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La conformità delle apparecchiature 
elettriche ed elettroniche
Fascicolo tecnico, manuali di istruzioni, 
documentazione accompagnatoria e dichiarazioni di 
conformità



Case history ed esempi pratici:
Buone prassi, non conformità, errori di 
redazione e carenze documentali

13 novembre 2024



Autorità nazionale di
sorveglianza del mercato: 

Ministero delle Imprese e del 
Made in Italy 

Controlli eseguiti da: 
• Camere di Commercio

• Uffici territoriali del MIMIT
• Agenzia delle Dogane e Monopoli

• Guardia di Finanza
• Polizia locale

Sicurezza
e conformità

Controlli



Controllo visivo del:

• Prodotto
• Etichettatura

• Documenti informativi
• Corretta presentazione del 

prodotto al momento 
dell’offerta su siti web.

Controllo documentale:

consente di verificare la 
completezza e adeguatezza 

della documentazione con la 
quale il produttore dimostra la 
conformità e la sicurezza del 

prodotto.

Controllo fisico in laboratorio:

consente di verificare i requisiti di 
conformità e sicurezza del 

prodotto sottoponendolo alle 
prove di laboratorio.

Tipologia di controlli



Il contesto

La normativa di armonizzazione dell'Unione offre alle autorità di vigilanza del mercato due diversi 

strumenti per ottenere informazioni sul prodotto:

Dichiarazione UE di 
conformità

Documentazione 
tecnica

che devono essere rese disponibili dal fabbricante, dal rappresentante autorizzato stabilito all'interno 

dell'Unione o, in determinate circostanze, dall'importatore oppure dal prestatore di servizi di logistica 

stabilito nell'Unione.



Non conformità formali

Direttiva 2014/35/UE (LV) - Articolo 22 

a) la marcatura CE è stata apposta in violazione dell’articolo 30 del regolamento (CE) n. 
765/2008 o dell’articolo 17 della presente direttiva; 

b) la marcatura CE non è stata apposta; 

c) non è stata compilata la dichiarazione di conformità UE;

d) non è stata compilata correttamente la dichiarazione di conformità UE; 

e) la documentazione tecnica non è disponibile o è incompleta; 

f) le informazioni di cui all’articolo 6, paragrafo 6, o all’articolo 8, paragrafo 3, sono assenti, 
false o incomplete; 

g) qualsiasi altra prescrizione amministrativa di cui all’articolo 6 o all’articolo 8 non è 
rispettata (Obblighi)

Art. 18 del D. Lgs. 19 Maggio 2016, n. 86



Non conformità formali

Direttiva 2014/53/UE (RE) - Articolo 43

a) la marcatura CE è stata apposta in violazione dell'articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008 o 
dell'articolo 20 della direttiva; 

b) la marcatura CE non è stata apposta; 

c) il numero di identificazione dell'organismo notificato, qualora si applichi la procedura di valutazione della 
conformità di cui all'allegato IV, è stato apposto in violazione dell'articolo 20 o non è stato apposto; 

d) non è stata compilata la dichiarazione di conformità UE; 

e) non è stata compilata correttamente la dichiarazione di conformità UE; 

f) la documentazione tecnica non è disponibile o è incompleta;

g) le informazioni di cui all'articolo 10, § 6 o 7, e all'articolo 12, § 3, sono assenti, false o incomplete; 

h) l'apparecchiatura radio non è corredata delle informazioni relative all'uso previsto dell'apparecchiatura 
radio, della dichiarazione di conformità UE o delle restrizioni d'uso di cui all'articolo 10, §§ 8, 9 e 10; 

i) non sono soddisfatti i requisiti in materia di identificazione degli operatori economici (art. 15); 

j) l'articolo 5 non è rispettato. Art. 43 bis. del D. Lgs. 22 giugno 2016, n. 128



Dichiarazione UE di conformità

❑ Non indicare modello e/o marca commerciale

❑ Non indicare eventuali modelli derivati

❑ Non citare le norme utilizzate per il soddisfacimento dei RE

❑ Non citare edizione aggiornata delle norme

❑ Non accompagnare il prodotto con la Doc (se richiesto dalla
legislazione).

La dichiarazione di conformità UE è un documento 
dinamico che evolve nel tempo



Dichiarazione UE di conformità

❑ Citare un’edizione della Norma non coerente  con data 
della Dichiarazione di conformità UE ;

❑ Non citare tutte le Direttive applicabili o citarne alcune non 
applicabili o che non prevedono marcatura CE;

❑ Non firmare o non datare o non mettere funzione di chi 
firma;

❑ Dichiarazione di conformità UE per un determinato paese 
non nella o nelle lingue ufficiali del paese;



Dichiarazione UE di conformità

La DoC deve essere tradotta nella o nelle lingue richieste dallo Stato membro nel quale il 

prodotto è immesso sul mercato o messo a disposizione del mercato.



Documentazione tecnica

❑ Non predisporla contestualmente alla data di immissione 
del prodotto sul mercato

❑ Assenza o inadeguatezza dei documenti richiesti, es:
 - Spiegazione delle differenze tra i modelli derivati e il 

modello base;
 - Analisi del rischio mancante o incompleta;

❑ Rapporto di prova mancante o incompleto;

❑ Incoerenza tra le Norme citate su DoC e Norme citate sul 
Rapporto di Prova;



Documentazione tecnica

❑ Mancanza di adeguata documentazione di identicità tra i 
modelli citati nella DoC e quelli presenti nei documenti 
tecnici (es. report);

❑ La verifica della conformità per «componenti» di un 
apparecchio radio, effettuata in precedenza (da altri 
costruttori), non è stata inclusa nella documentazione;

❑ Mancanza delle avvertenze di sicurezza sul manuale  
installazione / utente;



Buona prassi - DoC

Per stilare una dichiarazione UE di conformità il fabbricante può seguire il 
template previsto dall’allegato IV (o EN ISO/IEC 17050-2), ha 
completamente soddisfatto i requisiti relativi alla forma della DoC

Non è vietato inserire nella DoC informazioni aggiuntive

Se più Direttive applicabili al prodotto, si compila un’unica dichiarazione 
con i riferimenti a tutte le Direttive applicabili o un unico fascicolo con le 
singole dichiarazioni.



Buona prassi - Schemi

Per apparecchiature semplici, uno 

schema circuitale, disegni di insieme 

possono essere considerate 

sufficienti.

Aumentando il grado di complessità 

del prodotto è utile partire da un 

diagramma a blocchi o un esploso 

per capire l’interazione e i 

collegamenti tra le varie sotto unità 

e il prodotto completo. 



Buona prassi – Rapporti di prova

E’ raccomandabile che i test siano condotti da laboratori che 

operano conformemente alla norma EN ISO/IEC 17025 "Requisiti 

generali per la competenza dei laboratori di prova e di taratura" 

e che i rapporti di prova siano redatti conformemente al punto 

7.8 della norma. 

Tuttavia, la conformità a questo standard non è obbligatoria e 

rimane responsabilità del produttore scegliere un laboratorio 

tecnicamente competente. 



Buona prassi - istruzioni

Principio Raccomandato Sconsigliato

Utilizzare la forma attiva Interrompere l’alimentazione Accertarsi che l’alimentazione sia 
stata interrotta

Essere assertivi Rimuovere le linguette Non bisognerebbe rimuovere le 
linguette

Utilizzare verbi di azione Utilizzare, conservare, evitare Uso, conservazione, astensione

Parlare in modo diretto Tirate la leva nera verso di voi Gli utilizzatori dovranno tirare la leva 
nera allontanandola dalla macchina

Alcuni suggerimenti di come sviluppare le istruzioni



Buona prassi - traduzioni

Le istruzioni (ma più in generale la 
documentazione) tradotte dalla 
lingua originale verso altre lingue 
(requisito per l’esportazione verso 
altri paesi) devono essere verificate 
da linguisti tecnici competenti.

Una traduzione non eseguita correttamente può 

cambiare totalmente il significato di una frase. 



Conclusioni

❑La documentazione tecnica ha lo scopo di:
 1. identificare chiaramente il prodotto;
 2. definire nel dettaglio le valutazioni effettuate per dimostrare la conformità ai requisiti 

        essenziali delle direttive applicabili;

❑La documentazione tecnica deve tracciare la «storia» del prodotto ed essere associata ad ogni 
prodotto immesso sul mercato (mantenere tracciabilità dei documenti);

❑La documentazione tecnica deve coprire i requisiti di tutte le direttive applicabili (sicurezza, 
prestazionali, ambientali, ecc..);

❑Il grado di dettaglio della documentazione tecnica non è un parametro definito a priori ma è 
funzione della complessità del prodotto (e dei requisiti applicabili ad esso).



Indicazione delle eventuali ‘non conformità’ rilevate 
rispetto ai requisiti della Direttiva  (allegato I):   

• Il carica batterie è privo del simbolo di classe II 
(direttiva: Allegato I punto 1 a).

• Il carica batterie non supera la prova di rigidità 
dielettrica tra primario e secondario; l’isolamento 
non è proporzionato alle sollecitazioni previste 
(direttiva: Allegato I punto 1c e 2 d).

• Le distanze d’isolamento tra circuito primario e 
secondario sono inferiori al minimo prescritto 
(direttiva: Allegato I punto 1c e 2 d).

Non conformità



Il contesto

presenza di un elemento identificativo del 
prodotto – presente ma non univoco: sul prodotto 
JA304, sulla confezione TA301;

presenza di un elemento identificativo del 
prodotto – presente ma non univoco: sul prodotto 
JA304, sulla confezione TA301;



carica batterie modello JA304 (contenuto 
nella confezione TA301): le distanze di 
isolamento tra circuito primario e secondario 
sono inferiori al minimo prescritto. 
Riscontrato 2 mm; prescritto 4 mm.

il carica batterie modello JA304 non 
ha superato la prova di rigidità 
dielettrica eseguita a 3000 V tra il 
circuito primario e secondario.



dichiarazione di conformità in 
linea con i requisiti  dichiarazione di conformità 

non in linea con i requisiti  



• Non è presente il nome e l’indirizzo postale del fabbricante/importatore (articoli 6.6 / 8.3 
della direttiva);

• Non è presente la marcatura CE sul prodotto (nemmeno sulla confezione) (articolo 17 
della direttiva);

• Non sono presenti le istruzioni/informazioni sulla sicurezza/utilizzo del prodotto (articoli 
6.7 / 8.4 della direttiva);



.

Thank you!Gianluca Mastrodomenico 
13 novembre 2024
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