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VERIGEST e il software gestionale per ERI .
Organismi di Ispezione abilitati a verifiche su IR
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https://www.verigest.it/funzioni-verigest-software-verifiche-ispettive
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Unione Italiana Organismi

COMITATO DI CONTROLLO . . .y . European Coordination of

CODICE DEONTOLOGICO Notificati e Abilitati Notified Bodies Machinery
Ministero del Lavoro e delle Politiche Sociali and Lift Directive

Ministero dello Sviluppe Economico

Iscritta al Registro Trasparenza MiSE

(Qualificata al Coordinamento Europeo

Movimento Difesa Cittadino n. 2016-88844902-42 Organismi Motificati)
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&RP P IWIRGH , QAP LQWMIDD! G- 6RYHIAD DK $ FRUHAD SHUAIQMWR D SDWWA.SOUH DIIDXE] IRHGD  RWRELH
HEHARQIR L SXQIAKH UM R SRWOGR UNXABH GTQMMMHLQ TXHXDVHEH

( FFRALYD RRHRUW GHIVBULTH

/ D \WP DI¥D KD |RIP DR RIJHWR Q. L] LDAYH GHID VAUYHOM $ WRAL LRH H D SXUH QHIIOP BVR G X\MQI FkH
FRP SBWLYDP HQM\L GFKIDUDYDGR VREAM DIWP TXOD TXHID FKH FRIYMYDGR LOFDP SIRGH SOWAMASDQM DOTXHWR DUR P
\DBI DSHAR 2 SXQMDP HQMHP HYR &L QRQGHYHP LQP [P HQM\RSUHIGHH YR F<H DIKDE HQM XQDSIFFRDP HaD
LP SUAD MLWIRYD D GRYHUFRUNGRQGHHDQOO® HM SHULOSURSUR DFFUHAMEP HOR ALFDO

7 DOILQIHOM HERYR QRQ2 FRWIVVR \RODR COOFRWR GHID YH.D H SURSUD DAYWY G YLILDQ D HSBRE CD$ FRBHAD
P HADQM L FRURT DQQXOD P D 1Q SO IQLLEDYD GOSXUR H VHP STFH V0 DQAMQP HQR GHOIDFFUHAMP HQR H
VAU LRGH DOUWI MR SHJ@ SO QRIVLEDID B RTP HMBMI FKH UFKLHEH XQ FROQMEXR REEQIDRUR SURSRJ LRQDB! 0O
| DNMUDR GHODQR SUAHEOM $ OWXOER YD WP P HQBR LOSUCHASIR SRUR GO0 HAMR 0 LQWMIDBI 0 16( Q.
FRIFHW FRQDMWH$ PP LW IRQ. GO GRPEX XK@ SUAAU LR HG LOIXQ LRIP HR GHIFQM XQFR G
CFRUGMIP HOR LOTXOB! DADW  \KEELOYD A<H Of \BLIH G CFRUHAMIP HOR |RWHIR GHMIP LODM FRQ VHBUBAR
W HIP HQR COWFXSHR G FRAY P HAL \RUMAIW ( QRO UNXAD FKLOUR TXOD FRWY GHEED \RWMHH $ FFRUHED SHU
P DQOMHH XQ RIDQP R IQ XQ HBFR FHMIP HQM SHUQP WBAL DEBI30 , G VAR HAL QRQ SRARGR DK HMH DR
A.XQI DNMDR I LR Do FRPHAVSRHIOCSXQR ~ GWHMD$ G-OMUIDUR FRQPIQPRA.0
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Unione Italiana Organismi
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6LCRMS LORWH FROXGDQER IOAMBR FDSR  GHID\BUL I DA_$ FRUHAD FKH @ \XGAYIMRH G- | DMUDIVSHWDI AR
UNGRQGH DG XQ FUMIR \MWIDBUR FKH HNXR LQ DM P HQAH LOSUP R G- HAL DUIYD | LR DG XQP DMP R G0 Te)
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1 RMYR® HMJUDYRV\VRQR DRKHJI Q RGHLFRQEHA DB YHU LFKH VSHARYH Q. YOOMY LRGH TP P RQEQIMVDG0 SHU
JIRERXFPRADNSHWH SQR ~ GIDWIUID ,QSUDND XD YHI LIFDA TXDMR JIRG). FRQERWD D GHLSHWRL
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UMVKAD HRHADYR 1Q FRQUIGHI IRH G VHYHL FRMR® P 2 \RWRSRUWR RIQ RUDQWPR 1Q \HH & SUPR
CFRUHAMIP HOR

6HP ELD RSSRMQR RLODUH X TXDQR \RSUD CFAHIDR  WIXDUR LOFUMMIR G FRP P VXU LRGH GHIQLQARWAE.$ FRBHAED
L FRWVA HAD \RIWMAY G.FXLDIDW GO 0  GRPHEH $ FRUHAD2 XQ HOM \HJ D VFRSR @ OFR FKH
WROH SHUGHBID GHID3XEEQFDS$ P P LML} LRGH FRP SIMVG FXL TXHWIKENP D\DUHEEH\WRDUH H AKH P DOV FRGAQDCR
FRQQIP SRV] LRHG\Bl | HFKHCSSOIRGR P O HWEP HMVSURSR LRDM LQUAD) LRGH DL FRIVFRUNSRQGHIY

* IRYDUIP P HQBUHAKH HYLGHQAP HOM DO LGH G FRQMIHH GIVBLL T HHUR @P WFRQ) UKL UNVGHIR DL FRWY G AR DLW
SUHYHEH FKH$ FFUHED WRJ D FRQR VG- @ DODERI KL MAMAP L VB | UL HYHQXDE HOM DERANGD) @ DO 3CH/ GHIB QRH
( XURSHDV 6L DM A_XQ SXQR FKH DQRWIR DYY\R GHYTHAHH YDBR] ] DR FRQHIMIER XQLP P HADR W URQR FRQ @
WD) LRCHGH) @ DOM. SOWGHURRP XQUBLL UNSHVR DEBIP H3-MP HDMYWY

3URSRWM
, QHIP HOR QL XQ XGMURH \FDIQRH G IDMKLDR WD 0 HG o DOFDSR ~ GHI WD
0 DRMAP HIR CHODARUHAEP HOR

3UHVIMRQH G \FDGHJ D QR Sl DQQXD®I P D ELHCD®! SHU G YHLLLFKH NSHARM 1Q P RGR @D UGKXUHJQRHLD
FDUFRGHIQRUIDQ\P L \HY DSUHILXA] IR SHUMMEXUH ] D

, Q\HEH AL HDER] LRHA. QXRYD VI D LQGFT) LRQH HDXWAYD GH FRULVGHARYL DCRMA/QHIQ DOM_SDHL8 ( SHJ

OIIMANHSUHWE] LRQL

0 REDOW ALHHRX] LIRCHGHD YHLU LFEKHDSHAMYH

&RP HUMNXGBAR DIFKH DXIQELGH FRRAMYD \K $ FRHAD GRUIHY DA RP RIHHW QHIB! YOOMY LRQ.2 GLIXVDWDL
\RIJHM/ CFRUHAABIY , Q DWW GFVGHUHG D FRP XQH WD TXOQIV\RGR \RIRSRWY DI @ DXAW\WWHID XQ HYLGHIM SDUIDGRAR

P HQAWH OHQM Q. CFRUEMIP HOR P HADOM L SURSUL LQMYHQIVH B SURSUH FRP XQH) IRQ. AURRDIL HF FHID @
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DIREZIONE GENERALE PER IL MERCATO, LA CONCORRENZA, LA TUTELA DEL CONSUMATORE E LA NORMATIVA TECNICA

Divisione VII — Organismi notificati e sistemi di accreditamento

A tutti gli Organismi Notificati Italiani

E, PER CONOSCENZA
ACCREDIA

VIA GUGLIELMO SALICETOQ, 7/9
00161 RomaA

PEC: DCI_ACCREDIA@LEGALMAIL.IT

OGGETTO: Certificazione volontaria per prodotti oggetto di legislazione tecnica
armonizzata UE.

Con riferimento all’oggetto, si comunica che in data 14 settembre u.s. la
Commissione Europea ha trasmesso all’attenzione delle Autorita di sorveglianza
del mercato e delle Autorita di notifica per i prodotti sottoposti a legislazione
tecnica armonizzata dell’Unione europea la nota prot. n. Ares (2022) 6342894 con
la quale vengono fornite indicazioni sui criteri e le modalita ai fini del rilascio
delle cosiddette “certificazioni volontarie”.

In considerazione della rilevanza degli argomenti in essa riportati, si
trasmette la suddetta nota per opportuna informazione e per le eventuali azioni
da intraprendere da parte di codesti organismi al fine di conformarsi alla
medesima.

Il DIRIGENTE
(Dott. Mario Tommasino)

Firmato digitalmente da: Mario Tommasino
Organizzazione: MISE/80230390587
Data: 10/10/2022 17:02:41

Via Sallustiana, 53 — 00187 Roma
tel. +39 06 4705
pec dgmcent.divO7@pec.mise.gov.it

WWwW.mise.gov.it
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EUROPEAN COMMISSION
” DIRECTORATE-GENERAL FOR INTERNAL MARKET, INDUSTRY, ENTREPRENEURSHIP
* ¥k
x * AND SMES
* * Networks & Governance
*pk

D.3 — Market Surveillance

Brussels, 14 September 2022
grow.d.3(2022)7036064

NOTE FOR THE ATTENTION OF MARKET SURVEILLANCE AUTHORITIES AND NOTIFYING
AUTHORITIES

Subject:  Voluntary certification for products subject of EU technical
harmonisation legislation

Some market surveillance authorities have brought to the attention of the Commission
and other authorities that a practice of ‘voluntary certification’ exists for some products,
which are subject of EU technical harmonisation legislation (namely for PPE, Medical
Devices, ATEX, RED and PED), especially during the COVID-19 crisis. However, later
the application of this practice has been noticed for a number of other harmonised
products, including very dangerous products (such as machines used in explosive
environments, civil explosives or pyrotechnic articles) for which participation of a
notified body in the conformity assessment is always necessary.

While the websites for such ‘voluntary certification’” usually indicate that this activity is
not performed in the capacity of the certification body as notified body as such, and it is
usually presented as something similar to a ‘quality marking’, the notified body number
has been used in some cases on such documents (whereas the body is not notified for the
products in question), these documents are called certificates, and very often the CE
marking is present on these documents issued'. This is not compatible with the Union
product legislation as detailed below, as such a practice leads to confusion and
misunderstandings on the effective value of such documents, including also uncertainties
about the effective safety and compliance of the concerned products.

It is also to be noted that the terms certification, independent third party and similar have
a specific meaning as it comes to harmonised Union product legislation, essentially
related to the work carried out by notified bodies in their capacity and according to the
relevant conformity assessment procedure(s), and their use for other types of assessments
of products falling under this legislation may be misleading. Certificate is a document
issued by a body that takes responsibilities in areas of public interest. Therefore, if a
Union product legislation does not provide for a third-party involvement in the

The European Safety Federation (ESF), which groups national associations of manufacturers,
importers and distributors of Personal Protective Equipment in Europe prepared a list of such
certificates and published it on its website: https://www.eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-
suspicious-certificates-for-ppe

Commission européenne/Europese Commissie, 1049 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE - Tel. +32 22991111
Office: N105 04/044 - Tel. direct line +32 229-81579

Lina. KARBAUSKAITE@ec.europa.eu
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conformity assessment but the economic operator opts for a voluntary involvement of a
third party, the document issued by that third party could bear the name ‘certificate’ only
if the body involved on a voluntary basis is a notified body for the specific area. A
notified body may carry out activities in areas where it is not notified (for example, in
non-harmonised areas or when products are intended for third countries); but it has to
clearly mention that these activities are not in the scope of their notification under
harmonised Union product legislation, as notified by the competent authorities and listed
in the Commission’s NANDO information system and these activities cannot be in an
area of harmonised Union product legislation which requires assessment by a notified
body. The notified body cannot use its notified body number in relation to assessments,
tests, certificates or other activities for the legislation it is not notified for. The non-
notified activities may not overlap with the notified ones, they must be clearly
distinguished from the notified ones, they may not create confusion and they must be
clearly mentioned as ‘“non-notified”; otherwise the notifying authority must take
appropriate action.

The notified body must have policies and procedures that distinguish between the tasks it
carries out as a notified body and any other activity in which it is engaged, and it must
make this distinction clear to its customers. Accordingly, marketing material must not
give any impression that assessment or other activities carried out by the body are linked
with tasks described in the applicable Union harmonisation legislation. Also to be
emphasized that CE marking is only to be affixed after testing the product and
performing the prescribed conformity assessment procedure or procedures according to
the applicable Union harmonisation legislation. For some product legislation® and for
medium-high risk products’, involvement of a notified body is mandatory — the
manufacturer cannot perform the assessment alone, nor use of a non-notified conformity
assessment body is enough either to issue the EC/EU declaration of conformity or to
affix the CE marking.

Article 30(2) of Regulation (EC) No 765/2008 states that the CE marking <...> shall be
dffixed only to products to which its affixing is provided for by specific Community
harmonisation legislation, and shall not be affixed to any other product. Article R12(1)
of Decision 2008/768/EC, which is integrated in most of the pieces of sectoral
legislation®, foresees a possibility to affix the CE marking to the packaging or the
accompanying documents only if fixing it to the product or its data plate is not possible
and if the product legislation provides for such documents. Therefore, it is not acceptable
for such ‘voluntary certificates’ to bear a CE marking.

Article 30(5) of Regulation (EC) No 765/2008 states that the affixing to a product of
markings, signs or inscriptions, which are likely to mislead third parties regarding the
meaning or form of the CE marking, shall be prohibited. Clearly, this is the case for
‘voluntary certificates’ bearing CE marking. Such a ‘certificate’ leads to understanding
that the product is in conformity with applicable Union legislation, however the
‘voluntary certificate’ is issued without any product checks and is not foreseen in any of
the legislation. As stated on the concerned websites, it is usually issued following
documentation checks only.

Directive 2013/29/EU on pyrotechnic articles, Directive 2014/28/EU on civil explosives

Regulation (EU) 2016/425 on personal protective equipment, Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices, Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices Directive 2013/29/EU on
pyrotechnic articles, Directive 2014/28/EU on civil explosives; under Directive 2014/53/EU on radio
equipment, it is mandatory for certain requirements, if relevant harmonised standards do not exist or
are not applied.

*  Article 20(41) of Directive 2013/29/EU, Article 23(1) of Directive 2014/28/EU, Article 19(1) of
Directive 2014/53/EU (CE marking on the packaging is always mandatory)

2
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Article 30(6) of Regulation (EC) No 765/2008 obliges Member States to rake
appropriate action in the event of improper use of the marking. Member States shall also
provide for penalties for infringements, which may include criminal sanctions for serious
infringements.

Article R34(1)(a) of Decision 2008/768/EC, which is integrated in most of the pieces of
sectoral legislation, requires that where a Member State finds that the conformity
marking has been affixed in violation of Article [R11] or of Article [R12], it shall require
the relevant economic operator to put an end to the non-compliance concerned. Article
R34(2) further requires that where such the non-compliance persists, the Member State
concerned shall take all appropriate measures to restrict or prohibit the product being
made available on the market or ensure that it is recalled or withdrawn from the market.

Taking into account the above:

(1)  Market surveillance authorities are requested to take notice of the above and
check their respective markets for products, which bear incorrect documentation
and, subsequently, take appropriate action. Special attention is to be paid to
conformity assessment of products. All products falling under harmonised Union
product legislation for which conformity assessment procedures foreseen in the
respective legislation have not been followed, shall be taken off the market and
this shall be considered as a serious infringement by the economic operator.

2) Notifying/designating authorities are requested to also take notice of the above
and make sure that the bodies they have notified or designated are not performing
any misleading activities using their notification, also that they use their notified
body number properly and only for the sectors they are notified for. The activities
outside the scope of technical harmonisation legislation of the notified bodies
should not compromise or diminish confidence in their competence, objectivity,
impartiality or operational integrity. Where the notification is misused, a
withdrawal of notification shall be considered.

Commission reserves the right to also take any necessary action to challenge the
competence of notified bodies involved in such practices, or to withdraw their
notification by using the specific provisions laid down in EU harmonisation legislation®.

(e-signed)
Matthias SCHMIDT-GERDTS
Head of Unit

5 For instance, Article 31 of Regulation (EU) 2016/425 on personal protective equipment, Article 47 of

Regulation (EU) 2017/745 on medical devices, etc.
3

- Electronically signed on 14/09/2022 11:17 (UTC+02) in accordance with Article 11 of Commission Decision (EU) 2021/2121
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Brussels, 14 September 2022
grow.d.3(2022)7036064

NOTA PER L'ATTENZIONE DELLE AUTORITA DI SORVEGLIANZA SUL
MERCATO E DELLE AUTORITA DI NOTIFICA

Oggetto: Certificazione volontaria per prodotti soggetti alla legislazione UE
di armonizzazione tecnica

Alcune Autorita di Sorveglianza del mercato hanno portato all'attenzione della
Commissione e di altre Autorita che esiste una prassi di "certificazione
volontaria" per alcuni prodotti, che sono soggetti alla legislazione di
armonizzazione tecnica della UE (in particolare per DPI, Dispositivi Medici,
ATEX, RED e PED), soprattutto durante l’emergenza COVID-19. Tuttavia,
successivamente, € stato rilevato che questa prassi € stata impiegata ad una
serie di altri prodotti armonizzati, compresi prodotti molto pericolosi (ad esempio
macchine utilizzate in ambienti esplosivi, esplosivi civili o articoli pirotecnici) per
i quali l'intervento nella valutazione della conformita di un Organismo Notificato
¢ sempre obbligatorio.

Sebbene i siti web per tale "certificazione volontaria" di solito indichino che
questa attivita non € eseguita in qualita di Organismo Notificato, e di solito viene
presentata come assimilabile ad un "marchio di qualita", il numero
dell'organismo notificato €& stato utilizzato in alcuni casi su tali documenti
(benché l'organismo non sia notificato per i prodotti in questione). Questi
documenti sono denominati certificati, e molto spesso la marcatura CE é
presente sugli stessi (1). Cid non € compatibile con la legislazione dell'Unione
sui prodotti come specificato di seguito, poiché questa prassi crea confusione e
incomprensioni sul valore effettivo di tali documenti, comprese anche incertezze
sull'effettiva sicurezza e conformita dei prodotti stessi.

(1) La European Safety Federation (ESF), che raggruppa le associazioni
nazionali di produttori, importatori e distributori di dispositivi di protezione
individuale in Europa, ha preparato un elenco di tali certificati e lo ha pubblicato
sul suo sito: Thttps://www.eu-esf.org/covid-9/4513-covid-19-suspicious-
certificates-for-ppe.

Si segnala inoltre che i termini certificazione, terza parte indipendente e simili
hanno un significato specifico in quanto si tratta di legislazione armonizzate
dell’'Unione sui prodotti, essenzialmente correlato alle attivita svolte dagli
Organismi Notificati in applicazione delle pertinenti procedure di valutazione
della conformita, e il loro utilizzo per altri tipi di valutazioni di prodotti che
rientrano nella sopra citata legislazione della UE possono essere fuorvianti. Il
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certificato ¢ un documento rilasciato da un organismo che si assume
responsabilitd in aree di interesse pubblico. Quindi, se un provvedimento
legislativo dell'Unione sul prodotto non prevede obbligatoriamente il
coinvolgimento di terzi nella valutazione della conformita, ma l'operatore
economico sceglie volontariamente il coinvolgimento di una terza parte, il
documento rilasciato da tale terza parte puo recare la denominazione di
«certificato» solo se l'organismo coinvolto su base volontaria ¢ un Organismo
Notificato per la specifica normativa applicabile. Un Organismo Notificato puo
svolgere attivita in ambiti in cui non € notificato (ad esempio, in settori/prodotti
non coperti da una specifica legislazione europea che preveda per la valutazione
I'intervento obbligatorio di un Organismo Notificato o laddove i prodotti sono
destinati a paesi terzi), ma deve indicare chiaramente che queste attivita non
rientrano negli ambiti coperti dalla propria notifica ai sensi della legislazione
armonizzata su prodotti dell'Unione, come riportata sul portale europeo NANDO
della Commissione, e queste attivita non possono ricadere in un ambito in cui
la legislazione armonizzata sui prodotti dell'Unione richiede obbligatoriamente
I'intervento di un Organismo Notificato per la valutazione di conformita. Non &
consentito all'Organismo Notificato di utilizzare il proprio numero di organismo
notificato rispetto a valutazioni, prove, certificati o altre attivita per la
legislazione per la quale non é notificato. Le attivitd non notificate non devono
sovrapporsi a quelle notificate; devono essere chiaramente distinte da quelle
notificate; non devono creare confusione e devono essere chiaramente indicate
come “non notificate”; in caso contrario l'autorita competente deve prendere
azione appropriata.

L'organismo notificato deve disporre di politiche e procedure che distinguano tra
i compiti che svolge come organismo notificato e qualsiasi altra attivita in cui &
impegnato, e deve rendere chiara questa distinzione ai propri clienti. Di
conseguenza, il materiale usato per il marketing non deve dare l'impressione che
la valutazione o altre attivita svolte dall'organismo siano collegate ai compiti
descritti nella legislazione di armonizzazione dell'Unione che prevedono
I'intervento di un Organismo Notificato per la valutazione di conformita. Va
inoltre sottolineato che la marcatura CE deve essere apposta solo dopo aver
testato il prodotto e aver eseguito la procedura/le procedure di valutazione della
conformita prescritta/e secondo la legislazione di armonizzazione dell'Unione
applicabile. Per alcune normative di prodotto (2) e per prodotti a rischio medio-
alto (3), l'intervento di un Organismo Notificato per la valutazione di conformita
é obbligatorio; il produttore non puod eseguire la valutazione da solo, né é
sufficiente il ricorso ad un organismo di valutazione della conformita non
notificato, per rilasciare la dichiarazione di conformita CE/UE e apporre la
marcatura CE.

L'articolo 30(5) del regolamento (CE) n. 765/2008 afferma che, su un prodotto, é
vietata l'apposizione di marcature, segni o iscrizioni che possano indurre in errore
terzi circa il significato o la forma della marcatura CE. Chiaramente, questo ¢é il
caso dei "certificati volontari" che portano la marcatura CE. Tale "certificato"
porta a pensare che il prodotto sia conforme alla legislazione dell'Unione.
Tuttavia il "certificato volontario" viene rilasciato senza alcun controllo del
prodotto, questo non € previsto in nessuna legislazione. Come indicato sui siti
web interessati, i "certificati volontari" vengono solitamente emessi solo a seguito
di esami documentali.

(2) Direttiva 2013/29/UE sugli articoli pirotecnici, Direttiva 2014 /28 /UE sugli
esplosivi civili.
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(3) Regolamento (UE) 2016/425 sui dispositivi di protezione individuale,
Regolamento (UE) 2017 /745 sui dispositivi medici, Regolamento (UE) 2017/746
sui dispositivi medico-diagnostici in vitro, Direttiva 2013/29/UE relativa agli
articoli pirotecnici, Direttiva 2014 /28 /UE sugli esplosivi civili; ai sensi della
Direttiva 2014/53/UE sulle apparecchiature radio, & obbligatorio per
determinati requisiti, se non esistono norme armonizzate pertinenti o non
vengono applicati.

(4) Articolo 20(41) della Direttiva 2013/29/UE, Articolo 23(1) della Direttiva
2014/28/UE, Articolo 19(1) della Direttiva 2014 /53 /UE (la marcatura CE sugli
imballaggi € sempre obbligatoria).

L'Articolo 30(6) del Regolamento (CE) n. 765/2008 obbliga gli Stati Membri ad
adottare le misure appropriate in caso di uso improprio del marchio. Gli Stati
Membri prevedono anche sanzioni per le violazioni, che possono comprendere
sanzioni penali per violazioni gravi.

L'Articolo R34(1)(a), della Decisione 2008 /768 /CE, che & integrato nella maggior
parte degli atti legislativi di settore, prevede che qualora uno Stato Membro
ritenga che il marchio di conformita sia stato apposto in violazione dell'Articolo
[R11] o dell'Articolo [R12], richiede all'operatore economico interessato di
risolvere la non-conformita in questione. L'Articolo R34(2) prevede inoltre che,
qualora tale non-conformita persista, lo Stato Membro interessato adotti tutte le
misure appropriate per limitare o vietare la commercializzazione del prodotto sul
mercato o garantire che sia richiamato o ritirato.

Preso in considerazione quanto sopra:

1) Le autorita di sorveglianza sul mercato sono invitate a prendere atto di
quanto sopra e a verificare nei rispettivi mercati i prodotti che recano una
documentazione errata e, successivamente, ad adottare le misure
appropriate. Particolare attenzione deve essere prestata alla valutazione
della conformita dei prodotti. Tutti i prodotti rientranti nella legislazione
UE di prodotto per i quali non sono state seguite le procedure di
valutazione della conformita previste dalla rispettiva legislazione, saranno
ritirati dal mercato e cido sara considerato una violazione grave da parte
dell'operatore economico.

2) Le autorita notificanti/designanti sono tenute a prendere atto anche di
quanto sopra e ad assicurarsi che gli organismi da loro notificati o
designati non stiano effettuando attivita ingannevoli utilizzando la loro
notifica. Inoltre, che gli stessi utilizzino il proprio numero di organismo
notificato correttamente e solo per i settori per cui sono notificati. Le
attivita fuori dallo scopo della legislazione tecnica degli organismi notificati
non devono compromettere o diminuire la fiducia nella loro competenza,
obiettivita, imparzialita o integrita operativa. In caso di uso improprio della
notifica, la stessa potrebbe essere revocata.

La Commissione si riserva il diritto di intraprendere ogni azione necessaria nei
confronti di organismi notificati coinvolti in tali prassi, o di revocare la loro
notifica utilizzando le specifiche disposizioni previste dalla legislazione
armonizzata della UE. (5)

(firma elettronica)
Matthias
SCHMIDT-GERDTS
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Head of Unit

(5) Ad esempio, 1'Articolo 31 del regolamento (UE) 2016/425 sui dispositivi di
protezione individuale, I'Articolo 47 del Regolamento (UE) 2017/745 sui
dispositivi medici, ecc.
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