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Schema di decreto legislativo recante adeguamento della

normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)

2016/425 sui dispositivi di protezione individuale e che abroga
la direttiva 89/686/CEE

(Parere ai sensi dell’articolo 6 della legge 25 ottobre 2017, n. 163)

(Trasmesso alla Presidenza del Senato il 21 novembre 2018)




RELAZIQNE ILLUSTRATIVA

¥ regolatnento 2016 /425 del Parlamento eatopeo & del Consiglio, del 9 marzo 2016,
sui dispositivi di protezione .Individuale, sestifuisce la direttiva 89/686/CLE,
recepita in Italia con il decreto legislativo 4 dicembre 1592, n. 475, come modificato
dal decreteo legislativo 2 gennaio 1997, n. 10, con i} fine di semplificare ¢ ghiatire il
gquadro eslstente per l'Ymmissione sul mercato dei dispositivi di protezione
individuale, nonché di migliorare la trasparenza, l'efficacia ¢ 'aymonizzazione delle
misure esistent tenendo, altresi, conto del nuove quadro normative generale
adottato per l'armonizzazione eutopea e, i patticolare, del regolamento (CE) n
765/2008 che stabilisce norme riguardanti l'accreditamento degli organizmi di
valutazione della confermitd, fornisce un quadro per la vigilanza del mercato dei
prodatts ¢ per i controlli sui pmdatti provenienti dai paesi terg o-siahilisce i prineipi
general della marcatura: C

La mapgior parfe dei. mntcnutt del Tcgolamentc enropeo sono direifamente

applicabili nell'ordinamento interno dei singoli Stati del 21 marze 2018 & dai 25

aprile 2018, salvo slouni articeli {in particelare quelli relativi alla nuova disciplina

degll-organismt notificati} che si applicanoe dal 21 ottobre 2016.

Il repolamento in parcla, nell'abrogare la direttiva 89/686/CEE, chiede agii Stat

membri di mettere in campo una sefle di azioni attuative o -correttive alle

disposizioni di settore nazionali preesistenti, al fine di superare le carenze nonché
le incongruenze nella. coperturs dei prodotti € nelle procedure 4i valutazione della
conformith evidenziate nell'applicazione della direttiva 89/686 /CEE,

In particolare, gi tratta del necessario coordinamento con le disposizione generall in

materia di mercate, sicurezza e conformita dei prodoit contenmute nel regolamento

(CE) n. 765/2008 e nella decisions n. 768/2008/CE; dell'incluslone nell'ambito di

applicasione della nuova disciplina di alcuu. prodotti sul mercato che svolgono una

funzione proteitiva per l'utilizzatore i precedenza invece éschusi dall'ambito di

applicazione dolla direttiva 89)686/CEE; della magglore responsabilizzazione di

tutti gl operatori economici interessati; della semplificazione ¢ Fadegnamento di

alouni requisiti essenziali di sicurezza previsti dalle norme ogg vigent, szcondo

criteri di praticabilitd e proporzionalitd;della maggiore qualificazione dei requisiti
da applicare alle antorila di notifica e agli altri organismi ceinvolti nella
valutazione, nella notifica e nella sorveglianze degli organismi notificati,

Lo schema di decreto & predisposto in aituezione della deiega contenuta

nell’articolo 6 della legge 25 ottobre 2017, n, 163 — legge di delegazione curopes .

2018, che reca i seguenti principi ¢ criter! direttivi specifici per ii suo esercizio:

- aggiornamento delle disposizioni del decreiv legislativo 4 dicembre 1992, n.
475, come modificate dal decrete legislativo 2 gennaie 1897, n. 10, per
Yadeguamento alle disposizioni del regolamento {UE) n. 2016/425 e alle aitre
{nnovazioni intervenute nella normativa nazionale;

- salvaguatdia della possibilitd di adegusre la normativa nazionale alle eventuali
successive madifiche delle disposizioni del regolamento (UE) 20167425 ed agh
atti delegati ¢ di escouzione del medesima regolamento europeo con successivo
regolamento ministeriale, si sensi dell'articolo 17, comma 3, della legge 23
agosto 1988, n. 400, nelle materie non riservate alla legge e gid eventualmente
disciplinate | mcdxantc analoghi regolamentd;

- individuazione del Ministero deflo sviluppo economico quale autoritd notificants
al sensi dell'articolo 21 del regolameénto (UE) n. 2016/425;

- fissazione dei ctiterd ¢ delle procedure necessari per la valutazione, la notifice &
il controlle depli organismi-da autorizzare per dvolgere compiti di parte terza nel
processc di valutazione e verifica della conformita dei dispositivi dt protezigne
individuale ai requisiti easenziali di salute ¢ sicurezza di cud agli articoli 5 ¢ 19
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del regolatmento (UE} n, 20156/425, anche ai fine-dl prevedere che tali complti di
valutazione . s di controlle depgli organismi sieno affidal mediante . apposite
convenzioni all'organismo unico nszionale di eccreditamente ai sensi
dell'articelo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99;

- previsione di disposizioni in tema di proventi e taxiffe per le attivitd connesse
ajl'attuazione del regolamento (UE) 20167425, conformemente al comma 4
dell’articolo 30 della lepge 24 dicembre 2012, n. 234;

~ previsione di sanzioni penali-0 amminisirative pecuniatie efficaci, dissuasive ¢
proporzionate alla pravitd delle violazioni degli obblighi derivanti dal
regolamento (UE) 2016/425, conformemente alle previsioni delParticolo 32,
comma 1, lettera d}, e dell'articolo 33, commi 2-¢ 3, della legge 24 dicembts
2012, n, 234, e individuazlone delle procedure per la vigilanza sul mercatp dei
dispositivi di protezione individuale ai sensi del capo VI del-regolamento [UE) n,
2016/425;

-~ abrogazione-espressa delle disposizioni di legge o di regolamento incompatibili,

FkdhkbE kg hkikikik

1l presente schema di deoreto legislativo, consta di 5 articoli,

L'articolo 1 cantiene le modifiche al citato decreto legislativo 4 dicembre 1992,
n. 475 al fine del corretto adegnamento delle disposizioni nazionali a quelle del
regolamento [UE) 2016/425. )

In. particolare, con la lettera a) viene modificato il titole del decreto legislativo.

Con ia lettera b, che sestitisce interamente 'articolo 1 del decreto, ne vienc
adeguaio il campo di applicazione e, con riferimento alle definiziond, viene fatio
rinvio a quelle del regolamento DPI {ariicoli 2 & 3 del regolarento);

Con la letiera c) & interamente Sostituite Varticolo 2 del decreto legislativo
concernente le norme armonizzate ¢ norme nazionali, per ailineario al contenuti e
alle definizioni direttamente applicabili del regolamento 2P,

La lettera d) sostitmisce Particoio 3, concernente i requisitl essenziali di
sicurczza (RES), al fine di allinearlo ai contenuii ed-alle definizioni direttamente
applicabili contenute agli articoli 4 ¢ 5 del regolamento DFIL

La lettera e) sostituisce Particole 5, concernente la procedura di certificazione
CE prevista nells divettiva 89/686/CEE; per allinearlo =i contenud ed -alle -
definizioni direttamente applicabili contenuie aghi articoli 15,19 e dell’allegato II det
regolamento DPI,

La lettera f] sostituisce Particolo 6, concernente gli organismi di controllp, per
allinearto ai contensutl ed alle definiziori direttamente applicabili contenute agli
articoli 19 lettere b} e ¢}, 24, 25 e deghi allegati V, VI, VII, Viil del Regolamento DFL

lLa lettera g} sostitnigee Particolo 7, concernente Pattestato ¢ certificazione CE
previzto nella direttiva 89/686/CEE, per allinearlo ai contenuii ed alle defiriziont
diréttamente applicabili contenute nell’articolo 47 del repolamento DF],

La letters h) sostituisce l'arficolo 12, concernente la mercatura CE dei DF, per
allineatlo @i contenuti ed ‘alie definizioni direttamente appiicabili contenute negli
articoll 16 ¢ 17 del regolamento DPL

La lettera i) sostitnisce l'articole 12-bis, concernente le disposizioni comuni per
la marcatura CE dei DPJ, per allinearlo ai contennti ed alle definizloni direttamente
applicabili contenute nel regolamento DPY.

La lsttera 1) sostituisce l'articolo 13, concernente i compiti di vigilanza dslia
amministrazioni dello Stato, per allineatlo al contenuti ed alle procedure
direttatnente applicabili contenute nel regolamento DPL . Le fanzoni di autorith di
vigilanza del mercato sono svolte dal Ministero dello sviluppo ceonomico e dal
Ministero del lavoro e delle politiche sociall nelt’anrbito delle tispettive competenyze;
tall -amministraziont possono, ciascuna per gli ambiti di proptia competenza,
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ayvalersi altresi delie Camere di Commercio, Industria, Artigianate & Agricoltura ¢
dellTspettorato Nazionale del Lavoro; lv funzioni di controllo alle frontiere esterne
sane svolte dall’Agenza delle Dogane ¢ dei Moncepoli-conformemente aghi articoli da
27 & 29 del rcgolamrmto (CE) n. 765/2008. Qualora gli organi competenti per la
vigilanza del mercato ai sensi delle vigenti disposizioni nonché gh vrgani di cw
all'articolo 13 del decreto legislativo 9 aprile 2068 1. B1 concludance che un DPI non
rizspetta | requisiti éssenziali di sicurezza di cui all'allegato 11 del regolamento DPI,
ne informano il Ministero dello sviluppo sconomico e il Ministero del lavoro ¢ delle
politiche sociali, ai fini dell'sdozione del competent! provvedimenti, I-provvedimenti
previsti dal capo VI del regolamento DPY sono adeguatamente motivali £ comunicati
-pllinteressate con Findicazione dei mezz di impugnativa avverso il provvedimento
stesso ¢ del termine entro oxd & _possibile ricotrere,

La letters m) sostbuisce 'articoln 14, concernente sanzioni e diposizioni penali,

al fine di adepuare gli importi delle prcdctte sangzioni all’evro.
. La lettera n) sostituisce l'articole: 14-bis, prevedendo che con regolamento
adottato dal Ministro delln sviluppo economico di concerto con i} Ministro del lavoro
e delle politiche sociali, ai sensi dell'articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400, pussono essere adottate ulterior] dlspasizmm pormeative necessaric
ad adeguare la normativa nazionale alie disposizioni del regolamento DPI ed ai
relativi atti delegati e di esecuzlonc, nelle materie non riservate alla legge e gia
eventualmente disciplinate mediante analoghiregolamenti. 7

Con la lettéra o) viene novellato l'articolo 15; si richiama la perdurante
applicabilita dell'articolo 47 deila legge 1, 52 del 1996 ¢ si precisa che sono a carico
degh- operatori economicl interessati sim le spese telative aille procedure di
yalutazione della conformitd dei DPI1 di cui al capo IV del rcgolamc to (UE) .
2016 /425, gia le spese per le attvita 4 vigilanza sul mereato di euni al cape VI del
repolamento (UE) r. 2016/425. Sono a carica dei richiedenti, altresi, le spese per le
attivita- di valutazione, antorizzazienc, notifica’ e—controlie degli Organdsmi di
valutazione della conformita di cui al capo V del regalamento (UE) n, 2016/425.

E' indltre previste che le predette tariffe, determinate sulla base el costo
effettivo del servizio, sono aggiornate alineno-ogni due anni,

II comma 2 del medesimo muovo erticolo 15 precisa ¢he con uno o pii decreti
del Ministro dello sviluppo economioo ¢ del Ministro del lavoro e delle politiche
sociali, di concerto con il Ministro dell'econormnin ¢ delle finanze, da adottarsi entro
sessanta glorni dalla data di entrata in vigore della novella in questone, sonc
stabilite le tariffe legate alle attivitd dei ministeri competent! ai fini del rilascio delle
autqrizzazioni ad effettuare’la vatutazione di conformita dei prodotti. -

“Le atiivitd svolte dall'Organismo unice nazionale italiano di actreditemento
sona: regolate, in base glle norme generali applicabili a tele organismb, -da -tariffs
proprie dell’Ente, aoggattc allc verifiche del’apposite commlasmnc di sorvcghanza
mteimmxs teriale,

* Con tale articola 15 viene pertanto déta attuesione anche allo spcclﬁcu cntcno
di deléga di cul all’articolo &, comma 3, lettera ¢), della legpe 1, 163 del 2007, in
linga con il pii generale principio di cui al comma 4 dell'articolo 30 della ieggc 24
dicemnbre 2012, n, 234, secondo cul gli.oneri‘relativi a prestazioni ¢ a controili da
eseguire da patte di uffigi pubblici, ai fini dell'attuazione delle disposizioni
dellUnione europes 'di cui afla legge di delegazione europea per l'dnne di
riferitaciito e slig leggc curopea per l'anno di riferimento, sono posti a carico dei
sopgettl interessat, ove cié non risult in contrasto con la digciplina_dell'Unione
europes, aecando tariffe predeterminate e pubbllche determinate sulla base del
coste effettivo del servizio reso,

La lettera p) dispone Pabrogazione degh arhcoh 4,8 9¢ 10 e 11 del decreto
legislative n. A75/92
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. Infing, la leftera q} dispone I'abrogazione degli allegati T, IT, I, 1V, V e VT del
decreto legislativo n, 475 /92,

Lartlcolc 2, reca abrogazwm e modifiche al decreto legislativo n, 81 del 2008
relativimente ai DPI, 01 comma 1 dispone, per esigenze di coordinatnento
normative; le opportune modifiche agli articoli 74 e 76 del-decreto legislativo 9
apnle 2008, n. Bl in materia di prevenzione ¢ sicurezza del lavoro, al fine di
aggiornare i tifedmenti ivi contenuti &l raqmsitl essenzali di sicurezza dei DPI, ora
previsfi direttamente dal regolamente europco in argomento & non pia dalle norme
nazlonali di attuazione, ed al fine di limitare le definizoni ¢ precisazioni contenute
in’ tale decreto deginlativo.n, B1 del. 2008 rels.twamente mi DPI, &l sue solo ambito
-relativo, a,ll’utnhzzo di tali d]sposltlvi di protcaonc individuale ai fini & sicurezza gul
lavoro,  senza dctcrmm equivocl cirea invece, definizioni e preserizioni da

phcare per i DPI al diversi fini della loro pmgetta_mone, fabbricazione ed
dmmissione sul mercato ovvero per Putilizeo anche in alttd ambill, ivi compreso
Pambito domestico. Con queste ultime previsioni si conferma implicitamente, fra
Valtro, Yesercizio a lvello nazionale defla-facolta per gli Stati membri dell’Uniene
curopes, prevista dell'articolo 6 del repolamento (UE) 2016/425, di stabilire
prescrizieni relative ali'uso dei DPI, purché nen riguardino 1a loro. progettazione
ormai interamente regolata a livello europeo.

L’articole 3 detta disposizioni di raccordo ed abrogazioni. Al riguardo i pru:m
due comuni prevedono, rispettivamente; a) che il Ministero dello svilappo economico
comunica alla Commissione curopea il testo deile disposizioni di cui al presente
decrefo (assolvetido in tal modo anche all'obhligo di comunicare entro i 21 mearzo

2018 le disposizioni adottate in materia sanzionatoria, previsto dall’mriicolo 45,
paragrafo 1, terzo comma, del regolamento europeo in argomento) ¢ delle altre
disposizioni adottate nel settore disciplinato dal decreto medesimo; h) che_nelle
disposiziond legislative, regolamentari ¢d amministrative In vigore, tutt i riferiment]
alla direttiva:89/686 {CEE, abropata dal regolamento (UE} 2016 /425, si intendono
- fatti 4 questiultimo regolamento e seno lettl secondo la tavola di concordanza di cui
all’aﬂegato Xoal regdlamento stesso. Con questa ultma previsione si d&- a_ncha
aituamune all’articolo 46 del regolamento (UE) 2016 /425,

Da yltimo al comma 3 si d1spone, per cslganza di se,mphﬁx,azione € puhma
tormativa anche in attiazione ello specifico critetio di delega di cui all’atticolo 6,
comima 3, lettera g), della legge n. 163 del 2007, lintegrale abrogazione del decreto
legislativo 2 gennaio 1997, n. 10, i cui erticoli da 1 & 12 coniengono-sschisivamente
medifiche aghi articoli del pidy volte citato decreto legislative n, 475 del 1992, che
hanno completaments esaurito 1 loro effettl & sono ora supcrafe da.ll’mtsgralc
gostituzione o abrogazione {ad opera del presente decreto legislativo), di tutti gh
articoli del medesimo decreto legislativo n. 475 det 19972, Anche Pultimo articolo del.
decreto legislative n. 10 del (997 - Uartleolo 13 - che preciseve, al fini delle
procedure previste dall'mrticols 5 del decreto legislative 4 dicembre 1992, n, 475;
Papplicabiliti ‘déll'articale 47 della legge 6 febbraio 1996, n, 52, & totalmente
supcrato per effctto del diretto recupero di tale riferimento nel testo dcl predetto

cnlo 5 come novcllato dal presente decréto.

Larticole 4 rees la clansola’ di -inverddneza finanziadia, in considerazwne
dell'asgenza di nuovi o maggiori oneri per ta ﬁnanza pubblica dalk attuamone delle
du‘posmom dc[ prasente decreto

Lartlccloli dlspone in ordme all 'entrata in vlgore del decreto che, diversamente

dalla’ congueta vacatio legis, & fissata al giomo successivo alle pubbllcazmnc nella
GazzettaUﬁimaIe.
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TABELLA DI CONCORDANZA

per Pattuszione del regolamento (UE) n, 2016/425

Schema di decreto lepislative recante adeguamente della normativa nazionale alle disposizioni
del regolamenio (UE) n. 2016/425 del Pariamento europeo ¢ ded Consighio, del 9 marzoe 2016
sui dispositivi di protezinone individuale ¢ che sbhroga Ia divettiva 89/686/CEE del Consiglie

Articolo ed eventuale paragrafo | Articolo Articolo ed Ewventuali apnotazioni -
del regolamento (UE) 2016/425. | eventuaie eventfuale
commy dello | comma del
Schema di D.lgs. 475/92
decreto {da abrogare o
Iegislative di | modificare] e,
adeguamento | quando
precisato, delle
altre norme
nazionali
interessale
regolamento (UE) 20167425
Axt. 1~ Opgetto. Trattandosi della
descrizione genetale del
'} contenuto e deghl
obiettivi del
Regolamento eurapeo,
non richiede alcuns
attuazione normativa né
specifiche dispasizioni
4 attuative
Art, 2-- Ambito i applicazione Art. 1, Art, 1, sostitulio | Gid in parte conforine nel
comma 1, comig testo vigente, & stato
lettera b) abrogati gii eltxi | conseguenfemente
tiallineato ed aggiomato
nella terminolopia,
rimandando al
regolamento per la parte
non gid sovrapponibile
Articolo 3 - Definizioni Al 1, Att. 1, sostituito | Gi& in parte conforme nel
comima 1, comma 1 tesfo vigente, & stato
lettera b) abrogat] gli altri | conseguentemente
riallineato ed aggiornato
Art, 1, Art. 2 _sostituiti | nella terminologia,
comma 1, il cornma 1 rimandando al
Ietfera c) abrogati | commi | regclamento per fa parte
2,345 noti gi4 sovrappouibile
Articolo 4 — Mezsa n disposizione L'articolo non richiede

sul mercato

attuazione normativa




letiera h)

[ ‘nazionale,
Ariicolo 5 - Requisiti essenzigh | Att.1, Art. 3, sostitaiti | Gi& in parte conforne nel
di salute e di sicurezza comma 1, commti 1,2, {esto vigente, & stato
letters d) abrogst i commi | conseguentemente
3.4 riallineato ed aggiotnato
nefls-ferminologia,
rimandando al ,
regolamento per la parte
non gid sovrapponibile
Articolo 6 — Disposizioni L’articola non richiede
concernent] {'uso dei DBI specifica attuazione
Arficolo 7~ Libera civcolazione | Art, 1, Art. 3, sostitiitl ¢ | Gid in parie conformme nel’
comma 1, cotami 1,2 | testo vigente, &-stato
lettera d) ghrogati { commi | conseguentemente
3.4 rialtineato ed agglornato
neftarterminologia,
rimandando al
regolamento per la parte
non gid soyzapponibile
' Articolo 8 — Obblight dei . L’articolo non tichiede
fabbricanti B attuazione pormativa
. nazicnede. |
Articolo ¢ — Mandatari - L’articolo non richieds
; at{uazione normativa
. nazionale.
Articolo 10 — Obblighi degh - L’articola nox tlehiede
importatori attuagzione normative
nazionale,
{ Atticoio 11 — Obblighi dei - L’articolo non tickicde’
| distributori attuazione normative
) nazionile. .
Articolo 12 — Casi in e gli - I axticalo pon richiede
obblighi dei fabbricanti si attuaziohe normativa
applicano agli imporatoti e ai nazionale,
distributori ) .
Articolo 13 —Identificazione deghi - L articolo non richiede
aperatori economict attupzlone normativa
nazionale, )
“Arficolo 14 - Presurnzione di L’articolo non tichicde
conformita del DPI attuazione normativa
nazivnyle,
['—Erﬂcolc 15 — Dichiararione di Art. 1, Att, 5, Abrogeto | & stato conseguenfemente
conformitd UR comma 1, 1 comma [ riallineato ed agglornato
letters &) Sostituita nella ferminologia,
comma 2 rimandando ai
Axt, 11, abrogato | regolamenta per la parte
non gia sovrapponibile
Articolo 16 —Principi generali 7 Art. 1, Art, 12 sostituiio | E’ stato tiallineato ed
della marcature CE comme [, aggiornato neila

terminologia,




non gid sovrapponibile

timandatdo al
regolamento per Ia parte

Aticolo 17— Regole e condizioni
per l'apposizione della marcatura -

Art. 1,
commaé 1,
lettere h)

Art, 12 sostituito
tuito

B’ stato riallineato ed
aggiornato nefla.”
terminologia,
rimandando al
regolamento per la parte
non gig sovrapponibile

Arficolo 18 ~ Categorie di rischio
dei DPL ST

Art, 4 abrogato

L’articolo nen richiede
attmazions-normativa.
nazionale,

ﬁ&rﬁcolo 19 — Procedure di’
valutazione detla conformita

Art 1,

commg I,
lettera )

Art.5 sostituito
utto

E’gtato rinllinento ed
aggiornato nella
terminologia,
rimandando al
regolamonto per la parte
non gia sovrapponibile

“Artieolo 20 =~ Notifiea

[ Arf. 1,

comma 1,
lettera f)

Art.6 sostifuifo
futto

"B’ stato riallineats d

aggiornato nella
termainologia,

nmandando al
regolementa per la patie
non gid sovrapponibile

" Articolo 21 — Autorif di notifica

Art.1,
comma 1,
lettera f)

comna 8

Art6 sostifuito
tutto

E" stato tiallineato ed
aggiornato nelia
terminoiegia,
rimandando al
regolamento per la parte
non gid sovrapponibile

Articolo 22 Requisiti relativi
alle autorith di notifica

1 atticolo non richiede ]
attuazibne normativa
naziopale,

Atticolo 23~ (}bbﬁgo' di
informazione a entica delle
autoritd-di notifica

L’articolo non richiede
attuazione normativa
nazionale,

Articole 24 ~ Requisiti relativi
agli organismi notificati '

Art. 1,
comrmy 1,
lettera 1)
comma 2

At 6 sostituito
futto

B’ stato riallineato ed ]
aggiornato nella
terminologia, -
rimandando al
regolamento per ks parte
non gid sovrapponibile

Articolo 25— Presunzione di
conformitd degli ovganismi
notificati

L articolo not richiede
attirazione tormativa
nazionale.

Articolo 26 — Affiliate e
subappaltatori degli orgenismi
notificati

‘| Larticolo gon richiede

atiuazione normativa
nazionale,

)
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nazionals per i DPI che.

Rm'co_lb 27—Domanda dinotifica | Art, 1, Axt, 6 comma 3 | B’ stato riallineato ed
et e T comma 1, ‘ - ¢ | dgglormmto nella’
lettera £) terminalogia, -

. rimandandao al
regolamento per la parte
non giisovrapponibile

- Ardicplo 28 —Procedura di Art, 1, Axt. Goomma 8 | E*stato riallinsato ed
notmca comma 1, aggiornato riclla
fettera f) tetminologia,.
rimandando ai
rogelamento per la parte
: o non-gla sovrapponibile
Articola 28 — Numeri di - L’articolo non tichiede
] identificazions ed slenchd degli attunzione normativa
| organismoi notifieat] nazionale,
Articolo 30 -~ Modifiche delle Art. 1, Art. 6 oomuna 7 | B stato tiallineato ed
notifiche comma i, aggiornsto nella
lettera 1) terminologis,
eimandands af
regolaento per Is parte”
L . 11on gij sovrapponibile
Arsticolo 31 — Contesteazione della. | - - L’ articolo non richleds
competenza deghi crganismi attuazione normativa
notificalt nazionale, |
Articole 32 — Obblighi operetivi | - -Larticolonon richiede
degli organismi notificati attuazione normativa ~
. hazionale.
Articolo 33 - Rivarso contro le - - L articolo non richiede
decigioni degli organismi atfunziong normative
notificat] nazionale,
Articolo 34 — Qbblige di - - L articolo not richiede
informézione a catico degli atiuazione notmativa
| organismi notiffcati nazionale, .
Aticolo-35 - Seambi od; - - 1articolo non richiede
t‘,&p grienze gituazione normativa
nazionale,
Arhcolo 14 — Coordinamento - - Y.’ arficolo noa richiede
degli organismi notificati attuazione normativa
nazionale,
Articolo 37— Vigilanza del Art. 1, Aurt. 13 sostituito | L articolo non nchiede
mercato dell'Unjone & ¢controlli sui | comma 1, tafto atiuazione normativa
DPL che entrano nel mescato lettera 1) pazionale, .
dell'Unione :
Arficolo 38- Procedura a livello | - - L articolo non richiede

attuazione normativa

presenéano rischi nazionals,
Articolo 39— Procedina di - - 1 artioolo non richiede
salvaguardia dell"unione attuazione normativa
e . ngziohale,
Atticolo 40~ DPI conformiche | - R L*articolo non richiede |




[ presentano rlschlo o aituazione normativa
: _ | nazionels, .
'A:lloolo 41— Non conformitd |} - e Llarticolo non richiede
furma]ﬁ S - attuazione normativa -
o e v nazionale. |
Arhcolo ,42— Delege di potere - - L.’ articolo non richiede
. o attuazione noxmatlva i
e ceL ottt . ngzionale,
Atticola43--Esercizio della - - L’erficolo now Tiehicde
‘dﬂlega o _ . | attuazione normativa
) " | nazionale, - .
Art}ui)iu 44 procedula di - - L"articolo non richiede
comrtato L - | attazione normativa
s nazionsale; .

Arhcoln 45— Sanzlom Ari, T, Atrt, 14 sostituito | L articolo richiede
comma 1, tutto maodifica atfuazione
letiera m) . normetiva nazionale,

Articolo 46— Abrogezione Ar. 3 -

Atticolo 46— Disposiziond A3 Ast; 15 sbrogato |

fransitorie . :

Articolo 48— Epirata in vigoree | - . L’articolo nan richiede

applicazions attuazione normativa

nazionale.

NOTA: GH articoli & commi dello schema di decreto legislativo non presi in considerazione nella
_predetta tabella di concordanza il regolamento da attuare contengono disposizioni superate, che
yengono contestualmmte abrogate, vvvero disposizioni di aggicrnamento sopratiutio redazionee
della legge vigente, per la parte che gid nel testo attuale conteneva disciplina di rilievo
esclusivamente naziomale o comunque compatibile con le disposizioni della du*attlva o del
regolamento e con e alite norme dellUnione suropes. -

. Per molt articoli del testo novellato, pur essendo le modifiche sostanziali rifatite. solo. ad alound
commi o parole del testo vigente, si & preferito procedere alla completa sostituzione del testo, sta

. per altineare completamente anche la terminologia ¢ le espressioni redazionali utilizzate, sia pey
armonizzare maggiormente anche nell’ordine delle d]SpOSlZ!Om la struttura dclla norma iegw.laﬂva
nazionale rispetto a quellz della nuove norme curcpée-da attvate. '



RELAZIONE TECNICO - FINANZIARIA
(Art. 17 della legge 31 dicembre 2009, n. 196}

lo schema di decreto legislative in esame, recante adeguamente della notmativa
nazionale alle dispesizioni del Regolamento (JE) 2016/425 del Parlamento suropee « del
Qongiglio, del 9 marze 2016, s dispositivi di protezione individuate, provvede
all'adeguamanto della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento {UE] n
2016 /425 (UE) 2016/425 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 9 marzo. 2016, sui .
disposttivi di proterione individuale, ai sensi ¢ secondo le procedure della leppe di
delegazione europea 2016-2017,

Fra i oniteri di delega specifici cui ¢l si deve attenere-nell'epercizio della delega, come
individuati dell'articolo 6 della legpe 25 ottobre 2017, n. 163, rilevanil per ghi aspetti
tecnleo finanaari, sono la previsione che dall'atifiszions delta delega in questione non
devone derivare muovi o maggiori oneri per la finayza pubblics e che le amministrazioni
Interessate deveno-provvedere all'aderapimento dei compiti derlvanii dall'sttnazione della
delega cor le risorse wimane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente,

Lo schemia di provvedimento predisposto attua pienamente tale criterio di ‘dﬁlega, non.
derivando da esso muovi o maggiori onerd per la finanza pubblica i guanto le
Amministrazioni pubbliche interesgate, il Ministero deilo svlluppo economico, il Ministero
del lavore e delle politiche sociali, UAgenzia delle Dogane e dei Manapoli ¢ le Camere di
commercio, provvedono.ai compi assegnat dal deereto legislativo, peraltve gid svolti ai
sensi del vigente quadro normetivo, nell'ambito delle risorse inane, strumentali e
finanziarie dispenibili a legislazione vigente,

Tale invarianza di spesa &, peraltra, ribadita dall’articalo-4 dello schema normativo in
enAme.

Nel merito, lo achema di decrefo legislativo reca in generale integrazioni ¢ modifiche
meraments ordinementali alle disposixoni vigenti, che non determinano alcun_onete per
il bilancic dello Stato e, solo per alcune disposiziond, disciplina aspetti finanziari- e
compiti ed adempimenti riferiti alle amministrazioni pubkliche che sono plenamente in,
linea con quelli attualmente gid In vigore e non determinano istluzione di nuovi organi
o l'attribuzione di nuovi compiti ad organi esistenti,

In particofare:

PART. 1 dello schema di decreto legislative apporta al testo vigenie del decreto legislativo
4 dicembreé 1992, n. 475, attuativo di precedente corrispondente normativa, europea in
materia, e seguenti modifiche ed integrazioni, necessarie per il correfto adeguamento
delle dHsposizioni di tale legge a quelle del regolemenio (UE) 20167425, con le ulieriori
modifiche di coordinamento ed aggiornamento normativo, di seguito elencate nell'ordine
delle singole lettetc in cul tale articolo si struttura,

Con ia lettera 1) viene sostituito Varticolo 13 del mgente decreto legislativo n, 475 del
1992, confermendo perd le attribuzioni di funzioni ivi previste, Viene, infatti, mantenuto
che le funziond di autoritda di vigilanza del mercato siano -svolte da]_Ministero ora dello
sviluppe economico (nel decreto del 1992 dellindustria, del commercio e dellartigianato)
e dal Ministero del lavoro ¢ delle politiche soclali, nefl’ambito delle rispettive competenze,
Viene, inoltre, esplcitato al comma 2 ohe le ftmzxom di controllo alle frontere esterne
siano zvolte dall’Agenzia delle Dogene e del Monopoli, che gid a cid provvedova al sensi
degli articod da 27 a 29 del regolamento {CE] n.76572008,

Per-lo syolgimento dell’attivitd di vigilanza, il Ministero dello svﬂuppo gconemico si
ayvale—prevalentemente- della collabarazmn* delle Camere di cnmmcrcm, dislocate sul
tcrm:orm nazionsle,

(%&z;
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11 rapporto tra il Miniatero dello sviluppo economico e le predette Camere & disciplinato
per mezzo i apposite convenzioni nell’ambito delle guali sono individuate le tipologie di
prodotto che nell’arco di validita della Conveneione si sceglie di attenzionare in termini di
sicurezza, nonché 1 rigpettivi compit! e I'adozione dei provvedimenti di competenza,

Dallar siipula delle convenzioni hon derivano nuovi o maggiori oneri, menire le attivita
del MISE saranno.svolte.con le risorse finanziarie disponibili a legislazione vigente. In
particolare si fa riferitnento alle risorse gia present in bilancia, nello stato di previstone
della spesn del MISE, relative a:

- gpesa per il personale e per le spese di fanzionamento del centro di responsabilita
costituite dalla Direzicne generale per il inercaio, la eotcorrenza, il consumatore, la
vigilanza ¢ la normativa tectiica {Missione: Regolazione dci mercati, Programma: Vigilanza
swi mercati e sul prodotti, promozione della concorrenza e tutela del consumatori, azione:
spese di personale per il programma, nenché azione: Vigilanza e controllo tiel settore
della_sicurezza e conformitd del prodott e degli impiant industriali, della-inetrologia
lepale, € su enti ¢ organismi di normazione, di acereditamento e notificati).

Si dispone, inoltre, ancora una volta confermande pienamente il pracedente impianto,
che gualora gli organi di vigilanza competent, nell'éspletamento delle loro funzioni
ispeitive e -di controllo, concludano che un DPI non nispetts | requisiti essenziali di
sicurezza di cwl efl'allegato I del Regolamento DPI, ne informano il Ministero delle
sviluppo economico e il Ministero del lavore e delle politiche sociali, ai fini dell'adozione
dei competenti pravvedimenti ¢ che tali provvedimenti sono adeguatamente motivati e
comunicati allinteressato con lindicezione dei mezzi di impugnativa avverso il
provvedimento steeso ¢ del termine entro cui € possibile ricorrere.,

Al comma 6 del naove axt. 13 pi xibadisce; infine, a nlteriore conferma dell’assenza di
onerosita per la finanza pibblica {ed in linea con quanto previsto dal comuna 9 deflart,
13 del vigente d.lgs, n.475/92) che gli onerl relativi ai provvediment!: i questione siano a
carico del fabbricants, del suo mandatarie, dell'importatore, del distributore o
delloperatare economico destinatario del relativo provvedimento. :

Con la letters o), invece, viene movellato Particolo 15; al comma 1 si richiama la
perdurante applicebilitd del cltato articolo 47 della legge 1.52 del 1994 e si precisa che
soho a carico degli operator] economici interessatl &ia le spese relative alle procedure di
valutazione della-conformita del DPI di cui al capo IV del regolamento (U] n.2016/425
sia le spese-per le athivith di vigilanza sul-mereato di cut al capo V1 del regolamento [UE)
120167425, Sone a carico dei richiedenti dltresi, le spese per lo attivita di valutazione,
autorizzazions, notifica e controllo degli QOrgenismi di valutazione delia conformitd di cni
al capa V del regolamento {UE) n.2016/425.

E' inoltre previsto che le predetie tariffe, determinate sulla base del costo effettive del
servizio, song aggiornate almeno ogni due anti.

T comma 2 del medesimno nuovo articdle 15 precisa che con uno o pilt decreti del
Ministro deflo sviluppo economico e del Ministro del lavaro ¢ delle politiche sociali, di
concerto con il Ministro dell'econormia e delle finanze, da edotiarsi entro sessanta giorni
dalla daia di entrata in vigore della novelle in questions, sono stabilite le tariffe legate
alle attivita del rainisteri competenti ai fini del rilascio delle anterizzazioni ad effettuare la
valutazione di conformita dei prodotti. )

Le athivité svolte dallOrpanizmo unico nazionale di accreditamento {(designate in
ACCREDIA ai sensi dell’articolo 4 della iegge 23 luglio 2009, n.99] sonoc regolate, in hase
alle norme-generali applicahili a tale organismo, da tariffe proprie dell’Ente, soggette alle
verifiche delPepposita comminsione di sorveglianza interministeriale.

Con tale articolo 15 viene pertanto data attnazione anche allo specifico criterio di
delega di cui all’articola 6, comma 3, lettera_e), defla legge n. 163 del 2007, in linea con il
piu generale principio di cui al commea 4 dell'articolo 30 della lepge 24 dicembre 2012, n.

2



234, secondo cui gll oneri relativi a prestaziond ¢ a controlli da eseguire da parte di uffici
pubblici, al fini dell'attuazione delle disposizioni delf' Unione europea di cul alla legge dl
delegazione europea per lanno di dferbmento e alla legge europea per lanno di
riferimento, sono pest a carleo det soggett! intersssati, ova cid non risultl in contrasto
con la discipina dell'Unione europea, secondo tariffe predsterminate e .pubbliche,
determinate sulla base del costo effettivo del servizio reso.

Relativamente alla previsione di disposizioni in tema di provent e tariffe per le atitvita
connesse all'attuazione del regolamento {UE} 2016/425, di cul al'artcolo 6, comma 3,
lettera €] deila legge di delegazlone eurcpea 2016-2017, 1 Ministere delle sviluppoe
economico e i Ministero del Lavoro e delle politiche sociall, predisporrannoe woa sistema,
tariffario per lespletamento delle relative ativitd neil'ambite del propri compiil
istituzionall, { cul onerd relativi alle prestaziont e/o controll da eseguire , secondo quanto
stabilito dall'articolo 30, commma 4, della legge n.234/2012 (richiamate-dalla legge delega)
sarannoe postl a carico del sopgeti interessati,

Per quanto sopra evidenziate, eon riferimento in particolare allassenza dt nuovi onerd
o all'attribuzione di nuove funztond alle pubbliche amministraziond, ai ribadisce 1'assenza
di nuovi o maggiori oneri per la finanza pubhlica,

I n werifica defls presonte relazione eenicn, cl'{atfmia nf swust = per gl
eiFeri dell ure. 17, comma 3, dotfa feppge 31 dicenthre 2009, 0, 46 1
vl oyjte
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OGGETTO: Schema di decreto legislativo recante adeguamento della normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/425 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, sui dispositivi

di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del
Consiglio

Facendo seguito alla nota in data 21 novembre 2018, con la quale &
stato trasmesso lo schema di decreto legislativo in oggetto, si allega alla presente
I’analisi dell’impatto della regolamentazione (AIR).

Il Direttore
Cons. Fulvia Beatrice
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ANALISY DI IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (A.LR.)
{all. alla direttiva P.C.M, 16 gennaio 2013 - G 12 aprile 2013, n. 86)

Titolo del provvedimento
Schema di decreto legislative recarnte "Adeguamento della normativa nazionale alle
disposizioni del Regolamento (UE) 2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglia, del
9 marzo 2016, sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la diretliva
89/686 /CEE de¢l Consiglio”.

Oggetio

La norma attua, ii regolamento 2016/425 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del G
marzo 2016, sui dispositivi di protezione individuale, secondo i principi-e eriteri divettivi
stabiliti dall'articolo 6, legge 25 ottohre 2017, n. 163 {Legge di clt:legazmne eurcpes 2016~
2017).

Referente

per i Ministero dello Sviluppo Economicn, co-proponente Presidente del Consighio dei
minisiti e dei Ministero del lavoro e delle politiche sociali, di concerte con il Ministero
della giustizia, degh affari exted e della cooperazione internazionale, dell'economia e delle
finanze e dell'interno con il Dipartimento Politiche europee, Ufficio Legislativa e Direzione
Generale per il Mercato, la Concorrenza, il Consumatore, la Vigllanza e la Normativa
Tecnica.

Sezione [ 1l Contesto e gli obieitivi dellintervento di regolamentazione

A} La rappresentazion¢ delle esigenze considerate, anche con riferimento al
contesto internazionaie ed curopeo, nonché delleesigenze sociali ed economiche,

‘Le esigenze considerate in sede di predisposizione de] presente provvedimento
nazionale di attuasione di norme europee sonc-in generale gli stessi che si & posto il
legislatore europeo in sede di adozione regolamento sui DPI, il quale vuole-essere uno
strumento agile per migliorare la direttiva 89/686/CEE.

L. provvedimento Che st sottopone in approvazione rappresenta l'adeguamento
dell’erdinamento nazionaié alla normativa dell'unione. L'attuazione del regolamento {UE)
20167425 impone la modifica del decreto legislative n.475/92, ¢ del decreto legislativo
9 aprile 2008, n. 81 e abrogazione del decreto legislativo 2 gennaioc 1997, n. 10.

Pertanto l'esigenza-del provvedimento scaturisce esciusivamente dagli obblighi
in capo agli stati membri di attuare la normativa deilhmione e non gia di porre
rimedic a criticita connesse all’applicazione del decreto legislativo previgente, che,
corae sopra detto rimane attuale.

[ dati certi al momento riguardano 13 organismi di valutazione della conformita-dei
prodotti, notificat: alla Comumnissione UE.

Non & possibile fornire analoghc informazioni numeriche sui fabbricanti italiani ne
sul nurnero di importatori che, come noto pud qualificarsi esso stesso come produtiore
quando immette un DPI sul mercato con il propric nome-o marchio commerciéle o
modifica DPl con- consegnente redazione della dichiarazione di conformita CE ¢
cengeguente ppposizione della marcarura CE,

Adeguandosi alla nuova normativa le aziende avranno prodotti pio sicuri e migliori
per la compefitivita interma ma-anche per la competitivita esterna. Questo_regolamernto
va a seddisfare i due principali obiettivi della legislazione ecuropea, da una parte garantire
Ia realizzazione di prodotti che abbiano il massimo livello di sicurezza possibile, dall’altra
assicurare le libera circolazione delle merc nel mercatio UE,

Bj L’indicazione degli obiettivi {di breve, medic o lunga periodo) perseguiti con
Fintervento normativo.



Gl obiettivi generali connessi che il provvedimento, in linca con quelli della
predetta direttiva e del predetto regolamente europei ed in piena coercnza con il
programma di- Governo, si propone di conseguire sone:

Obiettivo indiretts pili generale & quello di ottenere effetti economici positivi in
quanto, una maggiore qualitd dei prodotd potrd far emergere le aziende italiane, leader
produttrici di DPL ¢ quali in ua contesto pid attende e controllato offriranne prodotd
sicuri e tecricamente avanzati, per rispondere alle richieste di utilizeatori sempre pilt
esigenty.

Gli obiettivi pi0 specifici ed immediati del decreto legislativo - oltre a contribuire
come sopra evidenziato al conscguimento. degli obiettivi propri del regolamento nel
guadro della sua attuazione in (uttl i paesi membri dell'Unione eurcpea, attuazione
peraitro vincolata nei contenuti e negli scopi - sono quelli di aggiornare, -semplificare ¢
razionadizzare le disposizioni concernenti gli organismi notificati per garantirme la
possibilita di adenipiere agii obblighi posti a joro carice-dalle nerme in questione.

C) La descriziome depgli indicatori che consentiranno di verificare il grado di

raggiungimento degli obiettivi indicatl e di monitorare 'attunazione dell’intervento
nell’ambito della VIR,

Gli indicatori che consentiranno di verificare il grade di raggiungitmento degli-
obiettivi generali sono costituiti in gcncrale daghi indici di variazione dei dati statistici
economici di andamento dell'cconomia in generale, considerato il rilievo che, pur assieme
ad una moltephckaﬂl alin fattori.

Per gli obiettivi- specifici petranno essere utilizzati come indicatori gli indici ch
equilibrio di bilancio e di produzione e vendita dei DPIL

Altgl importanti indicatori sono:

» il numero deiie segnalazioni di non conformita di DPI pervenute alie
amministrazioni competenti sia tramite i controlli presso Je stazioni
doganali sia tramite gli altri organi di controllo ¢ vigilanza del mercato con
riferimento ai prodotti gia immessi sul mercato {CCIAA, ASL, guardia di
Ananza. });

e I numero di segnalazioni di incidenti occorsi;
« 1l numero di segnalazioni di incidenti mortali occorsi;

Gli indicatori saranno valutati nell'arco temporale di un biennio, acquisendo gli
elementi necessari per la predisposizione della VIR.

D) Indicazione delle categorie di soggetti pubblici ¢ privati destinatari dei principali
effetti dell*intervento regolatorio.

Destinatari diretti dell'intervento regolatorio sono gli organismi notificati nonché le
amministrazioni pubbliche interessafe all'attivita di autorizzazione. notilica, vigilanza e
sorveghanza.

Al riguardo si evidenzia che lautorita di vigilanza sugli organismi di notificau
itabani ¢ confermata nel Ministere dello sviluppo economico,-¢ che U punto di contatto
con PUnione europea e ghi altr Stati dellUnione etiropea relativamente alia notifica degli
organismi-di notificatt mediante il portale NANDO ¢ confermato nel Ministero dello
sviluppo economico.

Destinatari indiretti degit «ffetti dellintervento normativo sone le imprese, i
professionisti ¢d i consumuiori, che vedono consolidati i lore diritd di utiizzo di
dispositivi di protezione individuale sicuri.

Sezione 1 Procedure di consultazione precedenti lintervento

Tratlandosi di intervento di modifica di una normativa nagionale per Faituazione
&t un regolamento ¢ di una codifica di direttiva europei caratienzzati daila pressoché
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totale previsione di disposizioni vincolanti e ad effetic diretto, ed inoltre di un
provvedimento adottato in esecuzjone di  apposita delega legislativa, le procedure di
valutazione e consultazione, nonché di impatto della regolamentazione sono state gia
oggetto di lunga discussionc ¢ partecipazione nella fase ascendente delia produzione
normativa-europea, attraverso il coinvalgimento diretto sia delle diverse amministraziont
compelenti che dei principali stakeholders,

SEZIONE  1II:  VALUTAZIONE _DELLVOPZIONE DI NON INTERVENTO __ DI
REGOLAMENTAZIONE (GPZIONE ZERO]

Trattandosi, da-un iago, del dovuto esercizio di una delega legislativa, e, dali'altro,
della necessaria attuazione di un regolamente 1 cut contesuii-sono stall gid ampiamente
conceriati in sede europea, non ¢ stata ritenuta percorribile la c.d. opzione zero. Infatli,
Padeguamento della normativa nazionale ai predetti -atti normarivi curopei, fatto salvo
lesercizio delle limitate scelie discredionali ivi presenti, rdsulta formalmente e di {atto
obbligatorio per tutii ghi Stati membri, cost came l'esercizio della relativa delega legislativa
nel termine previsto &, sul piano interno, una diretta ¢ dovuta conseguenza della delega
approvata dal Parlamento dopc aver pia valutato negat:vamente in occasione deila
relativa iniziativa legislativa 'opzione di non intervento.

Peraltro-Topzione zero va scartata anche per motivi scstanmah. in quanio la
mancata piena attuazione di quesie nuove prescrizioni europee non cousentirebbe di
conseguire gli obiettivi evidenziati nelle sezioni precedenti e verrebbe a creare un
peggioramento del funzionamento del mercato intemo e I mantenimento nei test
normativa di disposizioni superaie-ovvero abrogate solo implicitamente rischia di rendere
conifuso il quadre normativo per gh operatori interessati.

Sezione 1V: Valutazioni delle opzioni alternative di intervento regolatorio
Trattandosi dell'attuazione 4i un regolamento europei i cui contenuti, come detto,
concertatl in sede europea, sono sostanzialmente vincolanti per gli Stati membri, non
sono state considerate opzioni alternative di intervento, non contempiate dalla disciplina
in guestione.
Cic premesso, limitatamente ai pochi aspetti il regolamento stesso garannsce agli Stati
membn l'esercizio di una scelta discreziomale nazionale, per 1 quali cioé i predetti atti
uropei lasciano l'atthazione alle libere scelte anche organizzative ed ordinamentali
naziema]i, lo schema di provvedimento, ha espressamente individuato le modatita di
esercizio ritenende che lopzione pin adeguata fosse i1 mantenimento sostanziale
dell'assetio vigente, rispetto a ipotetiche innovazioni comunquc non proposte da alcuno
né comunque emerse.
Tali ristrette arce riservate alla discrezionalitda nazionale, peraliro gia esercitata in
occasione dell’attuazione delle previgent analoghe norme mediante scelte che in gquesta
occasione sono sostanziabmente confermate.

Seziofe V: giustficazione dell'opzione repolatoria proposta e valutazione degli onert
amministrativi ¢ dellimpatto_sulle Pmi

A} G sventaggl e i vantaggi dell’opzione prescelia, per i destinatari diretti e
indiretti, z breve e a medio-lunge termine, adeguatamente misurati ¢ guantificati,
anche con riferimento alla possibile incidenyd sull'orgenizzagzione e sulle nitivitd
delle pubbliche amministraziond, evidenziando i relativi vantaggi collettivi netti 2
le relative fonti df informazioni.

I vantapggi e gli svantaggi connessi all'attuazione del Regolamento DP! sono stau
analizzati nell'impatto della regolamentazone gia a livello ascendente {europeo), ed anche’
in sede di recepimento possono perianto cssere valutati in termine generali sulla base
degli effetti correlati o stromentali al mancato conscguimento degli obiettivi gia indicati
nelle precedenti sezioni della presente relazione. Le valutazioni acquisite a seguito di
-consultazione nazionale, come pill sopra sintetizzate, hanno ulieriormente venficato

3



linesistenza di svantaggi connessi-alia regolamentazione adottata, non essendeovi oneri di
nessun tipo né per ¢ imprese ed i professionisti, né per i consumatori, ed essendo gl
oncri posti in capo ai produttori e ed alle amministrazioni, gia presenti nell'ordinamento
vigente e comungue pill che mustficati rispetto ai comnessi vantaggl in termind di
sicurezza.

Cio premesso, sebbene lopzione normativa sia, a monte giustificata. guante agli
efferti. dali'obbligo di attuazione del regolamento, si evidenzia che if principale vantaggio
auspicato € perseguito con -lintervento normativo € cormesso proprio alla maggiore
trasparenza per il consumatore ed una cireolazione sul mercato UE di prodott sicuri.

B) Principali cambiamenti introdotti dalla nuova normativa per gli operatori del
settore
-Tenuto conto che lintervento normativa si innesta s un previgente provvedimento il
cui impianto rimane fondamentalmente lo stesse-salvo le dovite giuste abrogazieni e
sostituzioni. ¢ opportuno cvidenziare che- i principali cambiamenti introdotti dalla
cmanando normativa riguardano:

« Lindividuazione della figura dellimportatore con 1 relativi obblighi e
responsabilita;

* Intervento degli-organismi di valutazione della conformita previo accreditamento
da parte deltorganismo unico italiane di accreditamente (ACCREDIA) cu ifa
seguito lautoriezazione del ministero dello sviluppo economico alla
certificazione e successiva notifica alla Commissione UE;

* Revisione & agpiornamento del sistema sanzionatorio in nea con i eriteri di
delegaallropo previsti.

C) L’individuazione e la stima degli effetti sulle micro, pi¢cole e medie imprese.

-Gli effetti dell'opzione prescelta sulle imprese sone favorevoli, in quanio la
reajizzazione di un mercato intemo pilt concorrenziale ed efficiente determina vantagg
innanzitutto per le imprese di minori dimensioni the-maggiormente. soffrirebbero della
concorrenza scorretta in un mercato malamente regolato.

D} Kindicazione ¢ la stima degl oneri informativi e dei relativi costi
ammigistrativi, introdott! o eliminati a carico di cittadini e imprese.

Non sussistono oneri informativi e relacivi costi amministrativi introdotti a carico di
cittadini, professionisti o imprese.

E] Le condizioni e i fattori incidenti sui prevedibild effetti dell’intervento
regolatorio, di cui comunque occorre tener conto per 'attuarione.

Non sussistono condizioni o fattori esterni, attualmente prevedibili, che possano
incidere sulla corretta atiuazione della disciplina introdotta con il decreto legisiative. Le
disposizioni connesse all’attivita di vigilanza sugli organismi notificati e sui prodotti, non
determinanc nuovi o maggiori oneri a carico deila finanza pubblica ¢ non richiedono
nuove risorse amministrative ¢ gestionali.

Sezione VI incidenza sul corretto funzionamento concorrenziale del mercato e sulla
competitivita del Paesc

‘Lintervento normativo, in linea- con il regolamerito ecuropco che ne € la fonte
sostanziale, non incide negativamente sul corretto funzionamento concorrenziale del
mercate ¢ sulla competitivith del Paese. Al contrario, per ¢ ragioni pill sopra esposte,
garantisce il corretto funzionamento concorrenzale del mercate nel Paese e nelllintera
Unione europes, perché garantisce una maggiore -sicurezza dei prodotti, sorveglianza
sugli organismi notificati e quindi una maggiore concorrenzialitd ¢ una riduzione degli
ostaceli al mercato interno.




Bezone ViE le modalita attuative dellintervento di regolamentazione

A) Soggettl responsabill dell’attuazione delintervento regolatorio,

1 soggetti responsabili deil'atiuazione dellintetvento regolatorio, in quanto preposti
all’'applicazione delia modifica normativa, sono. in primo luoge, il Ministero dello sviluppo
economice, quale Amministrazione titolarve della corupetensza di sorveplianza e vigilanza
sQl mercato e sugli organismi notificati e gestione della procedura-di comunicazione sul
portale NANDO degli organismi e i} Ministero del lavoro ¢ defle politiche sociali, Ministero
della giustizia, degli affari esteri e della cooperazione internazionale, dell'economia e delle
inanze e dell'interno con il Dipartimento Politiche europee

B) Le azioni per 12 pubblicitd ¢ per Minformazione dell’intervento.

Le niodifiche alle vigenti disposizioni in materia di normazione curopea e nazionale
non prevedono particolari forme di informazione e pubblicita, se non guellegia previste
per la pubblicita legale degli atti normativi e per il recepimento, da parte-dei singoli Stati
membri, della normativa europea.

C) Stramenti per il controlio ¢ il monitoraggio delintervento regolatorio.

il Ministero dello sviluppo economico darad attuazione alle disposizioni del decreto
legislativo secondo e previsioni int esso contenute ¢ vigilera sul corretto adempimento da
parte degli organismi notificati e di tutt i soggetti interessati.

I monitoraggio dell'intervento regolatorio e dei suoi effetti sara in concreto operato
mediante analisi dei programmi e delle relazioni di attivita-deghi organismi, acquisizione
diretta dalle amministrazioni ed ufficl competenti dei dati e delle elaborazioni relative a
reclami, segnalazioni.

B} I meccanismi eventualmente previsti per Ia revisione dell'intervento regolatorio

Lintervento non prevede meccanismi specifici di revisione, ad eccezione di guelli
Previsti dalla normativa di delegazione di riferimento 2016-2017 secondo cui pud essere
adottato entro un termine fissalo un provvedimento correttivo.,

E) Gli aspetti prioritari da monitorare in fase di attuszione dell’interveato
regolatoric e consgiderare =i find dells VIR

- A cura del Ministero dello sviluppo economico verra elaborata la prescritta relazione
della  verifica dellimpatto  regolatorio, attraverso Vanalisi, in termini di
incremento/decremento  degli indicatori descritti, rispetto all’attivita espletata al
memento delle modifiche proposte, :

Sezione VII: rispetto dei livelli minimi di regolazione europea -

I regolamento europeo, di cui il presente provvedimento costifuisce attuazione nel
diritto nazionale, & une strumento essenziali per la realizzazione concretz del mercato
mterno. Pertanto, le disposizioni in essi contenute provwedonmo ad un’armonizzazione
elevata e omogenea per tutti gli Stati deltUnione,

_ Lintervento ‘proposto, pertanto, non prevede !'introduzione o il mantenimento di livelk
di regolazione superiori a quelli minimi richiesti dalla normativa-guropea.
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OGGETTO: Schema di decreto legislativo recante adeguamento della normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/425 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, sui dispositivi
di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del
Consiglio (atto Governo n. 57).

Facendo seguito alla nota in data 21 novembre 2018, con la quale é
stato trasmesso lo schema di decreto legislativo in oggetto, si allega alla presente
I’analisi tecnico normativa (ATN).

1l Direttore
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ANALISI TECNICO NORMATIVA (A.T.N.)
{all. “A” alla Direttiva P.C.M. 10 settembre 2008 -~ G.U. n. 219 del 2008)

Amministrazione proponente: Ministero dello Sviluppo economico
Referente: Ufficio Legislativo

Titelo: SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE ADEGUAMENTO DELLA
NORMATIVA NAZIONALE ALLE DISPOSIZIONI DEL REGCOLAMENTO {UE)
N. 2016/425 DEL PARLAMERTO EUROPEC E DEL CONSIGLIO, DEL 9
MARZO 2016, SUI DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE E CHE
ABROGA LA DIRETTIVA 89/686/CEE DEL CONSIGLIO

PARTE I. ASPETTI TECNICO-NORMATIVI DI DIRITTO INTERNO

1) Obiettivi e necessitd dell'intervento normative. Coerenza con il programma di
governo.

Le ragioni del presente provvedimento vanno ricercate, oltre che ovviamente nella
doverosa attuazione della delega legislativa che ne costituisce la fonte, nella necessita di
adeguare la legislazione italiana al regolamento (UE) 2016/425 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 9 marzo 2016, sui dispositivi di protezione individuale che sostituisce
la direttiva 89/686 /CEE recepita in Italia con il decreto legislativo 4 dicembre 1992, n.
475, come modificato dal decreto legislativo 2 gennaio 1997, n. 10,

Gli obiettivi generali che il provvedimento, in linea con quelli del regolamento ed in
piena coerenza con il programma di Governo, si propone di conseguire sone:

Quelli di aggiornare, semplificare e razionalizzare le attuali disposizioni sia sui
produttori che sugli organismi notificati per garantirne ia possibilita di adempiere agli
obblighi posti a loro carico dalle norme in questione.

Quello di ottenere effetti economici positivi in quanto, una maggiore qualitd dei
prodotti potra far emergere le aziende italiane, leader produttrici di DP], le quali in un
contesto pill attendo e controllato offriranno prodotti sicuri e tecnicamente avanzati, per
rispondere alle richieste di utilizzatori sernpre pili esigenti.

Adeguandosi alla nuova normativa le aziende avranno prodotti pit sicuri e migliori
per la competitivita interna ma anche per la competitivita esterna. Questo regolamento
va a-soddisfare i due principali obiettivi della legislazione europea, da una parte garantire
la realizzazione di prodotti che abbiano il massimo livello di sicurezza possibile, dall’altra
assicurare la libera circolazione delle merci nel mercate UE.

Le esigenze considerate in sede di predisposizione del presente provvedimento
nazionale di attuazione del regolamento sono in generale gli stessi che si & posto il
legislatore europeo in sede di adozione regolamento sui DPI, il quale vuole essere uno
strumento agile per superare la direttiva 89/686 CEE,

Gli obiettivi pit specifici ed immediati del decreto - oltre a contribuire come sopra
evidenziato a! conseguimento degli obiettivi propri del predetto regolamento nel quadro
della loro attuazione in tutti i paesi membri dell'Unione europea, attuazione peraltro
vincolata nei contenuti e negli scopi - sono quelli di sggiornare, semplificare e
razionalizzare le disposizioni concernenti i compiti e gli obblighi degli organismi di
valutazione della conformita, per garantirne la possibilita di adempiere agli obblighi posti
a loro carico dalle norme in questione, e di aggiornare e chiarire il quadro normativo
nazionale, con particolare riferimento alle autorita nazionali competenti relativamente
alla procedura di notifica sul sistema della Commissione europea NANDO.

2} Analisi del quadro normative nazionale.
Il provvedimento non determina distorsioni del quadro normativo, costituendo un
adeguamento delle norme nazionali alle norme europee.



Anzi esso contribuisce a creare un quadro piil dettagliato e articolato di regole che
sl pongono a garanzia della sicurezza del mercato, degli operatori professionali e dei
consumatori.

Tale quadro normativo nazionale vigente in materia ¢ individuabile essenzialmente
nel decreto legislativo 4 dicembre 1992, n. 475, come modificato dal decreto legislativo 2
gennaio 1997, n. 10, con il quale & stata recepita la direttiva 89/686/CEE.

Vanno inoltre considerate le norme presenti nell'ordinamento in materia, come il
Decreto Legislativo 9 aprile 2008, n. 81 “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto
2007, n, 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”

Naturalmente tale quadro normativo nazionale va ora riconsiderato alla luce della
delega legislativa per l'attuazione del nuovo regolamento, contenuta nell’articole 6 della
Legge di delegazione europea 2016-2017, dei criteri di delega specifici ivi previsti e delle
procedure e dei criteri di delega generali contenuti agli articoli 31 e 32 della legge 24
dicembre 2012, n.234, recante “norme generuli sulla partecipazione dellTtalia alla
formazione e all'attuazione della normativa e delle politiche dell'Unione europea”.

3) Incidenza delle norme proposte sulle leggl e i regolamenti vigenti,

- il presente schema di decreto provvede ad attuare il regolamento (UE) n.
2016/425, apportando essenzialmente integrazioni e modifiche al testo vigente del
decreto legislativo 4 dicembre 1992, n. 475, al fine di mantenere l'impostazione unitaria
della disciplina vigente ed i riferimenti normativi abituali per gli operatori interessati. Si &
provveduto contestualmente ad abrogare le norme superate, ovviamente il testo novellato
rimanda in maniera puntuale al regolamento (UE} 2016/425 che & di diretta
applicazione.

: Lo schema di decreto all’articolo 2 modifica il Decreto Legislativo 9 aprile 2008, n.
81 “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della
salute e della sicurezza nei luoghi di lavore”

Per la maggior parte degli articoli del decreto, le modifiche sostanziali impattano
su tutti gli articoli ed i relativi commi, dovendo altresi intervenire su aspetti redazionali
del testo vigente, si & preferito procedere alla completa sostituzione del testo, sia per
allineare completamente la terminologia ¢ le espressioni redazionali utilizzate, sia per
armonizzare anche nell’ordine delle disposizioni la struttura della norma legislativa
nazionale rispetto a quella delle norme europee. D'altra parte il regolamento ha
provveduto ad una completa riscrittura dei precedenti testi normativi europei.

4) Analisi della compatibilita dell’intervente con i principl costituzionali.
1l provvedimento non presenta profili d'incompatibilita con i principi costituzionali.

5) Analisi delle compatibilitd dell’intervento con le competenze e le funzioni delle
regioni ordinarie e a statute speciale nonché degli enti locali.

Non sussistono problemi di compatibilitd con le competenze delle regioni e delle
autonomie locali che, in materia, non hanno attribuzioni proprie. La normazione, infatti,
non prevede un livello regionale, ma solo livelli ed organismi internazionali, europei e
nazionali.

6) Verifica della compatibilitd con i principi di sussidiarietd, differenziazione ed
adeguatezza sanciti dall’articolo 118, primoc comma, della Costituzione.

L'intervento normativo & compatibile con i principi di sussidiarieta, differenziazione
ed adeguatezza di cui all’articolo 118, primo comma, della Costituzione. In materia di
dispositivi di protezione individuale, per evidenti esigenze di coordinamento e di
unitarieta della responsabilita dello Stato rispetto alla Commissione europea tali funzioni
di regolamentazione rimangono di esclusiva competenza dello stato, -



T) Verifica dell’assenza di rilegificazioni ¢ dells piena utilizzazicune delle possibilita
di delegificazione e degli strumenti & semplificazione normativa.

‘ Lintervento normativo non comporta effetti di rilegificazione essendo la materia gia

attualmente regolata in gran parte da un decreto legislativo.

8) Verifica dell’esistenza di progetti di legge vertenti su materia analoga all’esame
del Parlamento e relativo stato deilfiter.
Non risultano altre iniziative legislative vertenti su materia analoga.

9} Indicazioni delle linee prevalenti della givrisprudenzs ovvero della pendenze di
giudizi di costituzionalitd sul medesimo o analogo progetto.
Non risulta che vi siano giudizi di costituzionalitd pendenti sulle medesime o
analoghe materie.

PARTE II. CONTESTO NORMATIVO COMUNITARIO E INTERNAZIONALE

1) Analisi della compatibilitd dell’intervento con I'ordinamento comunitario.
Il provvedimento non presenta profili diincompatibilitd con Peordinamento
comunitario e adegua l'ordinamento italiano a quello eurcpeo.

2) Verlfica dell’esistenza di procedure d’infraziome da parte della Commissione
europea sul medesimo o analogo oggetto.

Non risultano procedure d'infrazione vertenti sulla specifica materia.

L'adozione tempestiva del provvedimento evita anzi che possa insorgere una
 eventuale procedura di infrazione per la carente attuazione del regolamento (UE)
2016/425 e, aggiungendo elementi di chiarezza e coerenza deli’ordinamento nazionale in
materia.

3) Analisi della compatibilita dell’intervento con gli cbblighi internazionall.
Lintervento regolatorio non incide sugli obblighi internazionali assunti dallTtalia.

4) Indicazioni delle linee prevalenti deila giurisprudenza ovverc della pendenza di
giudizi innanzi alla Corte di Giustizia delle Comunitd europee sul medesimo o
analogo oggetto.

Non risultanc indicazioni giurisprudenziali, né giudizi pendenti sul medesimo o
analogo oggetto. Ne consegue che risulta coerente con le linee prevalenti della
giurisprudenza adeguare la legislazione italiana al regolamento (UE) 2016/425 sui
dispositivi di protezione individuale.

5} Eventuali indicazioni sulle linee prevalenti della regolamentazione sul medesimo
oggetto da parte di altri Stati membri dell’'Unione Europea.

Non si hanno particolari indicazioni al riguardo, considerato che 'adeguamento
della legislazioni nazionali al regolamento (UE) 2016/425 & in corso pressoché
contestualmente in altri Paesi europei ¢ che comungue tutt gli Stati sono vincolati alla
corretta e conforme attuazione del regolamento, pur non richiedendo necessariamente

provvedimenti normativi di recepimento da parte det singoli Stati.

PARTE IILELEMENTI DI QUALITA' SISTEMATICA E REDAZIONALE DEL TESTO

1} Individuazione delle nuove definizioni normative introdotte dal testo, della lore
necessita, della coerenza con quelle gia in uso.

Vengono introdotte nel testo, in ossequio alla disciplina europea, le definizioni
previste dal regolamento, nonché quelle necessarie per una piena comprensione delle
disposizioni introdotte e per una loro pil snella redazione.



2) Verifica delia correttezza dei riferimenti normativi contenuti nel progetto, con
particolare riguardo alle successive modificazionl e integrazioni subite dal
medesimi.

E’ stata verificata la correttezza dei riferimenti normativi citati nel provvedimento,
anche con riferimento alla loro esatta individuazione.

3) Ricorsc alia tecnica della novella legislativa per introdurre modificazioni ed
integrazioni a disposizioni vigenti.

Si & fatto largo ricorso a tale tecnica in quanto per I'attuazione del regolamento in
questione sono state apportate essenzialmente integrazioni e modifiche al decreto
legislativo 4 dicembre 1992, n. 475, al fine di mantenere 'impostazione unitaria della
disciplina vigente ed i riferimenti normativi abituali per gli operatori interessati.

Per gran parte degli articoli del decreto novellato, si & preferito procedere alla
completa sostituzione del testo, sia per allineare completamente la terminologia e le
espressioni redazionali utilizzate, sia per armonizzare maggiormente la struttura della
norma legislativa nazionale rispetto a quella del nuovoe regolamento.

4) Individuazione di effetti abrogativi impliciti di disposizioni dell’atto normativo e
lore traduzione in norme abrogative espresse nel teste normativo.

Non vi sono effetti abrogativi impliciti, bensi & disposta 'abrogazione espressa di
diversi articoli ¢ degli allegati del decreto legislativo 4 dicembre 1992, n. 475, e
Yabrogazione del decreto legislativo 2 gennaio 1997, n. 10.

5) Individuazione di disposizioni dell’atto normativo aventi effettl retroattivi o di
reviviscenza di norme precedentemente abrogate o di interpretazione autentica o
derogatorie rispetto alla normativa vigente.

11 testo non introduce norme aventi effetti retroattivi o di reviviscenza di norme gia
abrogate o di interpretazione autentica o derogatorie rispetto a discipline vigenti. Il
provvedimento si limita a richiamare la diretta applicabilitd, anche anteriormente alla
sua entrata in vigore, delle disposizioni de! regolamento, considerata la decorrenza
dell’entrata in vigore e la sua caratteristica {un regolamento europeo direttamente
applicabile negli ordinamenti interni).

6) Verifica della presenza di deleghe aperte sul medesimo oggetto, anche a
carattere integrativo o correttivo.

Non risultano, oltre quella qui esercitata, altre deleghe aperte sulla materia oggetto
dello schema di decreto in questione.

E’ normalmente prevista, nel quadro delle disposizioni generali recate dalla legge di
delegazione europea 2016-2017 e dalla legge 24 dicembre 2012, n. 234, che con
regolamento adottato dal Ministro dello sviluppo economico di concerto con il Ministro
del lavoro e delle politiche sociali, ai sensi dell'articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400, sono adottate le eventuali ulteriori disposizioni, nelle materie non riservate
alla legge e gia eventualmente disciplinate mediante analoghi regolamenti, necessarie al
completo adattamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)}
2016/425 e degli atti delegati e di esecuzione del medesimo regolamento europeo per i
quali non sia possibile o sufficiente 'adozione di ordinari provvedimenti amministrativi.

7) Indicazione degli eventuali atti successivi attuativi.

Non sono previsti nuovi specifici regolamenti attuativi né altri provvedimenti a
contenuto generale. Restano peraltro applicabili le fonti di deleghe regolamentari in
passato gia utilizzate anche per questo settore.

' 8) Verifica della piema utilizzazione e dell’aggiornamento di dati e di riferimenti
statistici attinenti alla materia oggetto del provvedimento, ovvero indicazione della



necessitd di commissionare all’Istituto nazionale di statistiea apposite elaborazioni
statistiche con correlata indicazione nelln relazione econemico-finanziaria della
sostenibilitd dei relativi costi.

Sono stati utilizzati dati gia in possesso dell’Amministrazione che non ha ritenuto
pertanto di commissionarne altri.



SCHEMA DI -DECRETO LEGISI»&’I‘IVO RECANTE ADEGUAMENTD DELLA

NORMATIVA NAZIONALE ALLE- DISPOSIZIGNI DEL REGOLAMENTO {UE) N.

2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEC E DEL CONSIGLIO, DEL 2 MARZG

2016 SUI DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE E CHE ABROGA LA
IRETIIVA 89/686/CER DEL CONBIGLIO.

IL PRESIDENTE DELLA EEPUBBLICA
Visti gli articoll 76-e 87 della Costituzione;

Vistl gli “articoli-31 e 32 della lepge 24 dicembre 2012, n, 234, recants norme
zenerali sulla partecipazione dellltalia alla” formazione ¢ allwttvezione della
normativa e delle politiche dell'Unione europes;

Visto il decreto legislativo 4 dicembre 1992, n. 475, recante “sttuazione della

 diretdva 89/686/CEE del Consiglio del 21 dicembre 1989, in materia di
ravvicinamento delle legislazioni depli Stati membri relative ai dispositivi di
protezions individuale;

Visto il repolamerto (UE} del 9 marzo 2016, n. 2016/425/UR, recanto
regolamento del Parlamento europeo sui dispositivi di protezione individuale e chc
abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio;

Visto l'articolo 6 della legge™25 otiobre 2017, n. 168, recante delega al Governo
per Tadegugmente della normative nazionale alle disposizioni del regolamento
(UE) 2016/425 del Parlamento curopeo etlel Consighio, del 9 marzo 2016, sui
dispositivi di protezionc individuaie e che abroga ia direttiva 89/686/CEE-del
Cansiglio;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei ministri, adotiata nella
riunione del ;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della Camera dei deputati e del
Senate della Repubblica;

Vista la-dcliberazione del Consiglio del ministri, adottata nella rianione del ;
Sulla proposta dei Ministri per gli affari europei, dello sviluppo cconomico ¢ del
lavorn e delle poliiche sociali, di concerto con i Mindstri della ghustizla, degli affasi

esteri e della cooperazione internazionale, dell'economia e dellé finanze e
dell'interno;

Emana
11 seguente decreto legislativo:



ART, 1 .
(Modifiche al decreto legislativo 4 dicembre 1992, n,475)

1. Al decreto legislativo 4 dicembre 1992, n. 475, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) il titolo del decreto ¢ sosiituito dal seguente: *Adeguamento della normativa
‘nagionale alle disposizioni del regolamento {UE) n. 2016/425 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio, del 9 marzo 2016, sui3i dispositivi di protezione individuale
¢ che abroga la dircttiva 89/686/CEE del Consiglio”;

b)  Particolo 1-¢& sostituito dal seguente:
“ART."1
{Campo di applicazione e Definizioni)

1. Le norme del presente decreto si apploeanc ai dispositivi di protezione
individuale (DPI) di oui all’articolo 2 del regolamento (UE} n, 2016/425 del
Parlamento europee ¢ del Consiglio, del 9 marzo 2016, di seguito regolamento
DPL. Ai fini del presente decreto si applicanc le definizioni di cui all’articolo 3 del
regolamento DPLY,

o) Particolo 2 & sostituito dal seguente:

“ART. 2
{Norme armonizzate e presunzione di conformita ded DPl}
1. - Al sensi del presente decreto, per le norme armonizzate si applicano le -
definizioni di cul all’articolo 3 del regolmﬂanto DPIL.
2. Gli enti normatori italiani, in sede di elaborazione de:lie norme arntonizzate,
consultano preventivamente le orga.rﬁzzazioni sindacali dei datori di lavero e dej
lavoratori-maggiormenty rappresentative a livells nazlonale,

.,
H

d}  Varticolo 3 & sostituito dal seguente;
. “ART. 3
{Requisiti essenziall di sicurezzal

1.~ 1 DPI possono-cssere messi a digposizione sul mercato solo se rispettano le
indicagioni di-cui aghi articoli 4 e 5 del regolamento DPL

2: - 8i congiderano conformi ai requisiti essenzigh di ¢ui al comma 1 1 DPI
muniti della marcatura CE per i gquali il fabbricants o il sus mandatario stabilito
nel territorio  dell’Undone sta in pgrado di presentare, a richlesta, la
documentazione di cui allarticolo 15 ¢ allallegato HOI del regolamento DPI,
nanché, relativamente ai DPI di seconda e terza categoria, la certificazione di cuf
agli allegati V, V1, VII e VIII del regelamento DPL™;

e} l'articolo 5 & sostituite dal seguente;
“ART. 5
(Procedura di valutazione della conformilc)
1. Prima di mettere a disposizione sul mercato un DPI di qualsiasi categoria, il
»fabbricante deve eseguire o farc eseguire la pertinente procedura di valutazione



della conformitd di cui all'articolo 19 del regolamento DP{ ¢ redige Ia
documentazione tecnica di cui all’allegato IH del regolamento DPI anche &l fine di
egibirfa, a seguito ul richlesta motivata da parte delle Autonta di vigilanza del
mercato. ’

2. . 1 DPl & qualsidsi categoria. sono oggetto delia dichiarazione di conformita
UE di-cul all'articolo 15 del regolamento DPL

3. I DPI'di qualsiasi categoria sono soggetti alle procedure di cui all’artlcolo 16 -
del regolamento DPL”; ‘ :

f) Yarticolo & & sostituito dal seguente:

., “ART. 6

{Organismi notificati)
1.  Le.aitivita di cui all'articole 19, primo paragrafo, lettere b} e ¢), ¢ di eni-agli
allegati ¥, VI, Vil ¢ VII de¢l regolamentc DPI, sono effettuate da organismi
notificati autorizzat ai sensi del presente articolo.

2. Possono essere autorizzati organismi in possesso dei requisiti minimi di cui
aghi articoli 24 e 25 del regolamento DPI,
3. La domandsg di mutorizzazione & presentata al Ministero delle sviluppo

economico-ai sensi dell'articolo 27 del regolamento DPI,

4, L’autorizzazione degh organismi di cul al comama 1 ha come presupposto
Vaccreditamento ed & rilasclata con decretp del Ministero delle sviluppoe
econormico e del Minigtero del lavorc e delle politiche sociali, d1etro
corresponsione di tariffa ai sensi dell’articolo 15.

5. Le gpese per le atbivitd di cui al comma 1 sono e totale carico del
fabbricante o del suo rappresentante stabilitc nel’Unione.
6. - Le 'amministrazioni che banne rlasciate ['auiorizzazione v1gﬂano

sullattivita degli organismi notificati autorizzati e hanne facolta di procedere ad
ispeziond e verifiche per accertare Ja permanenza dei requisiti di cui al comma 2 €
il regolare gvolgimento delle procedure previste dal regolamento DPL

7. Qualora lorgaenismo di valutazione della conformitd non soddisfi pin i
raquisiti di eui al comma 2, l'alitorizzazione & revocate con decreto del Ministero
delio sviluppo economico ¢ del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
P'sutoritd. di notifica procede Becondo quanto previsto dallarticole 30 del
regolamento DPL

8. Il Ministero dello sviluppo . economico, ai sensi dell'articole 20 del
regolamenta DPI, notifica alla Commlssione europea e agli altri Stati roembri
lelenco deépli organismi -autorizzati di cui al cemma’ 1, indicandone i compiti
speciffci al sensi del Capo V del regolamento-DPI secondo la procedura di cud
alt'articolo 28 del regolamente DPL :

9, . Gli organismi notificati metftono a disposizione del Ministero dello avduppo
economico ¢ del Ministero del lavoro e delle politiche sociali un accesso ielematico
alla - propria banca 'dati per lacquisizione dlinformazioni concernenti le
certificazioni emesse, ritirate, sospese o negate.”; :

g) Particolo 7 & sostituito dal seguente:
"ART. 7
(Validita degli attestati di cerhﬁcaz:one CE}
1 (}h attestati di certificazione CE e le approvazioni rilasciati a norma delia
direttiva 89/686/CEE rimangone validi secondo ¢uanto disposte dall’articolo 47
del regolamento DPLY,

f’ e}?"‘
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h)  Tarticolo 12 ¢ sostituito dal seguénte:
“ART. 12
{Marcatura CEj,
1. I fabbricante appone sul DPI Ja marcatura CE secondo quanto previsio
dagh siticoli 16 ¢ 17 del regolamento DPLY;

) Partlcolo 12-bis & sostituito dal seguente:

“ART.. 12 bis
(Disposiziont per la documentazione techica)
1. La documentazione relative ai metodi di attestazione di conformita nonché
le istruzioni e le avvertenze dei DPI prodottl o cornmercialtezati in Italig dcwno
esgere redatte in inpua itdliana ¢ anche in lingtia italiana.”;

)i l'articolo 13 & sostituito dal seguente:

“ART. 13
(Vigilanza del mercato sui DPI)
1. Al fini del presente decreto le funzioni di autoritd di vigilanza del mercato
sono &volte dal. Ministero dello sviluppo economico e dal Ministero del lavoro e

_delle politiche sociali nell'ambito delle rispettive competenze, ai sensi del capo VI

del regolamento DP]
2.  Le funzioni di controllo alle frontiere esterne sono svolte dail’Agenzia delle

-Dogane-¢ dei Monopoll corformemente agh articoli da 27 a 29 del regolamento

{CE) n. 765/2008,

3. Le amministrazioni di cui al comma 1 posscho altresi, c:iascuna per gli
ambiti di propria compotenza, avvalersi delle Camers di Commercio, Industria,
Artigianata e Agricoltura e dellIspettorato Nazionale del Lavoro.

4, Gualore gl organi competenti per la vigilanza del mercato ai sensi delle
vigenti disposizioni nonché gli organi di cui all’articolo 13 del decreto legislativo 9
aprile 2008, n. 81, concludano che un DPI hon rispetta i requisiti-essenziali di
sicurezza di cui all'allegato II del regolamento DPI, ne informano it Ministero dello
svilupps economico e il Ministero del lavoro e delle politiche social, ai fini
tel’ndozione dei provvedimenti di competenza.

ST | prowedunentl previsti dal capo VI del regolamento DPI 5010
adeguataments motivati e cormmnicati allinteressato con 'indicazione dei mezzi di
impugnativa ayverso il provvedimento stesso ¢ del tertnine entro cul € possibilc-
floorrere.

6. Gl oneri relativi el provvedimenti previsti dal presente articole sono a
carico 'del fabbricante, del suo mandatario; dell’fmportatore, del distributore o
dell'operatore economico destinatario del relativo provvedimento.”;

m)-  Particolp 14 & sestituito dal seguente:

“ART. 14
{(Sarwsioni e disposizioni penali)
1. I-fgbbricanic che produce o mette a disposizione sul mercato DPI non

conformi ai requisiti essenziall di sicurezza di cui all'allegato 11 del regolamento



DFInonché limportatore che, immette sul mercato DPI non, conformi- ai requisit

suddetti & punito:

a) ge trattasi di DPI ¢ prnna categorig, con la sanzione amministrativa peuumana
da 8.000 euro sino a 48.000 curo;

b} se trattasi-dl DPL & seconda categoria, con larresto sino a sei mesi o con la

ammenda da 10.000 euro sino a 16.000 euro;

¢} se trattasi di DPI di terza categoria, con 'arresto da-sei mesl a tre anni.

2. 1 distributori che non rispettano gh obblighi & cul alarticele 11 del

regolamento DPI sono punitl:

a) se trattasi di DPI di prima. categoria, con la sanzione ammmlstratlva pccumana

da 1.000 2uro sino a 6.000 euro;

b) se trattesi di DPI di seccida categoria con la sanwzione amministrativa

pecuniaria da 2.000 euro sino a 12.000 euro;

¢} se trattasi di DPI di terza categoria, con Ia sanzione amministrativa pccuxﬁa.na

da 10.000 euro sino a 60.000 ewro, _

3, 1 fabbricante di DPI che omette di di espletare le procedure di cui

alt'articolo 19 del repolamento DPI & punito:

a) se trattasi di DP1 di prima cafegoria, con la sanzione amministrativa: pccumana

da 5,000 euro sino a 30,000 euro;

b} ‘s¢ trattasi di DPI di seconda categoria, con ia sanzionc amministrativa
. pecuniaria da 10.000 euro sino a 60.000 eurc;

" c) se trattam di DPI di terza categnna con la sanzione amministrativa pecutiiaria
da 30.00C euro sino a 180.000 euro,

4. Il fabbricante di DPI di ¢ualsinsi categoria che omstte di redigere la
* dichiarazione di conformitad UE di cut all'atticolo 15 del repolamento DPI & punito
‘con le. sanzione amministrativa pecuniaria da 6,000 euro sino a 36.000 euro,

5, Fatto salvo quanto disposto al comma 1 ed al comma 2, chiunque mette a

disposizione sul mercatc DPI privi della marcatura CE di cui all'articolo 17 del

regolamento DPI & punito con la sanzione amministrativa pécuniaria del da 3.000

eura sino a 18,000 euro, ’

6. I fabbncante o il suo mandsatario, quest thuno nei lumiti di cui allarticolo 9

del regolamento DPL, ' che a richiesta dell’autorita di sorveglianza di cui all'articolo

13, comma 1, omette di csnblrc la documentazione di cui aghi articoli B8 ¢ '9 del
re:golamento DPI, & pumto con la sanzione amnmnstrahva pecuniaria da 3 OOO
suro sino a 18. 000 curo,

7. Chlunquc appone o fa apporre marcature, segni ed iscrizioni che possono

indurre in' errore i terzi cirea il significato o il simbolo grafics, o entrambi, della

marcatura CE ovvero ne lmitano la visibilita e la leggibilitd, ¢ pumito con la
sanziohie amministrativa pecuniaria da 1.000 euro sino 4 6.000 euro.

8, Cluunque non osserva i provvedimenti di cui al commea-§ dell'articolo 13 &

punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 8.000 euro sino a 48.000

curo. ' N

9. "Chiunque promuove pubblicitd per DPI che non rispettano le prescrizioni

del regolamento DPY & punito con la sanzione ammnustratlva pecuniaria da 1.000

i eum sino a 6,000 euro.

é’r (-‘rf, "i
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10, Agli effetti delle. norme penali, gli organismi che effettuanc le attivita
previste all’articolo 19, primo paragrafo, lettere b) e ¢j, e dicui ngli allegati V, Vi,
VIl e VIII, del regolamento DPI, si considerane-incaricati di pubblico servizio

11, Alle sanzioni amministrative di cui al presente articolo irregate dalla
Camera di commetcio, industria, artiglanato e agricoliura tertritorialmente
compctente si .applicano - per quanto compatibili con I presente decreto le
disposizioni di cui alla legge 24 novembre 1981, n. 689, Le somme derivanti da
tali sanzioni sono versate all'entrata del hilancio dello Stato. :

12 Alle sanzigni pecuniarie araministrative previste dal presente artlcolo hon si
apphcano le disposizioni di cul all'articolo -301-bis del decreto legislative 9 aprile
2008, n.81,

13, Alle. contrayvenzioni previste dal prcscnte arhcolo perle quall sia prevista
la pena alternative dellarresto o dell ‘mmmenda, si-applicano e disposizioni in
materia di prescrizione ed-estinzione del reato di cui agli articoli 20, e seguenti,
del decreto legisiativo 19 dicembre 1994, n. 758.";

n)  Tarticolo 14-bis é sostituite dal seguente:

“ART. 14-bis
. {Dispasizioni di adeguamento)

L Con regolamento adottato dal Ministro_dello sviluppo economico di concerto
con il Ministro dr:[ lavore e delle politiche sociali, ai sensidell'articblo 17; comma
-3, della legge 23 ‘agoste 1988, n. 400, sono adottate le eveniuali ulteriori
-diaposizioni, nelle -materie non riservate ala legge e gid eventualments
disciplinate mediante aneloghi regolamentl, necessarie gl completo adattamento
della normative nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/425 ¢ degii
atti delegati e di esecuzione del medesimo regolamento europeo per i quali non sia
possibile o ‘sufficiente Padozione di ordinari provvedimenti amministrativi,”;

o] l'articolo i5 € sostituito dal seguente:;
“ART. 15°
(Oneri relativi ulle proaedure di valutazione della conformita dei DFY, di
autorizzazione degli organismi di valutazione della conformita e per lu vigilanza sul
mercato)

1. Nell’ambito di quanto previsto dall’articolo 30, comma 4, della legge 24
dicembre 2012, n, 234, ¢ ai sensi dell’articolo 47 della legge 6 febbraic 1996, n,
52, sono a carico degli operatori econdmilcl interessati, oltre alle spese relative alle
procedure di valutazione della conformitd dei DPI di cui al capo IV del
regolamento DPI, le spese per le attivitd di vigilanza sul mercato di cui al capo Vio
del régolamento DPI ¢ sono a carico dei richiedenti. le spese per le attivita di
valutazione; autorizzezione, riotifica. e controllo degli ‘organismi d1 valutamone
della sonformita di-cui al capo V del regolameirto DFL.

2. - Commo-o¢ pit decreti del Ministro-delle sviluppo economico. e del Ministro
del Alavom e delle politiche sociali, di concerto con il Ministro defl'economia e delle
finanze, da adottarsi entro- sessanta giorni dalin data di entrata in vigore della
presénte disposizione, sono stabilite le tariffe per le attivita di cui al comma 1
svolte da amministrazioni ed organismi pubblici, ad esclusione di quelle relative



alle attivita svolte dall'Organismo unice nazionale di acereditamento di oud
all'articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99, nonché i termini, 1 criteri di riparto
¢ le modelita di versamente delie medesxme tariffe ad appositi capitoli dell'entrata
per la successiva riassognaziope. Le predette tariffe, determinate sulla base del
costo effettivo dslservizio, sono aggiornate almeno ognd due anni.”;

‘pygli articoli 4, 8, 9,10 ¢ 11 sono abirogati;
g) - gliallegati I, I1, III,' 1V, V ¢ VI sono abrogati.

_ ART. 2 .
- {Modifiche al decreto legislatiﬂc} 9 -aprile 2008, n. 81]

,1 Al decreto legmlatwo 9 apmlc 2008 n. 81 500 apportatc le segucnti
modificazioni;’ :
a) all’nrticolo 74, comma 1, le parolc “8i infende” sono sostituite dalle
seguenti: “Ai fini del presente decreto si intende”;
b} all’articolo 74, comma 1, & aggiunto, in fine, 11 seguente periodo: “Si
tiene conte, inolire, dcllc finalitd, del campo di applicazione e delle
-+ definizlond di.cui agli articeli 1, 2 €' 3, paragrafo 1, numerc 1), del
- . regolamento (UE) n. 2016/425.7; : : -
c}. all’articolo 74, comme -2, le parole. -“Non coestituiscono DPI* ‘sono
sostituite-dalle seguenti: “Al fini del presente decreto non costitniscono
DPr .
dj all’amcolo 76, comma 1, le parole “di cui al decreto legislativo 4
. dicembre 1992, n. 475, e successive modificazioni” yono sostituite daiie
seguentd: “di cud al rego]am&nto (UE) n. 2016/ 425"
e] all’articolo. 76, comma 2, le parole “I DPI di cui al comma 1” sono
sosutuxte dalle seguent: "Ai fini del presente decrete i1 DPI di cui al
comma 1,

ART. 3
(Disposizient di raccordo e abrogazioni)

1. I Ministero dello sviluppo economico comunica alla Commissione europea il
testo delle disposizioni di cul al presente decreto e delle altre d1sposmmn1 adottate
nel settore disciplinato dal decreto medesimo.

2. Nelle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative in vigore, tutn i
viferimenti "alla -direttiva 89/686/CERE, wabrogata dal regolamento .(UE) -n.
20167425, sl intendono faiti'a guestfultimo ¢ sono letti secondo la tavola di
concordanza di cui all'aliegato X al regolamento stehso. ‘ :
3. 1! decreto legislativo 2 gennaio 1997, n, 10, ¢ abropato.

 ART, 4
{Clausola di invarianza finanziaria)
1. Dall'attuaziene delle disposizioni di cui al presente decrete non devono
derivare muaovi o maggiort oneri per la finapza ‘pubblica. e -amministrazioni
interessate sprovvedono agli adempimenti previsti dal presente decreto con le
risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislaziene vigente.,




ART. &
{Bntrata in vigore)
1. [l-pregente decreto entra in vigore il giorno successive aguello della sua
pubblicazicne nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ittaliana.

I presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta
ufficiale degli atti normativi della Repubblica. italiana. B fatte obbfgo a chiungue
spetti di osservatlo e di farlo osservare.
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