravvicinamento delle
| egi sl azioni degli Stati menbri relative alle apparecchiature ternminali di
t el econuni cazioni, incluso il reciproco riconoscinento della loro

conformta, cone nodificata dalla direttiva 93/68/CEE ed integrata dalla
direttiva 93/97/CEE", & pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 6 dicenbre
1996, n. 286, supplenento ordinario.

- Il decreto del Mnistro delle poste e delle tel econmunicazioni 17 aprile
1997, n. 160, recante:

"Regol anent o per |a procedura di approvazi one nazionale delle
apparecchiature ternminali di teleconunicazioni" & pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale 14 giugno 1997, n. 137, supplenento ordinario.

- Il testo degli articoli 398 e 399 del decreto del Presidente della
Repubblica 29 marzo 1973, n. 156, recante:

" Approvazi one del testo unico delle disposizioni legislative in materia
postal e, di bancoposta e di tel ecomunicazioni", €& il seguente:

"Art. 398 (Prevenzione ed elimnazione dei disturbi alle radiotrasm ssioni
ed alle radioricezioni). - & vietato costruire od inportare nel territorio
nazi onal e, a scopo di commerci o, usare od esercitare, a qualsiasi titolo,
apparati od inmpianti elettrici, radioelettrici o linee di trasm ssione di
energia elettrica non rispondenti alle nornme stabilite per |a prevenzione
e per la elinmnazione dei disturbi alle radiotrasm ssioni ed alle
radi ori cezi oni

Al | " emanazi one di dette norne, che deternm nano anche il netodo da seguire
per |'accertanento della rispondenza, si provvede con decreto del Mnistro
dell e poste e delle tel econuni cazioni, di concerto con il Mnistro

dell"industria, del comercio e dell'artigianato, in confornita alle



direttive delle Conunita europee.

L'immi ssione in conmercio e |'inportazione a scopo di comercio de
materiali indicati nel prinbp conma sono subordinate al rilascio di una
certificazione, di un contrassegno, di una attestazione di rispondenza
ovvero alla presentazione di una dichiarazione di rispondenza nei nodi da
stabilire con il decreto di cui al secondo comma.

Con decreto del Mnistro delle poste e delle tel econuni cazioni, di
concerto con il Mnistro dell'industria, del commercio e dell"artigianato
e effettuata | a designazione degli organisn o dei soggetti che rilasciano
i contrassegni o gli attestati di rispondenza previsti dal precedente
comma".

"Art. 399 (Sanzioni). - Chiunque contravvenga alle disposizioni di cui a
precedente art. 398 €& punito con sanzione aministrativa da L. 15.000 a L
300. 000.

Qualora il contravventore appartenga alla categoria dei costruttori o
degli inportatori di apparati o inpianti elettrici o radioelettrici, si
applica |la sanzione anmm nistrativa da L. 50.000 a L. 100.000, oltre alla
confisca dei prodotti e delle apparecchiature non conform alla
certificazione di rispondenza di cui al precedente art. 398"

- Il decreto del Presidente della Repubblica 29 marzo 1973, n. 156
recante: "Approvazione del testo unico delle disposizioni legislative in
materi a postal e, di bancoposta e di tel ecomuni cazi one", €& pubblicato ne
suppl enento ordinario alla Gazzetta Ufficiale 3 maggio 1973, n 113.

- Per quanto riguarda il decreto legislativo 12 novenbre 1996, n. 615,
vedi note alle prenesse.

- L'art. 1, comm 1, lettere f), g), h), I), del succitato decreto cosi
recita:

"Art. 1 (Definizioni). -1. A fini del presente decreto legislativo s
i nt endono per:

a) - e) (onmssis);

f) "attestato di esame CE del tipo , il docunmento in cui un organi snm
notificato attesta che il tipo di apparecchio esam nato € confornme a
requisiti del presente decreto;

g) "organisnmo notificato , organisno stabilito nell'Uni one europea
rispondente ai criteri di cui all'allegato 2, abilitato a rilasciare
attestati di esane CE del tipo per gli apparecchi di cui alla letteral),
notificato alla Commi ssione delle Conunita europee ed agli altri Stati
nmenbri ;

h) "laboratorio di prova accreditato , il laboratorio di prova accreditato
sul l a base del decreto legislativo 12 novenbre 1996 n. 614, che esegue le
prove prescritte dalle regole tecniche conuni e delle regole e norne

t ecni che europee e nazionali

i) (onmissis);

) "apparecchi radiotrasmittenti , apparecchiature radio i cu
trasnmettitori, ivi conpresi i dispositivi ausiliari, enmettono o diffondono
onde el ettronagneti che per |e radi ocormuni cazioni".



- L'art. 8 del decreto legislativo 12 novenbre 1996, n.615, cosi recita:
"Art. 8 (Organism notificati - Esane CE del tipo). -

1. La rispondenza alle norne di conpatibilita el ettronmagnetica degl
apparecchi radiotrasnittenti deve essere attestata da una dichiarazi one CE
di conformta predisposta dal fabbricante o dal suo nmandatario stabilito
nel l a Uni one europea, dopo che |'interessato ha ottenuto un attestato o
certificato di esame CE del tipo rilasciato da uno degli organisni
notificati della Unione europea.

2. Il comm 1 non si applica ai terminali radiotrasmttenti disciplinati,
anche ai fini della valutazione della conpatibilita elettromagnetica, da
decreto legislativo 12 novenbre 1996, n. 614.

3. L'attestato o certificato di esanme CE del tipo, di cui al comma 1, €
rilasciato, entro trenta giorni dalla domanda, dai seguenti organi de
M nistero delle poste e delle tel econunicazi oni

a) dalla direzione generale per |le concessioni e le
autorizzazioni relativanmente alle apparecchiature termnal
radiotrasmttenti;

b) dall'istituto superiore delle poste e delle tel econmunicazion
rel ati vamente agli apparecchi radiotrasnmttenti.

4. Fino all'entrata in vigore del decreto di cui all'art. 47 della |legge 6

febbraio 1996, n. 52, il richiedente |'attestato o il certificato CE de
tipo, di cui al comma 3, & tenuto al versanento di una somma di lire
seicentomla a titolo di contributo per |le spese amministrative
riguardanti |'istruttoria ed il rilascio del docunento.

5. Le somme di cui al comma 4 affluiscono all'entrata del bilancio dello
Stato e, fino all'entrata in vigore del decreto di cui all'art. 47 della
| egge 6 febbraio 1996, n.52, il loro versanento pud essere effettuato con
| e seguenti nodalita:

a) versanento in conto corrente postale intestato alla sezione
di tesoreria provinciale dello Stato conpetente
territorial nente;

b) versamento con vaglia postale ordinario nazionale o
i nternazionale intestato alla sezione di tesoreria provinciale
dell o Stato;

c) accreditanento bancario a favore dell'ufficio italiano canbi

per il successivo versanento all'entrata del bilancio dello
St at o.
6. L'attestato o il certificato di esane CE del tipo é rilasciato sulla

base di un rapporto di prova redatto da un |aboratorio di prova
accreditato con sede nell' Uni one europea.

7. 1l Mnistero delle poste e delle tel econuni cazioni accredita

| aboratori di prova con sede in Italia sulla base di norne europee per la
conpatibilita elettromagnetica secondo | a procedura di cui al decreto

| egi slativo 12 novenbre 1996, n.614.

8. Con provvedi nento del Mnistero delle poste e delle tel econunicazioni
di concerto con il Mnistero dell'industria, del conmercio e
del |l "artigi anato, possono essere designati, oltre quelli citati nel comma



3, altri organism notificati di cui all'"art. 1, conma 1, lettera g).

9. Le designazioni degli organism notificati di cui al conmma 8 sono
revocate se vengono neno i requisiti di cui all'allegato 2"

- Il decreto del Presidente della Repubblica 9 dicenbre 1998, n. 507
reca: "Nuovo regol anento recante norne concernenti il procedinmento per la
certificazione di onol ogazi one degli apparati e dei sistem da inpiegare
nelle reti pubbliche nazionali di teleconunicazioni".

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

- La legge 18 ottobre 1977, n. 791, reca: "Attuazione della direttiva de
Consiglio delle Comunita europee (n.72/23/CEE), relativa alle garanzie d

sicurezza che deve possedere il nmateriale elettrico destinato ad essere
utilizzato entro alcuni limti di tensione"

- L'allegato I, lettera Be l'allegato Ill della succitata | egge cosi
recitano:

"Allegato |1

Marcatura CE di conformita e di dichiarazione CE di confornita

A (Qmissis).

B. Dichiarazione di confornita.

La dichiarazione di conformta deve conprendere i seguenti elenenti

none e indirizzo del fabbricante o del suorappresentante stabilito nella
Conmuni t a;

descrizione del materiale elettrico;
riferimento alle nornme arnonizzate;

eventuale riferinmento alle specifiche per le quali & dichiarata |a
conformta

i dentificazione del firmatario che ha il potere di inpegnare i
fabbricante o il suo rappresentante stabilito nella Conunita;

e ultine due cifre dell'anno in cui & stata apposta |la marcatura CE"
"Allegato Il

Controllo interno della fabbricazi one.

1. Il controllo interno della fabbricazione & |a procedura con la quale i
fabbricante o il suo rappresentante stabilito nella Conunita, che soddisfa
gli obblighi di cui al paragrafo 2, si accerta e dichiara che il materiale

elettrico soddisfa i requisiti della |legge ad esso applicabili. 11
fabbricante o il suo rappresentante stabilito nella Conunita appone |a



marcatura CE a ciascun prodotto e redige una dichiarazione scritta d
conformta

2. 1l fabbricante prepara |a docunmentazione tecnica descritta al paragrafo
3; il fabbricante o il suo rappresentante stabilito nella Conmunita tiene
guesta docunentazione nel territorio della Conmunita a disposizione delle
autorita nazionali a fini ispettivi per alneno dieci anni a decorrere
dall'ultinma data di fabbricazione del prodotto.

Nel caso in cui né il fabbricante né il suo rappresentante siano stabiliti
nella Conunita, |'obbligo inconbe alla persona responsabile
del I"immi ssione del materiale elettrico nel mercato conunitario.

3. La docunentazione tecnica deve consentire di valutare la conformta de
materiale elettrico ai requisiti della | egge. Essa deve conprendere,
nella msura necessaria a tale valutazione, il progetto, |a fabbricazione
ed il funzionanento del nmateriale elettrico; essa contiene:

| a descrizione generale del nateriale elettrico;

di segni di progettazi one e fabbricazi one nonché schem d
conponenti, sottounita, circuiti;

| e descrizioni e |le spiegazioni necessarie per conprendere tal
di segni e schem e il funzionanento del materiale elettrico;

un el enco delle nornme che sono state applicate conpl etanente o
in parte e |a descrizione delle soluzioni adottate per

soddi sfare gli aspetti di sicurezza della |egge qual ora non
siano state applicate | e norne;

i risultati dei calcoli di progetto e dei controlli svolti,
ecc. ;

i rapporti sulle prove effettuate.

4. Il fabbricante o il suo rappresentante conserva copia della
di chi arazione di conformta insiene con | a docunent azi one tecni ca.

5. Il fabbricante prende tutte | e misure necessarie affinché il processo
di fabbricazione garantisca la conformta dei prodotti alla docunentazione
tecnica di cui al paragrafo 2 e ai requisiti della presente | egge che ad
essi si applicano".

Art. 18.
Modi fi che

1. Al'l'adeguanmento degli allegati da | a VII annessi al presente decreto,
necessari per |'allineanento degli stessi alla successivanormativa

comuni taria, si provvede con regol anento governativo emanato ai sens
dell'art. 17, comma 2, della |l egge 23 agosto 1988, n. 400.

Nota all'art. 18:

- Si riporta il testo dell'art. 17, conma 2, della | egge 23 agosto 1988,
n. 400, recante: "Disciplina dell"attivita di Governo e ordinanento della
Presi denza del Consiglio dei Mnistri":

"2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa deliberazione de
Consiglio dei Mnistri, sentito il Consiglio di Stato, sono emanati i



regol amenti per la disciplina delle naterie, non coperte da riserva
assoluta di |egge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della
Repubblica, autorizzando |'esercizio della potesta regol anentare de
Coverno, determnano |le norne generali regolatrici della materia e

di spongono | ' abrogazi one delle norme vigenti, con effetto dall'entrata in
vigore delle nornme regol anentari".

Art. 109.
Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo alla
pubbl i cazi one del nedesino nella Gazzetta Ufficiale della
Repubbl i cai tal i ana.

Il presente decreto, nunito del sigillo dello Stato, sarainserito nella
Raccolta ufficiale degli atti normativi dellaRepubblica italiana. & fatto
obbl i go a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 9 maggi o 2001

Cl AMPI
Amat o, Presidente del Consiglio deiMnistri
Mattioli, Mnistro per le politicheconunitarie

Cardinale, Mnistro dellecomunicazion
Dini, Mnistro degli affari esteri
Fassino, Mnistro della giustizia

Letta, Mnistro dell'industria, delcomercio e dell'artigianato e
del comercio con |'estero
Bi anco, Mnistro dell'interno

Visco, Mnistro del tesoro, delbilancio e della programmazi oneeconom ca
Visto, il Guardasigilli, Castelli

Al | egato |
(v. art. 2, comma 4)

1. Il presente decreto non si applica:

a) alle apparecchiature radio utilizzate da radi oamatori per i
servizio di radi oanatore e per il servizio di radioamatore via
satellite, definiti, rispettivanmente, ai nuneri S1.56 e S1.57
del regol anmento dell e radi oconuni cazi oni dell"' Uni one

i nternazi onal e delle tel ecomunicazioni (U T), ad eccezione delle
apparecchiature che si trovano in commercio; gli insiem di
conponenti (kit) destinati ad essere assenblati da radi oamatori
e | e apparecchiature in commerci o nodi ficate dai radi oamatori e
ad uso degli stessi non sono considerati apparecchiature che si
trovano in comerci o;

b) alle apparecchiature rientranti nell'anbito del decreto de
Presidente della Repubblica 6 ottobre 1999, n. 407
sul | " equi paggi amento maritti no;

c) al cabl aggi o;

d) alle apparecchiature radio di sola ricezione utilizzate
escl usi vanente per ricevere servizi di radiodiffusione sonora e
tel evisiva;

e) ai prodotti, alle attrezzature ed agli elenmenti previsti



Not e

dall"art. 2 del regolanento (CEE) n. 3922/91 del Consiglio de
16 dicenbre 1991, concernente |'arnmoni zzazi one di regole
tecni che e di procedure amm nistrative nel settore

del I " avi azi one civil e;

f) alle apparecchiature ed ai sistem per |a gestione de
traffico aereo contenplati dal decreto del Presidente della
Repubblica 10 dicenbre 1997, n. 481

all"allegato 1:

decreto del Presidente della Repubblica 6 ottobre 1999, n. 407

"Regol anento recante norme di attuazione delle direttive 96/98/CE e
98/ 85/ CE rel ative all'equi paggi anento narittinon".

Regol amento (CEE) n. 3922/91 del Consiglio del 16 dicenbre 1991

concernente |"'arnoni zzazi one di regole tecniche e di procedure

amm ni strative nel

reca:

settore dell'aviazione civile & pubblicato in GUCE L.

373 del 31 dicenbre 1991. Il testo dell'art. 2 del suindicato regol anento
e il seguente:
"Art. 2. - A fini del presente regolanento si intende per

a) "operatore , una persona fisica residente in uno Stato nenbro
0 una persona giuridica stabilita in uno Stato nenbro, |la quale
utilizza uno o piu aeronobili confornmenmente alla

regol ament azi one applicabile in detto Stato nenbro, oppure un
vettore aereo conunitario, secondo |a definizione della

| egi sl azi one conunitari a;

b) "prodotto , un aeronobile, un notore, un'elica o
un' attrezzatura dell'avi azione civile;

c) "attrezzature , qual siasi strunento, dispositivo, neccanisno,
apparecchiatura o accessorio utilizzato o utilizzabile per

| "esercizio di un aeronobile navigante, installato o destinato
ad essere installato su un aeronobile dell'aviazione civile o
collegato allo stesso, ma non facente parte di una cellula, di
un nmotore o di un'elica;

d) "elenento , un materiale, conponente o sottogruppo non
rientrante nelle definizioni di cui alle lettere b) e c), e
destinato ad aeronobili, notori, eliche o attrezzature

del | " avi azi one civil e;

e) "onpol ogazione , (di un prodotto, di un servizio, di un

organi sno, di una persona), qualsiasi forma di riconoscinmento

| egal e attestante che il prodotto, il servizio, |'organisno o la
persona risponde alle condizioni applicabili. Detta onol ogazi one
conprende due atti;

f) "manutenzione , |'insiene delle operazioni di controllo,

manut enzi one, nodifica e riparazione per tutta la durata di vita
di un aeronpbile, necessarie a garantire che |'aeronobile

ri manga confornme all'onol ogazi one del tipo ed abbia in qualsias
circostanza un elevato livello di sicurezza; esse conprendono |e
nodi fi che rese obbligatorie dalle autorita che sono parte degl
accordi di cui alla lettera h), nell"anbito della politica
relativa al controllo della navigabilita;

g) "variante nazionale", una regola o regol anment azi one nazi onal e



resa obbligatoria da un Paese in aggiunta ad una di sposi zi one
JAR 0 in sostituzione della stessa;

h) "accordi , gli accordi conclusi, sotto gli auspici della
Conmi ssi one europea del |l aviazione civile (CEAC) per cooperare
al | ' el aborazione ed all"'applicazione di regole conmuni in tutti i
settori connessi con |la sicurezza degli aeromobili e del loro
esercizio. Tali accordi sono specificati nell'allegato |

i) I"atto che pernette di controllare che, dal punto di vista
tecnico, il prodotto, il servizio, |'organism o |a persona
rispetta le condizioni applicabili; tale atto & denom nat o:
stesura del verbal e tecnico;

ii) I"atto del riconoscinento formale di tale confornita alle
condi zioni applicabili attraverso il rilascio di un certificato,
di una licenza, di un'approvazione o di qualsiasi altro
docunent o secondo quanto prescritto dalle leggi e dalle
procedure nazional i

tale atto € denom nato: stesura del verbale legale;".

- Il decreto del Presidente della Repubblica 10 dicenbre 1997, n. 481
concerne: "Regol amento recante norne di attuazione delle direttive
93/ 65/ CEE e 97/ 15/CE, in materia di apparecchiature e sisteni per la
gestione del traffico aereo”

Al'l egato 11
(v. art. 11, comma 3)

PROCEDURA DI VALUTAZI ONE DELLA CONFORM TA ( CONTROLLO DI FABBRI CAZI ONE
| NTERNO) .

1. Il presente nodul o descrive |a procedura con cui il fabbricante o i
suo mandatari o stabilito nell'Unione europea si accerta e dichiara che
prodotti in questione soddisfano i requisiti ad essi applicabili. Il
fabbricante o il suo mandatario stabilito nell'Unione appone |a narcatura
CE a ciascun prodotto e redige una dichiarazione scritta di conformta.

2. |l fabbricante predi spone |a docunentazione tecnica descritta al punto
4 il fabbricante o il suo mandatario stabilito nell'Unione europea tiene
tal e docunentazi one a di sposi zione delle autorita nazionali conpetenti di
qual siasi Stato nmenbro, a fini ispettivi, per alneno dieci anni dalla data
di fabbricazione dell'ultinma serie del prodotto.

3. Nel caso in cui né il fabbricante né il suo mandatari o siano stabiliti
nel | ' Uni one europea, |'obbligo di tenere a disposizione |a docunentazi one
tecnica inconbe alla persona che imette il prodotto nel nercato

conmuni tari o.

4. La docunent azi one tecnica, di cui ai punti 2 e 3, deve consentire d
valutare la conformta del prodotto ai requisiti del presente decreto
deve conprendere gli aspetti relativi al progetto,

al l a fabbricazione ed al funzionanento del prodotto, e in particolare:
a) la descrizione generale del prodotto;

b) i disegni di progettazi one e fabbricazi one nonché gli schem
di conponenti, sottounita, circuiti, eccetera;



c) le descrizioni e |e spiegazioni necessarie per conprendere
di segni e gli schem di cui alla lettera b) ed il funzi onanento
del prodotto;

d) un elenco delle norne di cui all'art. 5 del presente decreto,
applicate interanente o in parte, nonché | a descrizione e |la

spi egazi one delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti

essenziali di cui all"art. 3 qualora le norne di cui all'art. 5
non siano state applicate o non esistano;

e) i risultati dei calcoli di progetto e dei controlli svolti;
f) le relazioni sulle prove effettuate.

5. Il fabbricante o il suo mandatari o conserva |a dichi arazi one di
conformta e la relativa docunent azi one tecnica

6. Il fabbricante adotta tutte I e misure necessarie affinché il processo
di fabbricazione garantisca la conformta dei prodotti alla docunentazione
tecnica di cui al punto 2 e ai requisiti del presente decreto che ad ess
si appli cano.

Al l egato |1
(v. art. 11, conma 4)

PROCEDURA DI VALUTAZI ONE DELLA CONFORM TA ( CONTROLLO DI FABBRI CAZI ONE
| NTERNO, COVPRENDENTE PROVE SPECI FI CHE DELL' APPARATO) .

Il presente allegato corrisponde all'allegato Il, conpletato dai seguenti
requi siti supplenentari:

1) per ciascun tipo di apparecchio sono effettuate, ad opera de
fabbricante o su nandato dell o stesso, |le prove radi o essenziali

L' i ndi vi duazi one dell e prove considerate essenziali e fatta sotto la
responsabilita di un organisnmp notificato scelto dal fabbricante, salvo
che |l e prove siano definite dalle nornme arnonizzate;

2) |'"organisnmo notificato tiene in debita considerazi one | edeci sion
precedenti, prese congiuntanmente dagli organism notificati;

3) il fabbricante o il suo nandatario stabilito nell'Unione europea o la
persona responsabile per |'inm ssione sul nercato dell'apparecchio

di chiara che |le prove sono state effettuate e che |'apparecchi o soddi sfa
requisiti essenziali; nel corso del processo di fabbricazione egli appone

il nunero di identificazione dell'organisnp notificato se esso e stato
coi nvolto nella procedura.

Al l egato |V
(v. art. 11, commma 5)

PROCEDURA DI VALUTAZI ONE DELLA CONFORM TA ( FASCI COLO TECNI CO DI
FABBRI CAZI ONE)

Il presente allegato corrisponde all'allegato IIl; conpletato dai seguenti
requi siti supplenentari:

1) | a docunentazione tecnica descritta al punto 4 dell'allegato Il e la
di chi arazione di conformta alle prove radio essenziali di cui
all"allegato Il costituiscono un fascicolo tecnico di fabbricazione;



2) il fabbricante, il suo nandatario stabilito nell'Unione europea o |la
per sona responsabile dell'inm ssione sul nmercato dell'apparecchio
sottopone il fascicolo a uno o piu organism notificati; ciascuno di tal
organi sm notificati deve essere informato degli altri organism che hanno
ricevuto il fascicol o;

3) |'"organisnp notificato esamina il fascicolo e, se ritiene che non sia
stato adeguat anente dinbstrato che i requisiti del presente decreto siano
stati soddisfatti, puo dare un parere al fabbricante,al suo rappresentante
o alla persona responsabile per |'imm ssione sul nercato dell'apparecchio
e ne informa gli altri organism notificati che hanno ricevuto i

fascicolo; tale parere € enesso entro quattro settimane dalla ricezione
del fascicolo da parte dell'organisnb notificato; |'apparecchio pudo essere
i messo sul nercato dalla data della ricezione del parere o trascorso un
peri odo di quattro settinmane, fatto salvo quanto previsto dall'art. 6
conma 4, e dall'art. 9, comma 9, del presente decreto;

4) il fabbricante, il suo nmandatario stabilito nell'Unione europea o la
persona responsabile per |'imm ssione sul nercato dell'apparecchio tiene
il fascicolo a disposizione delle autorita nazionali conpetenti di

qual siasi Stato nmenbro, a fini ispettivi, per alneno dieci anni dalla data
di fabbricazione dell'ultinm sede di apparecchi

Al legato V
(v. art. 11)

PROCEDURA DI VALUTAZI ONE DELLA CONFORM TA ( GARANZI A DELLA QUALI TA TOTALE)

1. La garanzia della qualita totale € la procedura con cui il fabbricante
che soddisfa gli obblighi di cui al punto 2 accerta e dichiara che
prodotti in questione soddisfano i requisiti del presente decreto ad ess
applicabili. Il fabbricante appone |la narcatura di cui all'art. 13, commm
1, del presente decreto su ciascun prodotto e redige una dichiarazione di
conformta

2. |l fabbricante applica un sistena qualita approvato per |a
progettazione, |a fabbricazione, |'ispezione finale e il collaudo de
prodotto secondo quanto specificato al punto 3 ed € soggetto alla
sorvegli anza come indicato al punto 4.

3. Sistema qualita

3.1. Il fabbricante presenta una donanda di certificazione del suo sistem
di garanzia della qualita totale ad un organi sno notificato.

Le nodalita di otteninmento e di manteni mento della certificazi one sono
stabilite dall'organisnpo notificato scelto.

La domanda deve contenere:

a) tutte le informazioni utili sulla categoria di prodotti
previ st a;
b) la docunentazione relativa al sistema qualita.

3.2. Il sistemn qualita deve garantire la conformta dei prodotti a
requisiti del presente decreto ad essi applicabili

Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante
devono essere docunentati in nodo sistematico e ordinato sotto forna di
m sure, procedure e istruzioni scritte. Questa docunentazione relativa a
sistema qualita deve pernettere una interpretazione uniforme delle msure



e dell e procedure nonché dei programm , schem , nanuali e rapport
riguardanti la qualita

Detta docunent azi one deve includere in particolare un' adeguat a
descri zi one:

a) degli obiettivi di qualita, della struttura organizzativa
dell e responsabilita di gestione in nmateria di progettazione e
di qualita dei prodotti;

b) delle specifiche tecniche, incluse |l e norne e

regol ament azi oni tecni che arnoni zzate nonché |'indi cazi one delle
prove che si intende applicare e, qualora non vengano applicate
pi enanente le nornme di cui all'art. 5 comm 1, del presente
decreto, dei nmezzi che sono utilizzati affinché i requisiti
essenziali del decreto che si applicano ai prodotti siano

rispettati;
c) delle tecniche di controllo e di verifica della
progettazione, dei processi e degli interventi sistematici che

sono applicati alla progettazione dei prodotti appartenenti alla
categoria in questione;

d) delle corrispondenti tecniche di fabbricazione, di controllo
della qualita e di garanzia qualita, dei processi e degl
interventi sistematici che sono effettuati;

e) degli esani e delle prove che sono effettuati prinme, durante
e dopo | a fabbricazione con |'indicazione della frequenza con
cui si intende effettuarli nonché, ove opportuno, dei risultati
dell e prove effettuate prima della produzione;

f) dei mezzi atti a garantire che |le attrezzature per le prove e
gli esani sono conform ai requisiti per |'esecuzione delle
prove necessari e;

h) della docunmentazione in materia di qualita, costituita da
rapporti ispettivi e dai dati sulle prove,dalle tarature, dalle
qual i fiche del personale, eccetera;

i) dei nezzi di controllo dell'otteninmento della qualita
richiesta in nmateria di progettazione e di prodotto nonché

del | " efficacia di funzionanento del sistenma qualita.

3.3. L'organisno notificato valuta il sistena qualita per determ nare se
soddisfa i requisiti di cui al punto 3.2.

Esso presune la conformta a tali requisiti dei sistem qualita che
soddi sfano | a corri spondente norna arnoni zzat a.

L' organi snmo notificato valuta in particolare se il sistema controllo
qualita garantisce la conformta dei prodotti ai requisiti del presente
decreto alla luce della pertinente docunentazione fornita a nornma dei
punti 3.1 e 3.2, inclusi, se del caso, i risultati delle prove fornite da
fabbri cante.

Nel gruppo incaricato della val utazione deve essere presente alneno un
esperto nella tecnol ogia produttiva oggetto della val utazione. La
procedura di val utazi one deve conprendere una visita agli inpianti de
fabbri cante.

La deci sone viene notificata al fabbricante. La notifica deve contenere |le
conclusioni dell'esane e | a notivazione circostanzi ata del |l a deci si one.

3.4. |l fabbricante si inpegna a soddisfare gli obblighi derivanti da
sistema qualita approvato ed a fare in nodo che esso rinanga adeguato ed
efficace. Il fabbricante o il suo mandatari o tengono informato |'organi sno
notificato che ha approvato il sistema qualita di qualsiasi nodifica de
sistema. L'organisno notificato valuta |e nodifiche proposte e decide se



il sistema qualita nodificato continua a soddisfare i requisiti di cui a
punto 3.2 0 se €& necessaria una seconda val utazione. L'organisnp
notificato conunica |a sua decisione al fabbricante. La notifica deve
contenere | e conclusioni dell'esanme e |a notivazione circostanzi ata dell a
deci si one.

4. Sorveglianza CE sotto |la responsabilita dell'organisnmo notificato.

4.1. La sorveglianza deve garantire che il fabbricante soddisfi tutti gl
obbl i ghi derivanti dal sistema qualita approvato.

4.2. 1l fabbricante deve consentire all'organisno notificato di accedere a
fini ispettivi ai locali di progettazione, fabbricazione,ispezione, prova
e deposito, fornendo tutte |l e necessarie infornmazioni ed in particol are:

| a docunentazione relativa al sistema qualita;

| a docunentazione in materia di qualita prevista dalla
sezi one"progettazione" del sistema qualita, cioé i risultati di
anal i si,calcoli, prove, eccetera

| a docunentazione in materia di qualita prevista dalla
sezi one"fabbricazione" del sistema qualita, cioé i rapporti ispettivi e i
dati sulle prove, le tarature, le qualifiche del personale, eccetera.

4.3. L' organisnp notificato svolge ad intervalli regolari verifiche

i spettive per assicurarsi che il fabbricante mantenga ed utilizzi i
sistema qualita e fornisce al fabbricante un rapporto sulle verifiche
effettuate.

4. 4. L'organisno notificato pudo anche effettuare visite senza preavviso
presso il fabbricante, procedendo o facendo procedere in tale occasione,
se necessario, a prove atte a verificare il corretto funzi onanento de
sistema qualita. Esso fornisce al fabbricante un rapporto sulla visita e,
se vi & stata prova, un rapporto sulla prova stessa.

5. Il fabbricante, per alneno dieci anni a decorrere dalla data di
fabbricazione dell'ultima serie del prodotto, tiene a disposizione delle
autorita nazionali

a) |la docunentazione di cui al punto 3.1, lettera b);
b) e nodifiche di cui al punto 3.4;
c) le decisioni ed i rapporti dell'organisnm notificato di cu

al punto 3.4 ed ai punti 4.3 e 4.4.

6. Ogni organisnp notificato nette a disposizione degli altri organism
notificati |e opportune informazioni riguardanti |e approvazioni di
sistem qualita rilasciate o ritirate, conpresi i riferinmenti ai prodott
in questione.

Al | egato VI
(v. art. 12, commua 1)

REQUISITI M N M PER LA DESI GNAZI ONE DEGLI ORGANI SM NOTI FI CATI

1. Il direttore ed il personal e responsabile dell'esecuzione dei conpiti
propri dell'organi smo non devono operare nell'anbito della progettazione,
fabbricazione, fornitura ed installazione di apparecchiature radio o di
apparecchiature termnali di tel econunicazione né della gestione di reti o
di fornitura di servizi né essere mandatari di una qual siasi di tal



parti. Essi debbono essere indi pendenti e non devono partecipare d
rettanente alla progettazione, alla fabbricazione, alla
commer ci al i zzazi one o alla manut enzi one del |l e apparecchiature radio o
del | e apparecchiature termnali di tel econmuni cazi one né rappresentare |e
parti che svolgono tali attivita. G o non esclude la possibilita di scanb
di informazioni tecniche tra il fabbricante e |'organi sno.

2. 1l personal e deve svolgere i propri conpiti con |la nassim serieta
prof essi onal e e conpetenza tecnica e non deve subire al cuna pressione né
avere incentivi, soprattutto di carattere finanziario, che possano
influire sulla valutazione o sui risultati di ispezioni

3. L'organisnp notificato deve disporre del personale e delle strutture
necessari per poter svol gere adeguatanmente le proprie attivita
amm ni strative e tecniche.

4. 11 personal e responsabile delle ispezioni deve possedere:

a) competenza tecnica e formazi one professional e adeguat e;

b) soddi sfacente conoscenza delle caratteristiche delle prove o
dell e ispezioni da svolgere ed adeguata esperienza di tali prove
0 ispezioni;

c) capacita di redigere certificati, note e rapporti per
certificare |'avvenuta esecuzione di prove o ispezioni

5. Deve essere garantita |'inparzialita del personale che effettuale
i spezioni. La retribuzione di tale personale non deve di pendere dal nunero
di prove o di ispezioni effettuate né dai risultati delle stesse.

6. L'organi snb deve stipulare un' assicurazione contro i rischi di
responsabilita civile, salvo nel caso in cui tale responsabilita sia
assunta dallo Stato conformenente alla |egislazione nazional e oppure
qualora lo Stato nenbro stesso ne sia direttanente responsabile.

7. 11 personale dell'organisno notificato € tenuto ad osservare il segreto
prof essionale (tranne nei confronti delle autorita amm nistrative
conpetenti dello Stato in cui svolge le proprie attivita) su tutte le

i nfornmazioni ricevute nell'esecuzione dei suoi conpiti ai sensi de
presente decreto.

Al l egato VI I
(v. articolo 13, commua 2)

MARCATURA DA APPORRE SULLE APPARECCHI ATURE

1. La marcatura CE di conformta € costituita dalle iniziali "CE" secondo
il sinbolo grafico che segue:

> <-m oo

In caso di riduzione o di ingrandinmento della narcatura CE devono essere
rispettate |l e proporzioni indicate nel sinbolo di cui sopra.

2. La marcatura CE ha un'altezza non inferiore a 5 mm salvo quando ci o
non sia possibile in relazione alle caratteristiche dell'apparecchio.



3. La marcatura CE é apposta sul prodotto o sulla placca di
identificazione. La marcatura CE & apposta, inoltre, sull'inballaggio, se
del caso, e sulla docunentazione che acconpagna il prodotto.

4. La nmarcatura CE é apposta in nodo visibile, leggibile e indel ebile.

5. L'identificatore di categoria dell'apparecchio assune |la forma decisa

dal l a Conmi ssi one europea. Se del caso, |'identificatore include un
elenento inteso a informare |'utente del fatto che |'apparecchio utilizza
bande di frequenza radio il cui inpiego non & arnonizzato nell' Unione
europea. Esso ha |la stessa altezza delle iniziali "CE"
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