
SENATO DELLA REPUBBLICA 
V i l i LEGISLATURA 

(H. 1892) 

DISEGNO DI LEGGE 

d'iniziativa dei senatore LANDOLFI 

COMUNICATO ALLA PRESIDENZA IL 29 APRILE 1982 

Omologazione, p e r fini di prevenzione degli in for tun i , di 
macch ine , di imp ian t i , d i a t t r ezza tu re e di mezzi pe rsona l i 

di p ro tez ione 

ONOREVOLI SENATORI. — Tra gli strumen­
ti per realizzare la prevenzione negli am­
bienti di lavoro e di vita, particolare effi­
cacia operativa viene riservata alla « omo­
logazione di sicurezza » di « prodotti » (qua­
li macchine, impianti, attrezzature e mezzi 
personali di protezione), intesa come com­
plesso di accertamenti e di procedure in 
base ai quali viene autorizzata la produ­
zione, la commercializzazione e l'impiego di 
un particolare « tipo » di prodotto previo 
accertamento della rispondenza a specifici 
requisiti di sicurezza. 

L'omologazione di sicurezza — che si di­
stingue da quella di efficienza produttiva 
intesa come accertamento della capacità del 
prodotto a soddisfare, nel suo impiego, a 
particolari requisiti caratteristici di produ­
zione (produttività unitaria, consumi, rendi­
menti, eccetera) — presenta la caratteristi­
ca di consentire l'intervento fin dalla fase 
di progettazione e di realizzazione del pro­

totipo del prodotto appartenente al tipo da 
assoggettare a regime omologativo e di con­
sentire l'effettuazione di accertamenti di 
controllo in fase di fabbricazione dei com­
ponenti e di assemblaggio dei prodotti di 
serie conformi al prototipo omologato: in 
tal modo agli accertamenti preventivi ed 
ai controlli periodici in fase di utilizzo — 
che hanno caratterizzato il metodo classico 
di intervento prevenzionale adottato da di­
versi Stati per garantire l'efficenza preven­
zionale di prodotti ad elevata pericolosità 
(ascensori, montacarichi, apparecchi e reci­
pienti sotto pressione, apparecchi di solle­
vamento, macchine, attrezzi, mezzi di pro­
tezione, eccetera) — possono sostituirsi ac­
certamenti sulla produzione, anche campio­
ne, per verificarne la rispondenza al pro­
totipo di serie omologato. 

Questa caratteristica, insieme con quella 
di assicurare il raggiungimento dei livelli 
di sicurezza stabiliti dalle « specifiche tec-
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niche » di omologazione, ha fatto sì che il 
processo omologativo fosse assunto come 
mezzo per realizzare la definizione dei li­
velli di sicurezza per gli stessi « tipi » di 
prodotti, cosicché l'omologazione è stata in­
trodotta e si sta sviluppando in diversi Sta­
ti, ed è stata adottata anche come metodo 
per uniformare i livelli di sicurezza all'in­
terno di uno Stato o di una comunità di 
Stati, per evitare che regimi diversi di si­
curezza fossero assunti come mezzo per 
ostacolare gli scambi di prodotti all'interno 
di Stati o di aree comunitarie. 

1. — RIFERIMENTI NORMATIVI. 

Negli ultimi anni la Comunità economi­
ca europea ha quindi emanato direttive qua­
dro per l'omologazione di determinati tipi 
di apparecchi elettrici portatili o contenen­
ti vapori a gas compressi o di componenti 
di impianti (ascensori e montacarichi), men­
tre è in corso l'emanazione di « specifiche 
tecniche » relative a particolari « tipi » di 
prodotti di maggiore interscambio comuni­
tario rientranti nelle direttive quadro. 

La legge istitutiva del servizio sanitario 
nazionale (legge 23 dicembre 1978, n. 833), 
infine, ha riconosciuto all'omologazione di 
sicurezza la caratteristica di strumento ido­
neo ad assicurare condizioni e garanzie di 
salute uniformi sull'intero territorio nazio­
nale indicando tale strumento al numero 3 
dell'articolo 4 della legge stessa e ricono­
scendo inoltre l'urgenza di provvedere alla 
emanazione della normativa relativa, inse­
rendola nella delega per l'emanazione di 
« norme in materia di igiene e sicurezza 
negli ambienti di lavoro e di vita e di omo­
logazione » e prevedendone i criteri diret­
tivi al numero 18 dell'articolo 24. 

Trattandosi di atto autorizzativo che su­
bordina la produzione, la vendita e l'utiliz­
zo dei prodotti assoggettati ad accertamen­
ti, sembra preferibile che l'omologazione 
scaturisca da un provvedimento legislativo 
ordinario, anziché da un provvedimento le­
gislativo delegato, come previsto dal numero 
18 dell'articolo 24 della legge n. 833 del 
1978, non solo per consentire un più ampio 

dibattito sulle modalità organizzative di tale 
nuovo strumento di intervento prevenziona-
le, ma anche e soprattutto per procedere 
alla delega delle relative funzioni ammini­
strative alle regioni e ad appositi centri 
omologativi da queste costituiti presso uno 
o più presidi multizonali, in modo da far 
coincidere gli organi tecnici incaricati dei 
collaudi e delle verifiche di macchine, im­
pianti e mezzi di produzione prodotti nel 
territorio dell'unità sanitaria locale con 
quelli incaricati degli accertamenti omolo­
gativi e per realizzare l'unicità degli orga­
nismi incaricati degli accertamenti di rispon­
denza delle caratteristiche dei prodotti di 
serie ai prototipi omologati. 

La delega è necessaria in quanto l'omo­
logazione è riservata, ai sensi della lette­
ra n) dell'articolo 6 della legge n. 833 del 
1978, alla competenza dello Stato e pertan­
to tale attività, non trasferibile ai sensi del­
l'articolo 11.7 della Costituzione, è delega­
bile solo con legge ordinaria, con la proce­
dura prevista cioè dal secondo comma del­
l'articolo 118 della Costituzione. 

Il disegno di legge allegato rappresenta il 
quadro di riferimento per l'emanazione di 
normative applicative al fine di procedere, 
con la gradualità necessaria, alla omologa­
zione dei prodotti in relazione alle caratte­
ristiche di rischiosità presentate da prodotti 
diversi che nel tempo vengono via via im­
messi nel mercato; ciò presuppone livelli 
normativi diversi — che debbono ovviamen­
te trovare momento di sintesi programmati­
ca in occasione del piano sanitario naziona­
le — che si estrinsecano nelle funzioni con­
tenute nel paragrafo seguente. 

2. — PROCESSO OMOLOGATIVO DI SICUREZZA. 

2.1. — Funzioni di normativa primaria. 

Non soltanto per motivi legati alla le­
gittimità di un atto ed alla incostituziona­
lità di una delega non limitata nel tempo, 
ma anche e soprattutto per motivi di cor­
retta programmazione del processo omolo­
gativo di sicurezza, la individuazione dei 
« prodotti » da assoggettare a gravame omo-
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logativo deve scaturire dallo strumento di 
programmazione e di attuazione del Servi­
zio sanitario nazionale costituito dal « Piano 
triennale » previsto dall'articolo 53 della 
legge n. 833 del 1978. 

Il piano — che, si ricorda, viene appro­
vato con legge — non può infatti ignorare 
uno degli strumenti operativi — quale la 
omologazione di sicurezza — che il legisla­
tore ha individuato per la soluzione dei pro­
blemi concernenti la « prevenzione », né può 
ipotizzarsi — per la intima connessione tra 
atto omologativo ed organizzazione delle 
strutture del Servizio sanitario nazionale — 
una dicotomia tra funzione legislativa e or­
ganizzazione operativa. 

2.2. — Funzioni di normativa applicativa. 

Per consentire l'approfondimento dei pro­
blemi, anche di natura economica, che si 
accompagnano all'attuazione dell'intervento 
omologativo, le funzioni di normativa appli­
cativa vengono esercitate con decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri su pro­
posta del Ministro della sanità, sentito il 
Consiglio sanitario nazionale. 

Il decreto deve contenere: 

a) i criteri direttivi, le modalità e le 
forme per l'omologazione, cioè la definizio­
ne per ogni « tipo » di prodotto da sotto­
porre a controllo omologativo: 

dei criteri per realizzare la parteci­
pazione degli utilizzatori dei prodotti da 
omologare alla predisposizione delle « spe­
cifiche tecniche »; 

delle modalità di richiesta delle omo­
logazioni, delle scadenze degli adempimenti 
organizzativi del processo omologativo (date, 
limiti di emanazione e modalità di pubbli­
cazione delle specifiche tecniche, « criteri » 
per l'« autorizzazione dei laboratori di pro­
va » e per la « qualificazione delle aziende », 
decorrenza del divieto di commercializza­
zione dei prodotti non omologati), delle mo­
dalità di domanda e di rilascio delle omo­
logazioni e delle disposizioni transitorie per 
l'identificazione dei prodotti invenduti gia­
centi a magazzino e per la definizione delle 
misure sostitutive di sicurezza per l'utilizzo, 

controllato, di tali prodotti entro i tempi di 
moratoria; 

delle forme di omologazione dei « pro­
totipi » o dei « prodotti di serie » attraverso 
« attestazioni omologative », « certificazio­
ni », « autocertificazioni »; 

b) i requisiti costruttivi dei prodotti da 
omologare, attraverso l'individuazione, per 
ciascun « tipo » di prodotto da omologare, 
dei fattori di nocività e di rischio, con rife­
rimento alle norme generali di igiene e si­
curezza; 

e) le procedure e le metodologie per 
realizzare, per ciascun « tipo » di prodotto 
da omologare, controlli sistematici di con­
formità anche in relazione all'esercizio di 
validazione degli atti amministrativi da par­
te degli utilizzatori dei prodotti. 

2.3. — Funzioni di « specifica tecnica » e 
di « criteri di valutazione ». 

Vengono esercitate dall'Istituto superiore 
per la prevenzione e per la sicurezza del 
lavoro su proposta di apposite commissioni 
di lavoro istituite in conformità ai criteri di 
cui al punto 2.2. 

L'emanazione della « specifica tecnica » 
comporta le seguenti fasi, da definire con 
precisi riferimenti ai modi ed ai tempi: 

a) la predisposizione e la messa in in­
chiesta pubblica di specifiche sperimen­
tali per un determinato prodotto, ai fini 
della acquisizione degli atti di validazione 
da parte degli utenti e delle proposte di 
perfezionamento da parte delle forze sociali 
e degli organismi scientifici; 

b) la revisione delle specifiche speri­
mentali attraverso la valutazione delle os­
servazioni scaturenti dall'inchiesta; 

e) l'aggiornamento sistematico delle spe­
cifiche in relazione all'evoluzione delle co­
noscenze ed in relazione al progresso tecno­
logico e la pubblicazione periodica di « rac­
colte sistematiche » delle specifiche stesse. 

L'emanazione dei criteri di valutazione re­
lativi al « riconoscimento dei laboratori di 
prova » che possono essere utilizzati, ai fini 
delle certificazioni relative a specifiche pro-
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ve non effettuabili dal Centro omologativo 
e di « qualificazione delle aziende » ai fini 
dell'autorizzazione alle autocertificazioni, 
comporta la definizione delle competenze 
tecniche, strumentali ed organizzative ne­
cessarie per prove specifiche e per i « tipi » 
di prodotti espressamente previsti dalla nor­
mativa applicativa di cui al punto 2,2. 

2.4. — Le funzioni operative. 

Le funzioni di accertamento di risponden­
za del prototipo di serie o dell'esemplare 
unico e di accertamento di idoneità dei la­
boratori di prova, di qualificazione del com­
plesso industriale del produttore ai fini del­
la autorizzazione alla autocertificazione, di 
controllo sui prodotti sono effettuate dal 
Centro omologativo dove è dislocato lo sta­
bilimento di fabbricazione del prodotto: 

a) direttamente, per i « prodotti » (mac­
chine, apparecchi, componenti di impianto 
e mezzi personali di protezione prodotti od 
utilizzati sul territorio nazionale) definiti 
dal piano (punto 2.1) rispettando le norme 
applicative (di cui al punto 2.2) e sulla base 
delle « specifiche tecniche » e dei « criteri » 
(di cui al punto 2.3); 

b) previa consulenza (obbligatoria e vin­
colante) dell'Istituto superiore per la pre­
venzione e per la sicurezza del lavoro, qua­
lora il Centro omologativo riscontri elemen­
ti di novità non contenuti nella specifica 
tecnica che impongano lo studio del pro­
blema ai fini anche della emanazione di 
nuove « specifiche tecniche » o di integra­
zioni alle specifiche esistenti; 

e) seguendo precise istruzioni tecniche 
emanate dall'Istituto sueriore per la preven­
zione e la sicurezza del lavoro in attuazio­
ne dei rapporti con organismi di altre na­
zioni, quando si tratti di prodotti la cui 
esportazione sia subordinata ad accertamen­
ti omologativi da effettuare con procedure 
diverse rispetto a quelle nazionali. 

Gli accertamenti di cui al punto 2.4 — 
richiedenti tutti prove e verifiche di col­
laudo dei « prodotti » — devono essere ef­
fettuati dal personale provvisto dei requi­

siti professionali richiesti dai relativi ordi­
namenti. 

3. — CONSIDERAZIONI SUI CRITERI PER L'IN-
DIVIDUAZIONE DEI PRODOTTI DA OMOLOGARE. 

Constatato che l'omologazione è un pro­
cesso complesso che presuppone, per la sua 
corretta realizzazione, l'intervento coordi­
nato di diverse funzioni e quindi di diver­
se strutture dello Stato, ne consegue la ne­
cessità di una attenta programmazione fino 
al graduale completamento nella acquisizio­
ne dei « prodotti » da assoggettare a regime 
omologativo, completamento che si com­
pleterà nell'arco di alcuni piani sanitari na­
zionali. 

Ciò presuppone una scelta metodologica 
dei criteri per definire i « tipi » di prodotti 
che devono trovare precedenza nel nuovo 
modo di intervento. 

Tali criteri si devono ricercare essenzial­
mente nel grado di pericolosità — imme­
diata o potenziale — del « prodotto » nei 
confronti della salute delle popolazioni in 
generale e dei lavoratori in particolare: fino 
al momento in cui non saranno disponibili 
dati statistici probanti, la definizione dei ti­
pi dei prodotti da omologare dovrà basarsi 
essenzialmente sulle informazioni in posses­
so degli utenti dei prodotti, con particolare 
riferimento a quelli risultanti dalla espe­
rienza diretta dei lavoratori. 

Incombe l'obbligo di ricordare, anche se 
già implicito nella legge n. 833 del 1978: 

che un atto amministrativo come la 
omologazione, così come ogni atto ammi­
nistrativo della pubblica amministrazione, 
è soggetto a giudizio di validazione degli 
utenti, sia ai fini del controllo della rispon­
denza specifica del « prodotto », sia ai fini 
della congruità della normativa omologativa 
con le esigenze di sicurezza; 

che il prodotto omologato, inserito in 
un contesto lavorativo, è sempre subordina­
to al soddisfacimento di una serie di fatto­
ri locali quali i rapporti macchina-ambiente 
ed i rapporti uomo-macchina-ambiente, pro­
pri del particolare sistema organizzativo del 
lavoro, fattori che potrebbero condizionare 
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pesantemente le valutazioni globali di sicu­
rezza al di là della validità dell'atto omolo­
gativo che accompagna il prodotto. 

4. — CONSIDERAZIONI FINALI. 

Il disegno di legge allegato è stato pre­
disposto sia sulla base delle considerazioni 

che precedono, sia adottando termini e me­
todologie coordinati con quelli adottati nel­
le direttive emanate, in tema di omologazio­
ne, dalla Comunità economica europea, così 
da consentire all'Italia l'osservanza degli ob­
blighi comunitari in materia, di pari passo 
con la emanazione dei relativi provvedi­
menti. 
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DISEGNO DI LEGGE 

Art. 1. 

(Definizione di omologazione e delega 
delle relative funzioni amministrative) 

L'omologazione per fini prevenzionali di 
macchine, di parti di impianti, di attrezza­
ture e di mezzi personali di protezione ed 
in genere di prodotti destinati ad uso lavo­
rativo o extra lavorativo è il complesso di 
procedure e di atti in base ai quali la com­
mercializzazione dei prodotti soggetti ad au­
torizzazione omologativa è consentita solo 
quando sia stata accertata la rispondenza 
a predeterminati requisiti di sicurezza. 

L'esercizio delle funzioni amministrative 
concernenti l'omologazione per fini preven­
zionali definita nel comma precedente è de­
legato alle regioni che lo esercitano attra­
verso appositi centri omologativi, dotati di 
autonomia funzionale ed amministrativa e 
soggetti al coordinamento ed all'indirizzo 
del Ministero della sanità, istituiti presso 
uno o più presidi multinazionali di preven­
zione della regione o di regione vicinoria. 

Art. 2. 

(Individuazione dei tipi di prodotti 
da sottoporre ad omologazione) 

Il piano sanitario nazionale determina ed 
aggiorna l'elenco dei tipi di prodotti da 
sottoporre ad omologazione in base a cri­
teri obiettivi di priorità e di gradualità rela­
tivi alla potenzialità del rischio, alla fre­
quenza e gravità degli incidenti, delle ma­
lattie e degli infortuni. 

Art. 3. 

(Normative applicative) 

Con decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri, su proposta del Ministro della 
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sanità, sentito il Consiglio sanitario nazio­
nale, sono determinati: 

1) i criteri direttivi: 

a) per realizzare la partecipazione de­
gli utilizzatori dei prodotti, degli acquiren­
ti, dei progettisti e dei produttori, degli 
operatori del servizio sanitario nazionale e 
degli esperti di organismi di ricerca, di uni­
ficazione e di studio alla predisposizione 
delle specifiche tecniche relative a ciascun 
tipo di prodotto da sottoporre ad omolo­
gazione; 

b) per autorizzare, da parte del Cen­
tro omologativo territorialmente competen­
te, laboratori abilitati al rilascio di certi­
ficazioni e per la revoca delle autorizzazioni 
rilasciate; 

e) per autorizzare le aziende produt­
trici, quando i relativi processi di produ­
zione e di controllo dei prodotti siano stati 
qualificati dal Centro omologativo territo­
rialmente competente a rilasciare autocer­
tificazioni di conformità dei prodotti di se­
rie ai prototipi omologati, e per la revoca 
delle autorizzazioni rilasciate; 

2) le modalità: 

a) per la pubblicazione delle speci­
fiche tecniche ai fini della preventiva spe­
rimentazione e validazione prima della loro 
emanazione o del loro periodico aggiorna­
mento; 

b) per la fase di avviamento del pro­
cesso omologativo, con la individuazione dei 
tempi tecnici necessari per l'emanazione del­
le specifiche tecniche e l'inizio del divieto 
di commercializzazione dei prodotti non 
omologati, determinati in modo da consen­
tire la progettazione e l'assoggettamento ad 
accertamento dei nuovi prodotti realizzati 
secondo le specifiche tecniche; 

e) per il regolamento delle misure, 
transitorie, per l'identificazione dei prodot­
ti invenduti alla data di inizio del gravame 
omologativo e delle misure sostitutive di 
sicurezza per l'eventuale utilizzo controlla­
to di tali prodotti entro precisi tempi di 
moratoria; 
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3) le forme dell'atto omologativo da 
adottare per ciascun tipo di prodotto, da 
individuare tra le seguenti: 

a) attestazione omologativa, quando 
l'atto formale viene rilasciato dalla pub­
blica amministrazione, a ciò espressamente 
delegata, da adottarsi sempre per i prodot­
ti ad elevato contenuto di rischio; 

b) certificazione di esame di tipo, 
quando l'atto formale viene rilasciato da 
un istituto autorizzato; 

e) autocertificazione, quando l'atto 
conclusivo viene rilasciato dalla stessa dit­
ta fabbricante del prodotto, espressamente 
autorizzata, da adottarsi sempre per i pro­
dotti presentanti rischi ridotti o per la con­
formità di prodotti di serie al prototipo 
omologato; 

4) i requisiti costruttivi, attraverso la 
individuazione — con riferimento alle nor­
mative di sicurezza e di igiene — dei fat­
tori di nocività e di rischio per i quali oc­
corre predisporre relazioni tecniche e/o sot­
toporre i prototopi o gli esemplari di serie 
ad accertamenti e prove; 

5) le procedure e le metodologie per 
realizzare controlli sistematici di conformi­
tà dei prodotti omologati e per revocare 
gli atti omologativi relativi a prodotti non 
rispondenti alle specifiche tecniche; 

6) i termini massimi per il rilascio de­
gli attestati previsti per le diverse forme 
di atto omologativo. 

Art. 4. 

(Procedure per l'emanazione 
delle specifiche tecniche) 

La determinazione di specifiche tecniche 
ed il loro sistematico aggiornamento sono 
di competenza, per ciascun tipo di prodot­
to, di apposito comitato costituito presso 
l'Istituto superiore per la prevenzione e per 
la sicurezza del lavoro, composto secondo 
i criteri direttivi indicati al primo comma, 
numero 1), dell'articolo 3 ed osservando le 
modalità individuate al primo comma, nu­
mero 2), dello stesso articolo. 
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Le specifiche tecniche sono emanate con 
decreto del Ministro della sanità e sono 
vincolate all'osservanza delle seguenti dispo­
sizioni: 

1) la specifica tecnica deve contenere 
per le condizioni di nocività e di rischio di 
cui al primo comma, numero 4), dell'ar­
ticolo 3: 

a) i criteri e le modalità per predi­
sporre — nell'ambito degli obiettivi fissati 
dalle normative di sicurezza — le relazioni 
tecniche per realizzare le prove necessarie 
per il conseguimento dell'omologazione; 

b) i criteri di valutazione dei risul­
tati degli accertamenti e delle prove effet­
tuate sul prodotto finito nonché sugli ele­
menti costituenti questo; 

2) la specifica tecnica deve acquisire 
le metodologie e le esperienze risultanti: 

a) dagli studi e dalle ricerche con­
dotte dall'Istituto superiore per la preven­
zione e la sicurezza del lavoro; 

b) dalle corrispondenti specifiche tec­
niche adottate da organismi internazionali; 

e) dagli studi e dalle ricerche con­
dotte da organismi nazionali di unifica­
zione; 

d) dalle esperienze desunte dagli uten­
ti dei prodotti soggetti ad omologazione; 

3) la specifica tecnica prima della ema­
nazione deve essere assoggettata ad inchie­
sta pubblica condotta nei confronti sia del­
le organizzazioni dei produttori e degli uten­
ti dei prodotti, sia degli organismi nazionali 
a carattere scientifico, ai fini della verifica 
di validità dei contenuti tecnici e delle me­
todiche di accertamento e di prova. 

Ad analoga procedura sono assoggettate 
le proposte di revisione periodica delle spe­
cifiche per adeguarle all'evoluzione della 
tecnologia e delle conoscenze dei sistemi 
protettivi. 

Art. 5. 
(Procedure per l'omologazione) 

Le istanze di omologazione sono inoltrate 
al Centro omologativo territorialmente com­
petente in relazione alla ubicazione dello sta­
bilimento di produzione ovvero, per i pro-



Atti Parlamentari — 10 — Senato della Repubblica — 1892 

LEGISLATURA VIII — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

duttori esteri, della sede centrale della re­
lativa rappresentanza commerciale, correda­
te dalle documentazioni e dalle certificazio­
ni eventualmente previste dalla specifica 
tecnica in relazione al tipo di prodotto da 
omologare ed alla forma prevista, per il ti­
po di prodotto, dal decreto di cui all'arti­
colo 3, con riferimento specifico al dispo­
sto del numero 3) dello stesso articolo 3 
della presente legge. 

Il Centro omologativo, accertata la com­
pletezza della documentazione prodotta, pro­
cede al suo esame ed alla eventuale effet­
tuazione delle prove e degli accertamenti 
previsti nella specifica tecnica sia diretta­
mente, sia ricorrendo ai laboratori di ser­
vizi omologativi di altri presidi multizona-
li o a laboratori autorizzati al rilascio di 
certificazioni. 

In caso di esito positivo degli esami, de­
gli accertamenti e delle prove il Centro omo­
logativo rilascia: 

a) attestato omologativo, per i tipi di 
prodotti per i quali è prevista tale forma 
autorizzativa; 

b) attestato di registrazione delle cer­
tificazioni e delle autocertificazioni, per i 
tipi di prodotti per i quali è prevista tale 
forma autorizzativa; 

e) attestato autorizzativo alla certifica­
zione, per i laboratori di prova rispondenti 
ai criteri previsti dal decreto di cui all'ar­
ticolo 3; 

d) attestato autorizzativo alla autocer­
tificazione, per le aziende produttrici rispon­
denti ai criteri previsti dal decreto di cui 
all'articolo 3. 

Per ognuno dei provvedimenti di cui alle 
lettere precedenti i Centri omologativi prov­
vedono, contestualmente al rilascio, a noti­
ficare copia autentica dei documenti e degli 
atti al Ministero della sanità. 

In caso di esito negativo degli esami, de­
gli accertamenti e delle prove il Centro 
omologativo provvede a darne comunicazio­
ne al richiedente precisando le motivazioni 
del rigetto dell'istanza, con esclusivo riferi­
mento a difformità riscontrate nel prodot­
to rispetto alle specifiche tecniche. 
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In ogni caso l'esito positivo o negativo 
degli esami, degli accertamenti e delle pro­
ve deve essere comunicato entro il termine 
massimo prefissato, per ciascun tipo di pro­
dotto o di forma autorizzativa, dal decreto 
di cui all'articolo 3, in relazione alla com­
plessità degli esami, dei controlli e degli 
accertamenti. 

Trascorso tale termine senza che sia sta­
ta data comunicazione degli esiti, degli esa­
mi, degli accertamenti e delle prove, il pro­
dotto può essere liberamente commercia­
lizzato a condizione che l'istanza di omolo­
gazione presentata al centro omologativo 
sia stata corredata di tutte le certificazioni 
previste dalla specifica tecnica e sempre che 
le relative risultanze abbiano fornito esito 
positivo. Il Centro omologativo è tenuto, 
in tale ipotesi, alla registrazione dell'istanza 
come atto omologativo provvisorio. 

Art. 6. 

(Ricorsi) 

Avverso gli atti dei Centri omologativi 
relativi alle attestazioni omologative ed alla 
registrazione delle certificazioni e delle au­
tocertificazioni è ammesso ricorso al pre­
sidente della giunta regionale che decide 
entro trenta giorni, con le modalità previ­
ste dal quinto comma dell'articolo 21 della 
legge 23 dicembre 1978, n. 833. Quando la 
materia del ricorso riguardi problemi in­
terpretativi o applicativi delle specifiche tec­
niche, il ricorso viene inoltrato, a cura del 
presidente della giunta regionale, al Mini­
stero della sanità che nel termine di trenta 
giorni dalla ricezione si esprime in merito, 
su conforme parere del Comitato di cui al 
primo comma dell'articolo 4. 

Art. 7. 

(Revoca degli atti omologativi 
ed autorizzativi) 

Gli atti omologativi ed autorizzativi sono 
revocati dallo stesso Centro omologativo che 
ha provveduto al loro rilascio o alla loro 
registrazione quando siano venuti meno i re-
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quisiti per l'omologazione del prodotto o 
per l'autorizzazione alla certificazione o al­
la autocertificazione. 

L'accertamento di tali circostanze ha 
luogo: 

a seguito di azione diretta di vigi­
lanza da parte del Centro omologativo ter­
ritorialmente competente, nell'ambito del­
le procedure e delle metodologie previste 
al numero 5) dell'articolo 3; 

a seguito di segnalazioni di non ri­
spondenza di prodotti omologati ai requi­
siti previsti nelle specifiche tecniche, risul­
tanti da controlli effettuati da una unità 
sanitaria locale; 

a seguito di accertamento di non ri­
spondenza del prodotto da parte dell'au­
torità giudiziaria, in dipendenza di accerta­
menti relativi a condizioni di rischio riscon­
trate nei luoghi di impiego dei prodotti. 

Il ricorso avverso al provvedimento di 
revoca non ne sospende la validità fino 
alla emanazione del relativo provvedimen­
to finale, da adottare con le modalità pre­
viste dall'articolo 6. 

Art. 8. 

(Identificazione dei prodotti omologati). 

I prodotti omologati sono identificati at­
traverso sistemi diversi individuati, per cia­
scun tipo di prodotto, dal decreto di cui al­
l'articolo 3. 

Salvo diversa disposizione, i prodotti omo­
logati devono essere contrassegnati in modo 
indelebile con le seguenti indicazioni: 

a) nome e marchio del fabbricante; 
b) numero progressivo di fabbrica; 
e) anno di produzione; 
d) numero identificativo dell'atto di 

omologazione o di registrazione e del centro 
che l'ha effettuata; 

e) caratteristiche e limiti di impiego del 
prodotto. 
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Art. 9. 

(Utilizzo dei prodotti omologati). 

L'utilizzo dei prodotti omologati deve av­
venire osservando le norme di montaggio, 
impiego e manutenzione fornite dal fabbri­
cante e nei limiti risultanti dai relativi ma­
nuali da questi consegnati all'utente. 

Il fabbricante del prodotto è responsabile 
di ogni incidente derivante da omissione di 
indicazione di precauzioni da adottare nelle 
condizioni di normale impiego e di manuten­
zione del prodotto. 

Il fabbricante non è responsabile del non 
corretto inserimento del prodotto in un am­
bito lavorativo o extra lavorativo che deter­
mini, in relazione al rapporto con altri pro­
dotti, con l'ambiente e con il sistema orga­
nizzativo, condizioni di nocività o di rischio 
che il prodotto non avrebbe rappresentato 
se correttamente inserito nel contesto lavo­
rativo o extra lavorativo. 

Art. 10. 

(Controlli e vigilanza). 

I prodotti omologati sono sottoposti ad 
accertamenti sistematici all'atto del primo 
utilizzo ed estemporanei nei confronti delle 
produzioni successive intesi a: 

a) controllare la congruità delle spe­
cifiche tecniche ai fini del raggiungimento 
di condizioni di salute nell'impiego dei pro­
dotti stessi e della capacità dei prodotti — 
quando correttamente utilizzati — a mante­
nere tale requisito nel tempo; 

b) accertare la rispondenza dei pro­
dotti alle specifiche tecniche. 

A tali accertamenti, di iniziativa o su ri­
chiesta degli utenti, provvedono le unità sa­
nitarie locali, cui spetta il compito di socia­
lizzare gli esiti degli accertamenti effettuati 
e di adottare i provvedimenti necessari. 

In nessun caso l'esistenza di un atto omo­
logativo può essere assunto come motivo per 
impedire l'attività ispettiva e di controllo 
prevista dall'articolo 21 della legge 23 dicem­
bre 1978, n. 833. 
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Art. 11. 

(Riconoscimenti di reciprocità). 

Le strutture omologative, certificative ed 
autocertificative previste negli articoli pre­
cedenti possono essere abilitate, con decre­
to del Ministro della sanità, allo svolgimen­
to delle funzioni ed al rilascio di atti ai fini 
dell'attuazione delle direttive comunitarie in 
materia di omologazione di sicurezza. 

L'Istituto superiore per la prevenzione e 
per la sicurezza del lavoro è autorizzato a 
stipulare, con i corrispondenti organismi di 
altre nazioni incaricati di esami, di accerta­
menti e di prove omologative, convenzioni di 
reciprocità per prestazioni effettuate dai 
Centri omologativi relative a prodotti italia­
ni destinati all'esportazione. 

Art. 12. 

(Tariffe per esami, accertamenti e 
prove omologative). 

Per gli esami, gli accertamenti e le prove 
gli interessati sono tenuti a corrispondere 
ai Centri omologativi che li hanno effettuati 
tasse corrispondenti alle spese sostenute, de­
terminate per tipo di prodotto e per ge­
nere di servizio erogato nella misura annual­
mente definita con decreto del Ministro della 
sanità, su proposta dell'Istituto superiore 
per la prevenzione e la sicurezza del lavoro. 

Le tariffe per prestazioni erogate da labo­
ratori autorizzati non possono comunque 
superare di 50 per cento delle corrisponden­
ti tariffe dei Centri omologativi. 

Nulla è dovuto ai Centri per le procedure 
di registrazione e per i relativi attestati di 
cui alla lettera b) dell'articolo 5. 

Art. 13. 

(Sanzioni). 

La vendita, il noleggio o la concessione 
in uso dopo la data di inizio del divieto di 
cui all'articolo 3, numero 2), lettera b), di 
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prodotti difformi da quelli omologati o regi­
strati comporta: 

1) la revoca dell'atto autorizzativo; 
2) l'annullamento degli atti di vendita, 

noleggio o concessione in uso dei prodotti 
difformi; 

3) il divieto d'uso di tali proodtti e, 
nei casi di maggiore gravità, il sequestro; 

4) l'ammenda da lire 50.000 a lire 1 mi­
lione per ogni prodotto non conforme im­
messo alla vendita, al noleggio o alla conces­
sione in uso, con importo da stabilire in re­
lazione al valore commerciale del prodotto 
stesso. 

La vendita, il noleggio e la concessione 
in uso di prodotti non provvisti di auto­
rizzazione omologativa comporta, oltre alle 
sanzioni di cui ai precedenti numeri 2) e 
3), una ammenda di importo triplo rispetto 
a quelle di cui al precedente numero 4). 

In caso di recidiva, oltre al raddoppio 
delle sanzioni indicate ai commi preceden­
ti, i trasgressori sono puniti con l'arresto 
fino a 6 mesi. 

Il rilascio di certificazioni non rispondenti 
agli esiti degli accertamenti e delle prove 
comporta: 

a) la revoca dell'autorizzazione alla cer­
tificazione; 

b) l'ammenda, per il direttore del labo­
ratorio di prove, da lire 3.000.000 a lire 
10.000.000 ed il suo arresto fino a 6 mesi, 
nei casi di maggiore gravità. 

Il rilascio di autocertificazioni non rispon­
denti agli esiti degli accertamenti e delle 
prove comporta: 

a) la revoca dell'autorizzazione alla au­
tocertificazione; 

b) l'ammenda, per il preposto alla strut­
tura aziendale incaricata della autocertifica­
zione, fino a lire 5.000.000 e, nei casi di mag­
giore gravità, l'arresto fino a 3 mesi. 

Art. 14. 
(Norme transitorie). 

Dalla data di entrata in vigore della pre­
sente legge il servizio sanitario nazionale 
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si sostituisce, nello svolgimento delle funzio­
ni amministrative in materia omologativa, 
al Ministero dell'industria, del commercio e 
dell'artigianato, al Ministero del lavoro e 
della previdenza sociale, all'ANCC ed all'EN-
PI utilizzando il personale, le attrezzature e 
le metodologie in atto fino alla emanazione 
di nuove specifiche o alla stipula di nuovi ac­
cordi di reciprocità con enti esteri di con­
trollo. 


