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L’organismo notifi cato conserva una copia del certifi cato 
di esame UE del tipo, degli allegati e dei supplementi, 
nonché il fascicolo tecnico contenente la documentazione 
presentata dal fabbricante, fi no alla scadenza della validi-
tà di tale certifi cato. 

 9. Il fabbricante tiene a disposizione delle autorità 
nazionali una copia del certifi cato di esame UE del tipo, 
degli allegati e dei supplementi insieme alla documenta-
zione tecnica per dieci anni dalla data in cui l’apparecchio 
è stato immesso sul mercato. 

 10. Il rappresentante autorizzato del fabbricante può 
presentare la domanda di cui al punto 3 ed adempiere agli 
obblighi di cui ai punti 7 e 9, purché siano specifi cati nel 
mandato. 

 PARTE B
MODULO C: CONFORMITÀ AL TIPO BASATA

SUL CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE  

  1. La conformità al tipo basata sul controllo interno della 
produzione è la parte di una procedura di valutazione 
della conformità con cui il fabbricante ottempera 
agli obblighi di cui ai punti 2 e 3 e garantisce e 
dichiara che gli apparecchi interessati sono conformi 
al tipo descritto nel certifi cato di esame UE del tipo 
e soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi 
applicabili.  

  2. Produzione  

 Il fabbricante prende tutte le misure necessarie 
affi nché il processo di fabbricazione e il suo controllo ga-
rantiscano la conformità degli apparecchi prodotti al tipo 
approvato oggetto del certifi cato di esame UE e ai requi-
siti applicabili del presente decreto. 

  3. Marcatura CE e dichiarazione di conformità UE  

 3.1. Il fabbricante appone la marcatura CE a ogni 
singolo apparecchio conforme al tipo descritto nel certifi -
cato di esame UE del tipo e alle prescrizioni del presente 
decreto ad esso applicabili. 

 3.2. Il fabbricante compila una dichiarazione scritta 
di conformità UE per ogni modello dell’apparecchio e la 
tiene a disposizione delle autorità nazionali per dieci anni 
dalla data in cui l’apparecchio è stato immesso sul merca-
to. La dichiarazione di conformità UE identifi ca l’appa-
recchio per cui è stata compilata. 

 Una copia della dichiarazione di conformità UE 
è messa a disposizione delle autorità competenti su 
richiesta. 

  4. Rappresentante autorizzato  

 Gli obblighi del fabbricante previsti al punto 3 pos-
sono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, 
a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilità, pur-
ché siano specifi cati nel mandato. 

 ———— 

  ALLEGATO    IV
   (Art. 9  -bis  , comma 2)  

 DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ UE
(N. XXXX) (   1   ) 

 1. Modello di apparecchio/Prodotto (numero di pro-
dotto, tipo, lotto o serie). 

 2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo rappre-
sentante autorizzato. 

 3. La presente dichiarazione di conformità è rilascia-
ta sotto la responsabilità esclusiva del fabbricante. 

 4. Oggetto della dichiarazione (identifi cazione 
dell’apparecchio che ne consenta la rintracciabilità; 
può comprendere un’immagine a colori di chiarez-
za suffi ciente laddove necessario per l’identifi cazione 
dell’apparecchio). 

 5. L’oggetto della dichiarazione di cui sopra è 
conforme alla pertinente normativa di armonizzazione 
dell’Unione. 

 6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate 
utilizzate, compresa la data delle norme, o riferimenti alle 
altre specifi che tecniche in relazione alle quali è dichiara-
ta la conformità, compresa la data delle specifi che. 

  7. Se del caso, l’organismo notifi cato ... (denomina-
zione, numero) ha effettuato ... (descrizione dell’interven-
to) e rilasciato il certifi cato:  

  8. Informazioni supplementari:  

  fi rmato a nome e per conto di:  

  (luogo e data del rilascio):  

  (nome, funzione) (fi rma):  

 ____ 

 (   1   )  L’assegnazione di un numero, da parte del fabbri-
cante, alla dichiarazione di conformità è opzionale.»   


