Conformita dei Prodotti
nellUE

Guida essenziale per fabbricanti, importatori e distributori

Questa guida fornisce informazioni essenziali sulla conformita dei
prodotti nel mercato unico europeo. Le normative garantiscono
sicurezza e libera circolazione delle merci.

Z/ by Marco Rottigni
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Cos'e la conformita di
prodotto?

Ciclo di conformita di prodotto

Definizione Obiettivo primario
Soddisfare i
. ) . . requisiti legali
Processo che garantisce che Assicurare la sicurezza dei pematrs o e - S i i
un prodotto soddisfi tutti i consumatori e la protezione
requisiti legali dell'UE prima dell'ambiente in tutta roteagere
. . . . lambiente :
dell'immissione sul mercato. I'Unione Europea. s ® ~

99!
da prodotti dannosi

Vantaggio economico

Permette la libera circolazione delle merci tra tutti i paesi membri
senza ulteriori verifiche alle frontiere.
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La Marcatura CE

£ % Significato © Requisiti di -
Dichiara che il prodotto & apposizione _
conforme a tutte le Deve essere visibile, Harcature o8
direttive UE applicabili. leggibile e indelebile. Le i-j @ L3
Non & un marchio di dimensioni minime sono 5 <) o
P Significato Requisiti di Pratiche
qualita. mm. Apposizione Vietate

Q) Pratiche vietate

E proibito apporre marchi che possano confondere i
consumatori sulla funzione o forma della marcatura CE.
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Dichiarazione di Conformita UE

5

Z4

Documento fondamentale

Attestazione formale con cui il fabbricante si assume la
responsabilita della conformita del prodotto.

Responsabilita di redazione

Viene redatta esclusivamente dal fabbricante, non dagli
importatori o distributori.

Contenuti essenziali

Identificazione del prodotto, normative applicate, dati del
fabbricante e dell'eventuale organismo notificato.

Conservazione

Va conservata per almeno 10 anni dall'immissione sul
mercato dell'ultimo esemplare.

Struttura della Dichiarazione di Conformita UE

Conservazione

eeeeeeeeeeeeee

Documento
Fondamentale
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Documentazione Tecnica

Contenuti
1 e Descrizione generale
e Disegni di progettazione
¢ Ana||S| del rISChI Requisiti della Documentazione Tecnica
° Conservazione Disponibilita Lingua
Conservazione [ — e yT—
o mioma S e
2 e Minimo 10 anni S
e |nformato cartaceo o digitale
Disponibilita
K, e Accessibile alle autorita
e Tempestiva su richiesta
Lingua
4 e Una lingua ufficiale UE

e Traduzioni se necessario
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Valutazione e Organismi Notificati

Modulo A Modulo B
Controllo interno della produzione. (‘,)\ Esame del tipo. L'organismo
Il fabbricante verifica o notificato esamina il prototipo e
autonomamente la conformita. rilascia un certificato.
Modulo C
Modulo H
, R , @ Conformita al tipo. Verifica che la
Garanzia qualita totale. L'organismo

: . . @ produzione mantenga le
valuta l'intero sistema qualita del

, caratteristiche del prototipo
fabbricante.

approvato.

Made with GRMIMA


https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma

Prodotti con Requisiti Specifici

Dispositivi Medici

= Regolamento UE 2017/745 con requisiti speciali per tracciabilita e

(] . :
sorveglianza post-vendita.
Macchinari
@ Direttiva 2006/42/CE con focus sulla sicurezza operativa e
valutazione dei rischi.
Batterie
= Nuovo Regolamento UE con requisiti di sostenibilita

ambientale e informativa al consumatore.

Ogni categoria di prodotto pud avere normative aggiuntive oltre ai requisiti generali di conformita.
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Evoluzione normativa e
conclusioni

Nuovo Quadro Legislativo

Regolamento (UE) 2019/1020 sulla vigilanza del mercato rafforza i
controlli e le responsabilita degli operatori.

Intelligenza Artificiale

Il nuovo regolamento Al Act introduce requisiti specifici per
sistemi basati su intelligenza artificiale.

Economia Circolare

Le future normative si concentreranno sulla sostenibilita e la
riparabilita dei prodotti.

La conformita & un processo continuo. Gli operatori economici devono
Mmantenersi aggiornati sulle evoluzioni normative per garantire I'accesso al
mercato unico.
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