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RELAZIONE

1. CONTESTO DELLA PROPOSTA
e Motivazione e obiettivi della proposta

La libera circolazione delle merci, pilastro centrale del mercato unico, ¢ uno dei fattori che
maggiormente contribuiscono alla competitivita e alla crescita economica nell’UE. Inoltre, la
normativa tecnica comunitaria che assicura la libera circolazione dei prodotti ha contribuito
considerevolmente al completamento ed al funzionamento del mercato unico. Tale normativa,
in quanto prevede livelli elevati di protezione e, generalmente, fornisce agli operatori
economici 1 mezzi per dimostrare la conformita dei loro prodotti, assicura la libera
circolazione dei prodotti stimolando la fiducia in questi ultimi.

L’esperienza maturata nell’attuare tutta questa legislazione ha tuttavia fatto rilevare:

— un certo rischio di distorsione della concorrenza, dovuto, da un canto, a pratiche divergenti
per quanto riguarda la designazione degli organismi di valutazione della conformita da
parte delle autorita nazionali e, dall’altro, al fatto che, data la notevole differenza tra le
infrastrutture, le regole ed i mezzi di vigilanza del mercato nei vari Stati membri,
I’immissione sul mercato di prodotti non conformi o pericolosi viene trattata in modo
disuguale;

— una certa mancanza di fiducia nei marchi di conformita;

— una certa mancanza di coerenza nell’attuazione delle norme e nell’attivita intesa a
verificare che esse vengano rispettate.

Le proposte, che fanno seguito alla risoluzione del Consiglio del 10 novembre 2003, hanno
I’obiettivo di fornire un quadro comune per quanto riguarda sia I’accreditamento, come mezzo
di controllo degli organismi di valutazione della conformita, sia la vigilanza del mercato,
come mezzo di controllo dei prodotti e degli operatori economici, rafforzando ed ampliando, e
non certo indebolendo, gli strumenti esistenti, in particolare la direttiva sulla sicurezza
generale dei prodotti, che ¢ risultata assai efficace. Inoltre, le proposte prevedono ’adozione
di norme di riferimento che sono state convenute in vista sia dell’eventuale revisione della
normativa comunitaria di armonizzazione relativa ai prodotti, sia dell’elaborazione della
futura legislazione relativa ai prodotti.

¢ Contesto generale

Le presenti proposte sono in sintonia con la politica generale della Commissione intesa a
semplificare e migliorare quanto piu possibile la normativa. Originariamente il Consiglio,
nella risoluzione del 10 novembre 2003, aveva invitato la Commissione a rivedere le direttive
“nuovo approccio”. Tuttavia, vista la possibilita di riunire strumenti armonizzati applicabili
indipendentemente dalla tecnica legislativa utilizzata (vecchio o nuovo approccio), si € deciso
di presentare proposte che possano applicarsi nel maggior numero possibile di settori in modo
coerente, trasparente € armonizzato, con strumenti standardizzati. Cio riguarda in particolare
aspetti quali le definizioni di concetti come 1’immissione sul mercato ecc., gli obblighi degli
operatori economici, la valutazione della competenza degli organismi di valutazione della
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conformita, le procedure di valutazione della conformita, il controllo sui prodotti originari di
paesi terzi e i marchi di conformita.

Le proposte riguardano inoltre le questioni attinenti alla vigilanza del mercato in generale. E
possibile istituire una politica globale e infrastrutture in tutta la Comunita senza dovere
intervenire settore per settore, in particolare sfruttando I’esperienza maturata con riferimento
alla direttiva sulla sicurezza generale dei prodotti di consumo, i cui principi € meccanismi
possono essere estesi alla vigilanza di tutti i prodotti, che siano di consumo o ad uso
professionale.

e Disposizioni vigenti nel settore della proposta

La risoluzione del Consiglio del 7 maggio 1985 relativa ad una nuova strategia in materia di
armonizzazione tecnica e normalizzazione ¢ il documento di base in questo settore, mentre la
decisione 93/465 del Consiglio del 22 luglio 1993 prevede le regole fondamentali per quanto
riguarda il marchio CE e I’applicazione delle procedure armonizzate di valutazione della
conformita. Questi testi sono stati completati da varie risoluzioni in materia di
normalizzazione e dalla direttiva 98/34 che riconosce il ruolo delle organizzazioni europee di
normalizzazione e I’importanza prioritaria delle norme europee, per non parlare delle 25
direttive “nuovo approccio” concernenti diversi prodotti.

La direttiva 2001/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa alla sicurezza
generale dei prodotti prevede una infrastruttura per la vigilanza del mercato e un sistema di
scambio delle informazioni relativamente ai settori non armonizzati; inoltre essa impone
obblighi agli operatori economici e alle autoritd nazionali relativamente ai prodotti di
consumo.

e Coerenza con altri obiettivi e politiche dell’Unione

Le presenti proposte sono fondamentali per il completamento del mercato unico dei prodotti e
contribuiscono ad altre politiche, in particolare alla protezione dei consumatori, dei lavoratori
e dell’ambiente. Esse fanno parte integrante delle politiche globali della Commissione
nell’ambito dei capitoli dell’agenda di Lisbona relativi al miglioramento della legislazione,
alla semplificazione e alla vigilanza del mercato.

2. CONSULTAZIONE DELLE PARTI INTERESSATE E VALUTAZIONE DELL’IMPATTO

e Consultazione delle parti interessate

Metodi di consultazione, principali settori interessati e profilo generale di quanti hanno
risposto

I1 contenuto delle proposte ¢ il risultato di 20 documenti di lavoro che sono stati ampiamente
distribuiti presso tutte le principali parti interessate. Sono state inviate circa 250 risposte.

Nel 2006 una consultazione Internet attraverso La vostra voce in Europa (IPM) ha prodotto
280 risposte che hanno principalmente confermato 1 risultati delle prime consultazioni.

La Commissione ha elaborato 4 questionari d’indagine dedicati a diversi gruppi di soggetti
interessati. Il questionario riguardante le societa ¢ stato usato dalla rete degli Eurosportelli per
effettuare un’indagine su un gruppo di imprese (interviste faccia a faccia in 800 PMI).
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Sintesi delle risposte € modo in cui sono state prese in considerazione

Le risposte ricevute confermano che le proposte dovrebbero basarsi su quanto esiste, piuttosto
che creare un nuovo sistema. Si tratta non gia di sostituire il sistema di accreditamento
esistente, bensi di fornirgli una base giuridica. Viene ribadito che 1’accreditamento deve
rientrare nelle attivita delle autorita pubbliche e che, in quanto tale, dovrebbe essere sottratto
alla concorrenza commerciale. Il sistema di organismi di valutazione della conformita richiede
criteri di selezione pit rigorosi e procedure di selezione armonizzate. E stato espresso sostegno
a favore delle definizioni armonizzate e degli obblighi per gli operatori economici. E stato
confermato che esigere sistematicamente la nomina di mandatari non risolve il problema della
rintracciabilita. Praticamente tutti i rispondenti hanno sostenuto un sistema di vigilanza del
mercato comunitario che preveda lo scambio di informazioni e la cooperazione tra le autorita
nazionali come prolungamento dei meccanismi creati dalla direttiva sulla sicurezza generale
dei prodotti, senza introdurre nuovi strumenti. L’opportunita di abbandonare il marchio CE ¢
stata contestata, mentre ¢ stata sostenuta quella di chiarirne il significato e di proteggerlo
legalmente.

Dal 1° giugno al 26 luglio 2006 si ¢ svolta su Internet una consultazione aperta. Alla
Commissione sono pervenute 280 risposte. I risultati sono disponibili al seguente indirizzo:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review _en.htm.

e Ricorso al parere di esperti
Settori scientifici/di competenza interessati

Sono stati coinvolti professionisti nel settore della valutazione di conformita,
dell’accreditamento, della vigilanza di mercato, della normalizzazione e dell’armonizzazione
tecnica, come pure esperti facenti capo ad associazioni di commercianti, consumatori ¢ altri
soggetti.

Metodologia applicata

Gli esperti sono stati consultati sui documenti di lavoro, hanno partecipato a riunioni ed hanno
ricevuto 1 questionari.

Principali organizzazioni/esperti consultati

Sono stati consultati gli esperti nazionali responsabili della normalizzazione e delle questioni
orizzontali e quelli responsabili dell’attuazione della normativa comunitaria. Sono stati
consultati anche gli esperti in materia di accreditamento e di valutazione della conformita
nonché le associazioni professionali di commercianti e di consumatori.

Sintesi dei pareri ricevuti e utilizzati

La maggior parte degli esperti ha espresso accordo con il contenuto delle proposte, che sono
state elaborate sulla base dei loro contributi.

Mezzi impiegati per rendere accessibile al pubblico il parere degli esperti

Si sta esaminando I’opportunita di caricare sul sito web relativo al nuovo approccio i
contributi degli esperti ed i risultati delle consultazioni.
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e Valutazione dell’impatto
Fondamentalmente esistono tre opzioni:

(1)  La prima opzione consiste nel mantenere inalterata la situazione attuale. I prodotti
oggetto della normativa comunitaria di armonizzazione sarebbero commercializzati
alle condizioni fissate dal quadro giuridico e dalle misure non legislative esistenti.

2) La seconda opzione comprende misure non normative che potrebbero essere adottate
senza che occorra modificare la legislazione esistente o introdurre nuove norme.
Questa opzione presenta tuttavia due limiti:

(a) I problemi derivanti dalle disposizioni normative esistenti possono essere
eliminati soltanto modificando la legislazione.

(b) La Commissione ha fatto ampio uso di strumenti non normativi. Nel settore
della vigilanza del mercato e della valutazione/controllo degli organismi
notificati, tali strumenti si sono finora rivelati insufficienti per affrontare
efficacemente 1 problemi relativi al diverso rigore applicato dalle autorita
nazionali nel verificare che la normativa sia rispettata.

3) La terza opzione comprende misure che richiedono I’intervento del legislatore
comunitario, accompagnato dal potenziamento degli strumenti non normativi.

L’opzione 3 ¢ la sola che corrisponda al parere espresso da tutte le parti interessate e che
risolva i suddetti problemi.

La Commissione ha effettuato una valutazione d’impatto, come previsto nel programma di
lavoro, la quale ¢ accessibile al seguente indirizzo:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. ELEMENTI GIURIDICI DELLA PROPOSTA
¢ Sintesi delle misure proposte

Le proposte completano 1 diversi strumenti legislativi esistenti presentando politiche
comunitarie rafforzate in materia di vigilanza del mercato e accreditamento; esse sono altresi
volte a rendere coerenti gli strumenti settoriali esistenti ¢ ad esaminare come gli strumenti
orizzontali possono essere applicati a tutti i settori, indipendentemente dalla tecnica legislativa
utilizzata (vecchio o nuovo approccio).

Le proposte consistono in un regolamento, che introduce 1’accreditamento e la vigilanza di
mercato rafforzata, e in una decisione sui generis, che istituisce il quadro per la legislazione
futura.

Il regolamento:

— organizza I’accreditamento ai livelli nazionale ed europeo, indipendentemente dai diversi
settori d’attivita in cui si fa ricorso all’accreditamento. La proposta insiste sul fatto che
I’accreditamento, per poter essere 1’ultimo livello di controllo da parte delle autorita
pubbliche, deve rientrare nelle responsabilita di queste ultime e istituisce il quadro per il
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riconoscimento di un’organizzazione gia esistente, la cooperazione europea per
I’accreditamento (EA), in modo da assicurare il buon funzionamento di una rigorosa
valutazione inter pares;

— assicura, qualora cid non sia previsto in altri atti normativi comunitari, che le autorita
nazionali abbiano mezzi d’intervento equivalenti i quali consentano loro di limitare la
circolazione dei prodotti non conformi o pericolosi oppure di ritirarli dal mercato. 1l
regolamento garantisce la cooperazione tra le autorita interne e le autoritda doganali che
controllano i prodotti originari di paesi terzi introdotti nel mercato e istituisce il quadro per
lo scambio di informazioni e la cooperazione tra le autorita nazionali relativamente ai
prodotti presenti sul mercato di pit Stati membri.

La decisione:

— istituisce il quadro generale per la futura legislazione settoriale e fornire indicazioni su
come utilizzare gli elementi comuni in modo da assicurare che tale legislazione sia il piu
coerente possibile compatibilmente con il contesto politico e tecnico;

— stabilisce definizioni armonizzate, obblighi comuni per gli operatori economici, criteri per
la scelta degli organismi di valutazione della conformita, criteri per le autoritd nazionali
notificanti e regole per la notificazione. Questi elementi sono sostenuti dalle disposizioni
sull’accreditamento. Inoltre la decisione prevede le regole per selezionare le procedure di
valutazione della conformita e una serie di procedure armonizzate;

— fornisce una definizione unica del marchio CE, disciplina la responsabilita di quanti lo
appongono e lo protegge come marchio comunitario collettivo, per le direttive che gia lo
prevedano;

— istituisce una procedura adeguata di informazione e di vigilanza del mercato come
prolungamento del sistema creato dalla direttiva sulla sicurezza generale dei prodotti, in
modo da garantire 1’effettiva applicazione della normativa comunitaria di armonizzazione e
fare il collegamento con le clausole di salvaguardia da questa previste;

— fornisce disposizioni armonizzate per i futuri meccanismi di salvaguardia come
complemento a quelle riguardanti la vigilanza del mercato.

e Base giuridica

Le proposte si basano sull’articolo 95 del trattato. Per quanto riguarda il controllo dei prodotti
originari di paesi terzi, il regolamento ¢ altresi basato sull’articolo 133.

e Principio di sussidiarieta

Sebbene per oltre vent’anni siano state prese iniziative a livello comunitario a favore della
cooperazione e dello sviluppo di strumenti comuni, gli strumenti nazionali continuano a
divergere, impedendo che il grado di protezione sia equivalente in tutta la Comunita.
L’esperienza maturata in sede di attuazione della normativa comunitaria mostra che le
iniziative nazionali non armonizzate creano discrepanze che neutralizzano 1 vantaggi
dell’armonizzazione e del mercato interno.

La maggior parte del contenuto della proposta ¢ intesa a completare e rendere coerenti gli
strumenti legislativi usati dalle istituzioni comunitarie per armonizzare le normative nazionali
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che hanno ostacolato in passato o potrebbero ostacolare in futuro gli scambi. L’intento non ¢
quello di introdurre una nuova sovrastruttura europea, bensi quello di istituire un quadro per
coordinare e gestire meglio le infrastrutture nazionali.

L’obiettivo della normativa comunitaria ¢ quello di creare un livello sufficiente di fiducia tra
le autorita nazionali e tra gli operatori in tutta I’Unione. Tale obiettivo puo essere conseguito
soltanto se 1 criteri per 1’applicazione delle prescrizioni legislative sono fissati in comune e se
1 sistemi nazionali destinati ad attuarle dimostrano di seguire regole e processi simili e di dare
risultati equivalenti.

Se queste attivita non vengono armonizzate, la normativa non realizza il suo obiettivo
principale, che ¢ quello di contribuire alla tutela del cittadino e al funzionamento del mercato
interno.

e Principio di proporzionalita

Le presenti proposte si fondano in buona parte su prassi, procedure ed infrastrutture esistenti e
intendono consolidarle ed ampliarle piuttosto che creare nuove misure e infrastrutture. Per
quanto riguarda 1’accreditamento, le proposte confermano il sistema esistente fornendogli una
base giuridica e un quadro comunitari. Per quanto riguarda la vigilanza del mercato,
I’obiettivo delle proposte ¢ coordinare e promuovere I’efficacia delle attivita che, in base al
principio di sussidiarieta, spettano alle autoritda nazionali. Quanto agli strumenti di
informazione, si tratta di sviluppare quelli esistenti (come il RAPEX) anziché crearne di
nuovi. La decisione sui generis, per definizione, non introduce misure che limitano 1 poteri e
le responsabilita nazionali. Inoltre, 1’attuazione di queste misure nella futura legislazione
settoriale UE sara basata sulle tecniche utilizzate oggi per eliminare gli ostacoli tecnici agli
scambi, vale a dire ricorrendo in larga misura all’intervento delle autoritd nazionali piuttosto
che della Commissione. Nella maggior parte dei casi I’intervento comunitario ¢ ridotto al
coordinamento, alla cooperazione e all’informazione. La Comunita interviene solo nei casi di
ricorso alle clausole di salvaguardia, per 1 quali essa ¢ 1’unica ad avere il potere di decidere.
L’obiettivo delle presenti proposte ¢ rafforzare la normativa comunitaria ed evitare il piu
possibile la necessita di un ulteriore intervento comunitario.

e Scelta dello strumento

La Commissione ha scelto di dividere la sua proposta in due testi normativi distinti, in modo
da tenere conto delle conseguenze giuridiche dei provvedimenti proposti. Il regolamento
istituisce il quadro globale che completa tutta la legislazione esistente in materia di
accreditamento e vigilanza del mercato. Esso non modifica la normativa UE, ma la completa e
contribuisce a migliorare la notificazione degli organismi di valutazione della conformita e
I’uso delle clausole di salvaguardia. La decisione contiene orientamenti per il futuro
legislatore. A tal fine viene proposta una decisione sui generis, come ¢ stato fatto nel 1993 in
questo stesso settore, al fine di determinare gli elementi comuni per il futuro e i relativi
orientamenti di attuazione. La futura legislazione settoriale, che si tratti di atti nuovi o di atti
rivisti, dovrebbe utilizzare questi elementi ogniqualvolta cio sia possibile, in modo da rendere
la normativa piu coerente e piu semplice e al fine di legiferare meglio.
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4. INCIDENZA SUL BILANCIO

Nel complesso, il contributo finanziario della Comunita ¢ estremamente ridotto. Per quanto
riguarda 1’accreditamento, € previsto un contributo finanziario assai modesto, pari al 15%
circa dei costi operativi dell’EA (vale a dire 75 000 euro), allo scopo di assicurare il buon
funzionamento del sistema europeo di valutazione inter pares. Inoltre, per i confronti
incrociati ¢ previsto un intervento di bilancio pari a un milione di euro, corrispondente al 10%
dei possibili costi qualora tutti 1 casi di ricorso alle clausole di salvaguardia rendessero
necessaria |’effettuazione di confronti incrociati. Per quanto riguarda la vigilanza del mercato,
¢ previsto un contributo pari a 1,2 milioni di euro a sostegno sia della cooperazione fra tutte le
autorita nazionali di vigilanza del mercato, sia delle procedure di scambio di informazioni tra
tali autorita, con riferimento a tutti 1 prodotti industriali e ai controlli tanto sui prodotti
fabbricati nella Comunita quanto su quelli importati da paesi terzi; tale contributo ¢ assai
modesto rispetto agli attuali costi non coordinati della vigilanza di mercato nazionale.

5. INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI
e Semplificazione

La proposta prevede la semplificazione della normativa, la semplificazione delle procedure
amministrative per le autoritd pubbliche (comunitarie o nazionali) e la semplificazione delle
procedure amministrative per i privati.

La semplificazione riguardera sia il contenuto della normativa sia il modo in cui essa viene
elaborata, adottando soluzioni di comprovata efficacia e offrendo al legislatore un catalogo di
buone prassi.

Le proposte fissano regole e processi standard destinati a funzionare in tutti i settori, sotto
forma di buone prassi. Tale consolidamento delle regole e delle procedure in un insieme
definito dovrebbe facilitare la vita delle autorita pubbliche nazionali e degli operatori
economici e dovrebbe dare un’immagine piu chiara della Comunita sotto il profilo legislativo
e amministrativo; ne dovrebbe altresi scaturire una maggiore stabilita giuridica.

L’applicazione di norme standardizzate agli stessi operatori economici in tutti i settori
disciplinati condurra a una maggiore chiarezza, stabilita giuridica e coerenza delle misure ¢ in
definitiva, quando una vigilanza del mercato armonizzata permettera di alleggerire gli
obblighi da assolvere prima della commercializzazione, ad una riduzione degli oneri connessi
con la valutazione di conformita.

La proposta rientra nel programma legislativo e di lavoro della Commissione con il
riferimento CWLP 2006/ENTR 001.

e Abrogazione di disposizioni vigenti

L’adozione della proposta comportera 1’abrogazione del regolamento (CEE) n. 339/93 del
Consiglio.

e Spazio economico europeo

L’atto proposto riguarda una materia di competenza del SEE e va pertanto esteso allo Spazio
€conomico europeo.
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2007/0029 (COD)
Proposta di

REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

CHE PONE NORME IN MATERIA DI ACCREDITAMENTO E VIGILANZA DEL

MERCATO PER QUANTO RIGUARDA LA COMMERCIALIZZAZIONE DEI
PRODOTTI

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL’UNIONE EUROPEA,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea, in particolare gli articoli 95 e 133,

vista la proposta della Commissione',

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo?,

visto il parere del Comitato delle regioni’,

deliberando secondo la procedura di cui all’articolo 251 del trattato®,

considerando quanto segue:

(1

2

3)

Per rafforzare il quadro complessivo diretto a garantire che i prodotti rispondano
all’esigenza di un grado elevato di tutela di interessi pubblici come la salute e la
sicurezza, occorre stabilire alcune regole e principi in materia di accreditamento e di

vigilanza del mercato, che sono aspetti importanti di tale quadro.

Il presente regolamento ¢ parte di un quadro globale diretto a garantire un grado
elevato di sicurezza dei prodotti come previsto nella decisione ....... del Parlamento
europeo e del Consiglio del ....... che istituisce un quadro per la commercializzazione

dei prodotti.

Il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 28
gennaio 2002, che stabilisce i1 principi e 1 requisiti generali della legislazione
alimentare, istituisce 1’Autorita europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure
nel campo della sicurezza alimentare’ e il regolamento (CE) n. 882/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativo ai controlli ufficiali
intesi a verificare la conformita alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e

[ N N

GUCJ[...]del[...], pag. [...
GUC]...]del[...], pag. [...
GUC]...]del[...], pag. [...
GUC]...]del[...], pag. [...

>
>

1.
]
]
]

GU L 31 dell’1.2.2002, pag. 1. Regolamento modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 575/2006

della Commissione (GU L 100 dell’8.4.2006, pag. 3).
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4)

)

(6)

(7

®)

alle norme sulla salute e sul benessere degli animali® stabiliscono gia un regime
comune ed uniforme in materie oggetto del presente regolamento. Pertanto, nei casi
disciplinati dalla normativa in materia di alimenti e di mangimi le regole stabilite nel
presente regolamento non dovrebbero applicarsi. Tuttavia, data la specificita degli
obblighi in materia di accreditamento previsti nel regolamento (CE) n. 509/2006 del
Consiglio, del 20 marzo 2006, relativo alle specialita tradizionali garantite dei prodotti
agricoli e alimentari’, nel regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio, del 20 marzo
2006, relativo alla protezione delle indicazioni geografiche e delle denominazioni
d’origine dei prodotti agricoli e alimentari® ¢ nel [regolamento (CE) n. ... ... del
Consiglio, del .../..., relativo alla produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti
biologici’], ¢ opportuno che le disposizioni del presente regolamento si applichino ai
fini di tali obblighi in materia di accreditamento.

Data la loro specificita, 1 prodotti del tabacco oggetto della direttiva 2001/37/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 giugno 2001, sul ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari € amministrative degli Stati membri relative alla
lavorazione, alla presentazione e alla vendita dei prodotti del tabacco'® dovrebbero
essere esclusi dal presente regolamento.

La direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 gennaio 2003,
che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi
componenti e che modifica la direttiva 2001/83/CE'" ¢ la direttiva 2004/23/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 31 marzo 2004, sulla definizione di norme di
qualita e di sicurezza per la donazione, 1’approvvigionamento, il controllo, la
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule
umani'? stabiliscono un regime comune per i prodotti da esse contemplati, i quali
pertanto non dovrebbero essere oggetto del presente regolamento.

L’accreditamento fa parte di un sistema globale che comprende la valutazione della
conformita e la vigilanza del mercato al fine di valutare e garantire la conformita dei
prodotti alle prescrizioni applicabili.

Il valore particolare dell’accreditamento sta nel fatto che esso fornisce un’attestazione
autorevole della competenza tecnica degli organismi cui spetta assicurare che i
prodotti siano conformi alle norme applicabili.

L’accreditamento, che finora non ¢ stato disciplinato al livello comunitario, esiste in
tutti gli Stati membri. La mancanza di regole comuni per tale attivita ha fatto si che
nella Comunita venissero adottati metodi e sistemi differenti, sicché il rigore applicato
nell’esecuzione dell’accreditamento varia da uno Stato membro all’altro. E dunque

GU L 165 del 30.4.2004, pag. 15. Rettifica in GU L 191 del 28.5.2004, pag. 1.

GU L 93 del 31.3.2006, pag. 1.

GU L 93 del 31.3.2006, pag. 12. Regolamento modificato dal regolamento (CE) n. 1791/2006 (GU L
363 del 20.12.2006, pag. 1).

Proposta COM(2005)671 def.

GU L 194 del 18.07.2001, pag. 26.

GU L 31 dell’8.2.2003, pag. 30.

GU L 102 del 7.4.2004, pag. 48.

10

IT



IT

)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

necessario elaborare un quadro generale per ’accreditamento e stabilire a livello
comunitario i principi per la sua gestione e organizzazione.

Un sistema di accreditamento che funzioni con riferimento a regole vincolanti
contribuisce ad accrescere la fiducia reciproca tra gli Stati membri quanto alla
competenza degli organismi di valutazione della conformita e, conseguentemente,
quanto alla validita dei certificati e dei rapporti di prova da questi rilasciati. In tal
modo, esso rafforza il principio del riconoscimento reciproco e, pertanto, le
disposizioni sull’accreditamento contenute nel presente regolamento dovrebbero
applicarsi agli organismi che effettuano valutazioni della conformita sia nel settore
regolato sia nel settore non regolato. Poiché si tratta di garantire la qualita dei
certificati e dei rapporti di prova indipendentemente dal fatto che riguardino 1’uno o
I’altro settore, non va fatta alcuna distinzione tra il settore regolato e quello non
regolato.

Il regolamento (CE) n. 761/2001 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 19
marzo 2001, sull’adesione volontaria delle organizzazioni a un sistema comunitario di
ecogestione e audit (EMAS)" ha istituito un sistema per ’accreditamento dei
verificatori ambientali indipendenti e per il controllo delle loro attivita. Poiché le
regole che disciplinano tale sistema differiscono dalle disposizioni del presente
regolamento, le fattispecie oggetto del regolamento (CE) n. 761/2001 dovrebbero
essere escluse dall’ambito di applicazione del presente regolamento.

Poiché lo scopo dell’accreditamento ¢ attestare in modo autorevole la competenza di
un organismo ad eseguire attivita di valutazione della conformita, gli Stati membri non
dovrebbero mantenere piu di un organismo nazionale di accreditamento e dovrebbero
assicurarsi che esso sia organizzato in modo da salvaguardare 1’obiettivita e
I’imparzialita di tali attivita. Tali organismi nazionali di accreditamento dovrebbero
operare indipendentemente da attivita commerciali di valutazione della conformita. E
dunque opportuno imporre agli Stati membri [’obbligo di assicurarsi che,
nell’esecuzione dei loro compiti, gli organismi nazionali di accreditamento vengano
considerati come enti che esercitano un potere pubblico, indipendentemente dal loro
status giuridico.

Per effettuare la valutazione e il controllo continuo della competenza degli organismi
di valutazione della conformita, ¢ essenziale determinare le conoscenze tecnologiche e
I’esperienza di tali organismi nonché la loro capacita di eseguire la valutazione. E
dunque necessario che l’organismo nazionale di accreditamento possegga le
conoscenze, la competenza ed i mezzi per poter adempiere in modo adeguato ai suoi
compiti.

In linea di principio 1’accreditamento dovrebbe essere gestito come un’attivita
autosufficiente. Gli Stati membri dovrebbero assicurare un sostegno finanziario per
I’adempimento di compiti speciali.

Nei casi in cui per uno Stato membro I’istituzione di un organismo nazionale di
accreditamento non abbia senso o non sia sostenibile dal punto di vista economico,

GU L 114 del 24.2.2001, pag. 1. Regolamento modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 196/2006
della Commissione (GU L 32 del 4.2.2006, pag. 4).
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tale Stato membro dovrebbe avere la possibilita di ricorrere all’organismo nazionale di
accreditamento di un altro Stato membro.

Per evitare doppi accreditamenti, per aumentare 1’accettazione ed il riconoscimento dei
certificati di accreditamento e per svolgere un monitoraggio efficace degli organismi
di valutazione della conformita accreditati, gli organismi di valutazione della
conformita dovrebbero, in linea di principio, chiedere I’accreditamento all’organismo
nazionale di accreditamento dello Stato membro in cui sono stabiliti. Tuttavia, &
necessario che gli organismi di valutazione della conformita possano chiedere
I’accreditamento in un altro Stato membro qualora nel loro Stato membro non esista
un organismo nazionale di accreditamento oppure qualora tale organismo non abbia le
competenze per fornire i1 servizi di accreditamento richiesti. In questi casi vi dovrebbe
essere una adeguata cooperazione e scambio di informazioni tra gli organismi
nazionali di accreditamento.

Per garantire che gli organismi nazionali di accreditamento ottemperino alle
prescrizioni ed agli obblighi di cui al presente regolamento, ¢ importante che gli Stati
membri sostengano il buon funzionamento del sistema di accreditamento,
sottopongano 1 loro organismi nazionali di accreditamento a controlli regolari e
adottino le necessarie misure correttive.

Per assicurare I’equivalenza del livello di competenza degli organismi di valutazione
della conformita e per facilitare il riconoscimento reciproco e 1’accettazione generale
dei certificati di accreditamento e delle valutazioni di conformita effettuate dagli
organismi accreditati, occorre che gli organismi nazionali di accreditamento usino un
sistema di valutazione inter pares rigoroso e trasparente € si sottopongano
regolarmente a tale valutazione.

Il compito principale della cooperazione europea per I’accreditamento (EA) ¢
promuovere un sistema trasparente e fondato sulla qualita per valutare la competenza
degli organismi di valutazione della conformita in tutta Europa. L’EA gestisce un
sistema di valutazione inter pares fra gli organismi nazionali di accreditamento degli
Stati membri e di altri paesi europei. Tale sistema ha dimostrato di essere efficiente e
di incoraggiare la fiducia reciproca. Pertanto, gli Stati membri dovrebbero assicurarsi
che 1 loro organismi nazionali di accreditamento aderiscano all’EA.

L’effettiva cooperazione fra gli organismi nazionali di accreditamento ¢ essenziale per
un’attuazione adeguata della valutazione inter pares e per 1’accreditamento
transfrontaliero. A fini di trasparenza ¢ dunque necessario disporre che gli organismi
nazionali di accreditamento sono tenuti a scambiarsi informazioni e a fornire
informazioni pertinenti alle autorita nazionali ed alla Commissione. Inoltre, ¢
opportuno che informazioni aggiornate e precise sulle attivita di accreditamento svolte
dagli organismi nazionali di accreditamento siano pubblicate e, pertanto, rese
accessibili in particolare agli organismi di valutazione della conformita.

I campi di attivita nei quali le regole generali sulla competenza degli organismi di
valutazione della conformita non sono sufficienti per assicurare il necessario livello di
protezione e nei quali sono imposte prescrizioni dettagliate e specifiche in materia di
tecnologia, salute o sicurezza dovrebbero essere oggetto di programmi settoriali di
accreditamento. Dato che I’EA dispone di una vasta gamma di competenze tecniche,

12

IT



IT

€2y

(22)

essa dovrebbe essere invitata a elaborare tali programmi, segnatamente per i settori
disciplinati dalla normativa comunitaria.

Per assicurare un’applicazione uniforme e coerente della normativa comunitaria di
armonizzazione, il presente regolamento introduce un quadro comunitario in materia
di vigilanza del mercato, stabilendo prescrizioni minime alla luce degli obiettivi che
gli Stati membri devono conseguire ed un quadro per la cooperazione amministrativa,
compreso lo scambio di informazioni fra gli Stati membri.

In alcuni settori esistono gia prescrizioni comunitarie dirette ad assicurare che la
vigilanza del mercato venga effettuata sulla base di regole comuni. Per evitare
qualsiasi sovrapposizione, tali settori non dovrebbero essere oggetto del presente
regolamento. Pertanto, 1 seguenti strumenti dovrebbero essere esclusi dalle
disposizioni sulla vigilanza del mercato ma rientrare nel campo d’applicazione delle
disposizioni relative al controllo dei prodotti originari di paesi terzi: direttiva
70/156/CEE del Consiglio, del 6 febbraio 1970, concernente il ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati membri relative all’omologazione dei veicoli a motore e dei
loro rimorchi'®, direttiva 76/768/CEE del Consiglio, del 27 luglio 1976, concernente il
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai prodotti cosmetici'”,
direttiva 90/385/CEE del Consiglio, del 20 giugno 1990, per il ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi'®,
direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993, concernente i dispositivi
medici'’, direttiva 97/68/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre
1997 concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai
provvedimenti da adottare contro 1’emissione di inquinanti gassosi e particolato
inquinante prodotti dai motori a combustione interna destinati all’installazione su
macchine mobili non stradali'®, direttiva 98/79/CE del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio del 27 ottobre 1998 relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro'?,
direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001,
recante un codice comunitario relativo ai medicinali Veterinarizo, direttiva 2001/83/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice
comunitario relativo ai medicinali per uso umano®', direttiva 2002/88/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 dicembre 2002, che modifica la direttiva
97/68/CE concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative
ai provvedimenti da adottare contro 1’emissione di inquinanti gassosi e particolato
inquinante prodotti dai motori a combustione interna destinati all’installazione su
macchine mobili non stradali,”?, direttiva 2002/24/CE del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio, del 18 marzo 2002, relativa all’omologazione dei veicoli a motore a due o
tre ruote e che abroga la direttiva 92/61/CEE del Consiglio™, regolamento (CE) n.

GU L 42 del 23.2.1970, pag. 1.

GU L 262 del 27.9.1976, pag. 169.
GU L 189 del 20.7.1990, pag. 17.
GU L 169 del 12.7.1993, pag. 1.

GU L 59 del 27.2.1998, pag. 1. Direttiva come modificata dalla direttiva 2006/105/CE del Consiglio
(GU L 363 del 20.12.2006, pag. 368).
GU L 331 del 7.12.1998, pag. 1.

GU L 311 del 28.11.2001, pag. 1.
GU L 311 del 28.11.2001, pag. 67.
GU L 35 dell’11.2.2003, pag. 28.

GU L 124 del 9.5.2002, pag. 1.
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1592/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 luglio 2002, recante regole
comuni nel settore dell’aviazione civile e che istituisce un’Agenzia europea per la
sicurezza aerea”®, direttiva 2003/37/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
26 maggio 2003, relativa all’omologazione dei trattori agricoli o forestali, dei loro
rimorchi e delle loro macchine intercambiabili trainate, nonché dei sistemi,
componenti ed entitd tecniche di tali veicoli e abroga la direttiva 74/150/CEE®,
direttiva 2004/26/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 aprile 2004, che
modifica la direttiva 97/68/CE concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli
Stati membri relative ai provvedimenti da adottare contro 1’emissione di inquinanti
gassosi e particolato inquinante prodotti dai motori a combustione interna destinati
all’installazione su macchine mobili non stradali*’, regolamento (CE) n. 273/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 febbraio 2004, relativo ai precursori di
droghe?®’, regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del
31 marzo 2004 che istituisce procedure comunitarie per [’autorizzazione e la
sorveglianza dei medicinali per uso umano e veterinario, € che istituisce 1’Agenzia
europea per i medicinali*®,

La direttiva 2001/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa alla sicurezza
generale dei prodotti®’ ha istituito un quadro per la vigilanza del mercato e la
cooperazione amministrativa con riferimento ai prodotti di consumo. Le disposizioni
del presente regolamento sulla vigilanza del mercato non dovrebbero applicarsi
relativamente ai prodotti, come definiti nell’articolo 2, lettera a), della direttiva
2001/95/CE, per quanto riguarda la salute e la sicurezza dei consumatori.

Per tutelare la salute e la sicurezza e per garantire il corretto funzionamento del
mercato interno ¢ essenziale che le autorita competenti cooperino a livello tanto
nazionale quanto internazionale scambiandosi informazioni, indagando sulle infrazioni
e adottando provvedimenti volti a farle cessare.

Le situazioni di rischio serio causate da un prodotto richiedono un intervento rapido,
che puo comportare il ritiro o richiamo del prodotto dal mercato oppure il divieto della
sua messa a disposizione sul mercato. In tali situazioni ¢ necessario avere accesso ad
un sistema di scambio rapido delle informazioni tra gli Stati membri e la
Commissione. Il sistema previsto dall’articolo 12 della direttiva 2001/95/CE ha
dimostrato la sua efficacia ed efficienza nel settore dei prodotti di consumo. Per
evitare doppioni superflui, tale sistema dovrebbe essere utilizzato ai fini del presente
regolamento. Inoltre, per garantire che la vigilanza del mercato sia coerente in tutta la
Comunita occorre uno scambio completo di informazioni sulle attivita nazionali in tale
contesto, che vada oltre il suddetto sistema.

Le informazioni scambiate tra le autoritd competenti dovrebbero essere oggetto delle
piu rigorose garanzie di riservatezza e segretezza professionale per assicurare che le
indagini non vengano compromesse € che la reputazione degli operatori economici
non sia ingiustamente danneggiata. Nell’ambito del presente regolamento si applicano
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la direttiva 95/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 ottobre 1995,
relativa alla tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali
nonché alla libera circolazione di tali dati*® e il regolamento (CE) n. 45/2001 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre 2000, concernente la tutela delle
persone fisiche in relazione al trattamento dei dati personali da parte delle istituzioni e
degli organismi comunitari nonché la libera circolazione di tali dati’'.

La normativa comunitaria che armonizza le condizioni di commercializzazione dei
prodotti prevede procedure specifiche dirette a stabilire se una misura nazionale che
limita la libera circolazione di un prodotto sia giustificata o meno (procedure della
clausola di salvaguardia). Tali procedure si applicano ad uno scambio rapido di
informazioni sui prodotti che comportano un rischio serio.

Il regolamento (CEE) n. 339/93 del Consiglio, dell’8 febbraio 1993, relativo ai
controlli sulla conformita delle merci importate da paesi terzi alle norme in materia di
sicurezza dei prodotti®” stabilisce norme riguardanti la sospensione dell’immissione
dei prodotti in libera pratica da parte delle autorita doganali e prevede ulteriori
procedimenti a cui partecipano anche le autorita di vigilanza del mercato. E dunque
opportuno che tali disposizioni, compresa la partecipazione delle autorita di vigilanza
del mercato, siano integrate nel presente regolamento e abbiano lo stesso ambito di
applicazione.

I punti di entrata ai confini esterni sono in grado di individuare i prodotti pericolosi
ancor prima che vengano immessi sul mercato. Pertanto, I’imposizione alle autorita
doganali dell’obbligo di eseguire controlli su scala adeguata puo contribuire a rendere
il mercato piu sicuro.

L’esperienza mostra che i prodotti non immessi in libera pratica sono spesso
riesportati € penetrano nel mercato comunitario attraverso altri punti di entrata,
vanificando in tal modo gli sforzi delle autorita doganali. Si dovrebbero dunque dare
alle autorita di vigilanza del mercato i mezzi per procedere alla distruzione di prodotti
se lo ritengono opportuno.

Gli Stati membri dovrebbero stabilire le norme sulle sanzioni applicabili in caso di
violazione del presente regolamento e garantirne 1’attuazione. Le sanzioni devono
essere effettive, proporzionate e dissuasive.

Per raggiungere gli obiettivi del presente regolamento ¢ necessario che la Comunita
contribuisca al finanziamento delle attivita necessarie per attuare le politiche nel
campo della vigilanza del mercato e dell’accreditamento. Il finanziamento dovrebbe
essere fornito sotto forma di sovvenzioni all’EA senza invito a presentare proposte,
sotto forma di sovvenzioni con invito a presentare proposte o attribuendo contratti
al’EA o ad altri enti, a seconda della natura dell’attivita da finanziare e
conformemente al regolamento (CE, Euratom) n. 1605/2002 del Consiglio, del 25
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GU L 281 del 23.11.1995, pag. 31. Direttiva modificata dal regolamento (CE) n. 1882/2003 (GU L 284
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giugno 2002, che stabilisce il regolamento finanziario applicabile al bilancio generale
delle Comunita europee™, in appresso denominato “il regolamento finanziario”.

Per alcuni compiti specializzati, come [’elaborazione e la revisione di programmi
settoriali di accreditamento o la verifica della competenza e degli impianti tecnici di
laboratori e di organismi di certificazione o controllo, ¢ opportuno che I’EA possa
beneficiare di finanziamenti comunitari, in quanto ¢ in grado di offrire la competenza
tecnica necessaria al riguardo.

Data la funzione svolta dall’EA nella valutazione inter pares degli organismi di
accreditamento e la sua capacita di assistere gli Stati membri nella gestione di tale
valutazione, la Commissione dovrebbe avere il potere di concedere sovvenzioni per il
funzionamento del segretariato dell’EA, che dovrebbe fornire un sostegno continuo
per quanto riguarda le attivita di accreditamento a livello comunitario.

E opportuno concludere, conformemente alle disposizioni del regolamento finanziario,
un accordo di partenariato tra la Commissione ¢ I’EA per fissare le regole
amministrative e finanziarie relative al finanziamento delle attivita di accreditamento.

Inoltre, anche enti diversi dall’EA dovrebbero poter beneficiare di finanziamenti per
quanto riguarda altre attivita relative alla valutazione della conformita, alla metrologia,
all’accreditamento e alla vigilanza del mercato, quali I’elaborazione e 1’aggiornamento
di orientamenti, i confronti incrociati attinenti all’uso delle clausole di salvaguardia,
attivita preliminari o accessorie connesse con |’attuazione della normativa comunitaria
nei detti settori e programmi di assistenza tecnica € cooperazione con paesi non
membri, nonché il potenziamento delle politiche nei detti settori a livello comunitario
ed internazionale.

Il presente regolamento rispetta i diritti fondamentali e osserva i principi sanciti dalla
Carta dei diritti fondamentali dell’Unione europea.

Poiché I’obiettivo del regolamento — ossia fornire un quadro per I’accreditamento e la
vigilanza del mercato in modo da assicurare che i prodotti sul mercato oggetto della
normativa comunitaria rispondano all’esigenza di un grado elevato di tutela della
salute, della sicurezza e di altri interessi pubblici, garantendo allo stesso tempo il
funzionamento del mercato interno — non puo essere realizzato in misura sufficiente
dagli Stati membri e puo dunque, a causa delle sue dimensioni e dei suoi effetti, essere
realizzato meglio a livello comunitario, la Comunita pud intervenire in base al
principio di sussidiarieta sancito dall’articolo 5 del trattato. Conformemente al
principio di proporzionalita, di cui al predetto articolo, il presente regolamento non va
al di la di quanto necessario per il raggiungimento del predetto obiettivo,

33
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HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

CAPO 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Articolo 1

Oggetto e campo di applicazione

1.

Il presente regolamento stabilisce norme riguardanti 1’organizzazione e la gestione
dell’accreditamento degli organismi competenti a valutare la conformita di sostanze,
preparati o qualsiasi altro prodotto, che abbiano subito o meno una trasformazione,
da immettere sul mercato comunitario.

Inoltre, esso fornisce un quadro per la vigilanza del mercato e per il controllo dei
prodotti originari di paesi terzi al fine di garantire che le sostanze, i preparati ed 1
prodotti trasformati oggetto della normativa comunitaria che armonizza le condizioni
di commercializzazione dei prodotti, in appresso denominata “normativa comunitaria
di armonizzazione”, rispondano all’esigenza di un grado elevato di tutela di interessi
pubblici come la salute e la sicurezza in generale, la salute e la sicurezza sul luogo di
lavoro nonché la protezione dei consumatori, dell’ambiente e della sicurezza.

I1 presente regolamento non si applica nei casi disciplinati dalle seguenti norme:

(a) la legislazione alimentare come definita nell’articolo 3 del
regolamento (CE) n. 178/2002, con I’eccezione, per quanto riguarda il
capo II, del regolamento (CE) n. 509/2006, del regolamento (CE) n.
510/2006 e del regolamento (CE) n. .../... [relativo alla produzione
biologica e all’etichettatura dei prodotti biologici];

(b) la normativa in materia di mangimi come definita nell’articolo 2 del
regolamento (CE) n. 882/2004;

() la direttiva 2001/37/CE;
(d)  ladirettiva 2002/98/CE;

(e) la direttiva 2004/23/CE.

Articolo 2

Definizioni

At fini del presente regolamento si intende per:

(1) “messa a disposizione sul mercato”: la fornitura di un prodotto per la
distribuzione, il consumo o 1’uso sul mercato comunitario nel corso di
un’attivita commerciale, a titolo oneroso o gratuito;
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(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

“immissione sul mercato”: la prima messa a disposizione di un prodotto sul
mercato comunitario;

“fabbricante”: una persona fisica o giuridica che progetta o fabbrica un
prodotto, oppure che lo fa progettare o fabbricare, apponendovi il suo nome o
marchio;

“mandatario”: una persona fisica o giuridica la quale sia stabilita nella
Comunita e abbia ricevuto dal fabbricante un mandato scritto che la autorizza
a compiere per conto del fabbricante determinate attivita connesse con gli
obblighi imposti a quest’ultimo dalla pertinente normativa comunitaria;

“distributore”: una persona fisica o giuridica che, nella catena della fornitura,
rende un prodotto disponibile sul mercato;

“importatore”: una persona fisica o giuridica la quale sia stabilita nella
Comunita e immetta sul mercato comunitario un prodotto originario di un
paese terzo;

“operatori economici”: il fabbricante, I’importatore, il distributore e il
mandatario;

“specificazione tecnica’: la specificazione come definita nell’articolo 1, punto
3, della direttiva 98/34/CE;

“norma armonizzata”: una norma adottata da uno degli organismi europei di
normalizzazione indicati nell’allegato I della direttiva 98/34/CE
conformemente all’articolo 6 della medesima;

“accreditamento”: attestazione da parte di terzi recante la prova formale che
un determinato organismo di valutazione della conformita ha le competenze
necessarie per svolgere specifiche attivita di valutazione della conformita;

“organismo nazionale di accreditamento”: I’unico organismo che in uno Stato
membro ¢ stato autorizzato dal governo a svolgere attivita di accreditamento;

“richiamo”: qualsiasi provvedimento volto ad ottenere la restituzione di un
prodotto che ¢ gia stato reso disponibile all’utilizzatore finale;

“ritiro”: qualsiasi provvedimento volto ad impedire la messa a disposizione
sul mercato di un prodotto nella catena della fornitura.
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CAPO II
ACCREDITAMENTO

Articolo 3

Ambito di applicazione

1.

Il presente capo si applica, indipendentemente dallo status giuridico dell’organismo
che effettua I’accreditamento, qualora 1’accreditamento sia utilizzato, su base
obbligatoria o volontaria, per stabilire se gli organismi di valutazione della
conformita abbiano le competenze per valutare la conformita di sostanze, preparati o
qualsiasi altro prodotto che abbiano subito o meno una trasformazione.

Il presente capo si applica all’accreditamento di cui al regolamento (CE) n.
509/2006, al regolamento (CE) n. 510/2006 e al regolamento (CE) n. .../... [relativo
alla produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti biologici].

Il presente capo non si applica nei casi disciplinati dal regolamento (CE) n.
761/2001.

Articolo 4

Principi generali

1.

IT

L’accreditamento ¢ gestito in ciascuno Stato membro da un unico organismo
nazionale di accreditamento.

Nei casi in cui per uno Stato membro non abbia senso o non sia sostenibile dal punto
di vista economico avere un organismo nazionale di accreditamento o fornire certi
servizi di accreditamento, tale Stato membro puo ricorrere all’organismo nazionale di
accreditamento di un altro Stato membro.

Ciascuno Stato membro comunica alla Commissione ed agli altri Stati membri in
quale luogo ¢ stato istituito I’organismo nazionale di accreditamento e per quali
attivita di valutazione della conformita esso effettua I’accreditamento. Gli Stati
membri comunicano anche qualsiasi cambiamento al riguardo.

Ciascuno Stato membro informa la Commissione e gli altri Stati membri
dell’eventuale ricorso, a norma del paragrafo 2, all’organismo nazionale di
accreditamento di un altro Stato membro.

L’organismo nazionale di accreditamento esercita un potere pubblico.

Le responsabilita e i compiti dell’organismo nazionale di accreditamento devono
essere chiaramente distinti da quelli di altre autorita nazionali.

L’organismo nazionale di accreditamento opera senza scopo di lucro. Esso non puo

offrire o fornire attivita o servizi forniti dagli organismi di valutazione della
conformita, né puo fornire servizi di consulenza.
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7. Gli Stati membri fanno si che 1’organismo nazionale di accreditamento abbia le
risorse, finanziarie ed umane, che gli permettano di eseguire adeguatamente i suoi
compiti.

8. L’organismo nazionale di accreditamento aderisce alla cooperazione europea per
I’accreditamento (EA).

Articolo 5
Gestione dell’accreditamento

1. Gli organismi nazionali di accreditamento che ne abbiano ricevuto domanda da un
organismo di valutazione della conformita valutano se quest’ultimo sia competente a
svolgere una determinata attivitd di valutazione della conformitd e, in caso
affermativo, rilasciano un certificato di accreditamento.

2. L’organismo nazionale di accreditamento controlla gli organismi di valutazione della
conformita ai quali ha rilasciato un certificato di accreditamento.

3. Qualora I’organismo nazionale di accreditamento accerti che un organismo di
valutazione della conformita accreditato non ¢ piu competente a svolgere una
determinata attivitd di valutazione o ha commesso una violazione grave dei suoi
obblighi, I’organismo nazionale di accreditamento adotta tutte le misure appropriate
per limitare, sospendere o revocare il certificato di accreditamento.

4. Gli Stati membri istituiscono procedure di appello o reclamo contro le decisioni in
materia di accreditamento o contro la mancata adozione di tali decisioni.

Articolo 6
Accreditamento transfrontaliero

1. Qualora chiedano 1’accreditamento, gli organismi di valutazione della conformita si
rivolgono all’organismo nazionale di accreditamento dello Stato membro in cui sono
stabiliti o all’organismo nazionale di accreditamento al quale tale Stato membro ¢
ricorso ai sensi dell’articolo 4, paragrafo 2.

Tuttavia, gli organismi di valutazione della conformita possono chiedere
I’accreditamento ad un organismo nazionale di accreditamento diverso da quelli
indicati nel primo comma in una delle seguenti situazioni:

(a) qualora lo Stato membro in cui sono stabiliti abbia deciso di non
istituire un organismo nazionale di accreditamento e non sia ricorso
all’organismo nazionale di accreditamento di un altro Stato membro ai
sensi dell’articolo 4, paragrafo 2;

(b)  qualora gli organismi nazionali di accreditamento di cui al primo
comma non effettuino I’accreditamento relativamente alle attivita di
valutazione della conformita per le quali viene chiesto
I’accreditamento;
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(©) qualora gli organismi nazionali di accreditamento di cui al primo
comma non siano ancora stati sottoposti alla valutazione inter pares ai
sensi dell’articolo 9, oppure non I’abbiano superata positivamente,
relativamente alle attivita di valutazione della conformita per le quali
viene chiesto I’accreditamento.

2. L’organismo nazionale di accreditamento il quale riceva una richiesta a norma del
paragrafo 1, lettera b) o ¢), ne informa 1’organismo nazionale di accreditamento dello
Stato membro in cui ¢ stabilito il richiedente organismo di valutazione della
conformita. In tali casi, I’organismo nazionale di accreditamento dello Stato membro
in cui ¢