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Direttiva 97/23/CE del 29 maggio 1997: Direttiva PED 

Decreto Legislativo n°93 del 25.02.2000: Attuazione della Direttiva 97/23/CE

Linee Guida della Comunità Europea

Direttiva 2014/68/UE del 15 maggio 2014

D. Lgs. N°26 del 15 febbraio 2016 che modifica il D. Lgs. N°93 del 

25.02.2000

� Linee Guida della Comunità Europea
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attrezzature e insiemi a pressione 
MARCATI CE

secondo Direttiva 97/23/CE

19.07.2016 

Commercializzazione di 

attrezzature e insiemi a pressione 

MARCATI CE

secondo Direttiva 2014/68/UE
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Dir. 2014/68/UE



Eurofins Product Testing

Slide 5

27.06.2014 28.02.2015 01.06.2015 18.07.2016

Pubblicazione 
Dir. 2014/68/UE ed 
è entrata in vigore il 

17.07.2014 Applicazione 
Regolamento (CE) 

n. 1272/2008 (CLP)

Recepimento 
Direttiva 2014/68/UE 

Recepimento 
2014/68 /UE 

(classificazione Fluidi) -
Regolamento (CE) 

n. 1272/2008 (CLP)

19.07.2016

Abrogazione Direttiva 97/23/CE

Entrata in vigore Direttiva 2014/68/UE
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Direttiva 2014/68/UE del 15 maggio 2014:

� Alcuni moduli di valutazione della conformità sono stati rinominati e le 

condizioni per i produttori e degli organismi notificati ristrutturati.

� Tutti i punti, gli articoli e gli allegati sono stati ristrutturati per allinearsi 

con le «disposizioni di riferimento» del 'NLF‘ (New Legislative 

Framework);

� 37 nuovi considerando

� 31 nuovi articoli

� un allegato in meno
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Direttiva 2014/68/UE – Art. 2 - Definizioni

� Accreditamento

� Marcatura CE

� Organismo di valutazione della conformità

� Gli operatori economici

� Immissione sul mercato

� Messa a disposizione sul mercato

� Richiamo

� Normativa di armonizzazione dell'Unione



Eurofins Product Testing

Slide 8

Quattro tipi di "operatori economici" ora identificati:

� I fabbricanti

� Gli importatori

� I distributori

� Rappresentante autorizzato per un fornitore situato al di fuori dell'UE

� Non solo i produttori hanno un ruolo da svolgere per garantire che 
solo prodotti sicuri e conformi raggiungano il mercato dell'UE. 
L'intera catena di approvvigionamento costituita dagli operatori 
economici deve essere coinvolta negli obblighi di legge
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Art. 2

«messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di attrezzature a 
pressione o di insiemi per la distribuzione, il consumo o l’uso sul 
mercato dell’Unione nel corso di un’attività commerciale, a titolo 
oneroso o gratuito;

«immissione sul mercato»: la prima messa a disposizione sul 
mercato dell’Unione di attrezzature a pressione o di insiemi;

«messa in servizio»: la prima utilizzazione di un’attrezzatura a 
pressione o di un insieme da parte del suo utilizzatore
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«fabbricante»: la persona fisica o giuridica che fabbrica attrezzature a 
pressione o un insieme, o che fa progettare o fabbricare tale attrezzatura o 
tale insieme, e li commercializza con il proprio nome o marchio
commerciale o li  utilizza a fini propri;

«rappresentante autorizzato»: una persona fisica o giuridica stabilita 
nell’Unione che ha ricevuto da un fabbricante un mandato scritto che la 
autorizza ad agire a suo nome in relazione a determinati compiti;

«importatore»: la persona fisica o giuridica stabilita nell’Unione che 
immette sul mercato dell’Unione attrezzature a pressione o insiemi 
originari di un paese terzo; 

«distributore»: la persona fisica o giuridica presente nella catena di 
fornitura, diversa dal fabbricante e dall’importatore, che mette a 
disposizione sul mercato attrezzature a pressione o insiemi;
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� Assicurano che attrezzature a pressione e insiemi siano stati 
progettati e fabbricati conformemente ai requisiti essenziali 
di sicurezza di cui all’allegato I;

� Preparano la documentazione tecnica;

� Fanno eseguire la corretta procedura di valutazione della 
conformità (modulo);

� All’esito positivo, redigono la dichiarazione di conformità UE;

� Appongono il marchio CE;

� Conservano documentazione tecnica e dichiarazione di 
conformità UE per 10 anni dalla data di immissione in 
commercio dei prodotti;

� Monitoraggio della correttezza della produzione in serie in 
base all’evoluzione normativa
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� Prodotti immessi sul mercato: prove a campione, registrazione 
dei reclami, ritiro dal mercato, comunicazioni ai distributori;

� Identificazione tramite numero di tipo, di lotto, di serie;

� Sui prodotti o sugli imballaggi o in documenti di 
accompagnamento: 

- la loro denominazione commerciale registrata o il loro marchio 
registrato e

- l’indirizzo postale al quale possono essere contattati che indica 
un unico punto in cui il fabbricante può essere contattato. Le 
informazioni relative al contatto sono in una lingua facilmente 
comprensibile per i consumatori, gli altri utilizzatori e le autorità 
di vigilanza del mercato (e per le attrezzature e gli insieme 
immessi sul mercato in Italia, in italiano, D. Lgs. 15/2016)

� Forniscono istruzioni e informazioni sulla sicurezza, chiare, 
comprensibili e intelligibili

� Ritiro dal mercato ed informazione alle Autorità
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Il fabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un 
rappresentante autorizzato.

NO nel mandato: garantire la sicurezza e obbligo di redigere una 
documentazione tecnica cui fa riferimento

Il rappresentante autorizzato esegue i compiti specificati nel mandato 
ricevuto dal fabbricante, almeno:

a) mantenere a disposizione delle autorità nazionali di vigilanza del mercato la 
dichiarazione di conformità UE e la documentazione tecnica per un periodo di dieci 
anni dalla data in cui le attrezzature a pressione o gli insiemi sono stati immessi sul 
mercato;

b) a seguito di una richiesta motivata di un’autorità nazionale competente, fornire a 
tale autorità tutte le informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare 
la conformità delle attrezzature a pressione o degli insiemi;

c) cooperare con le autorità nazionali competenti, su loro richiesta, a qualsiasi azione 
intrapresa per eliminare i rischi presentati dalle attrezzature a pressione o dagli 
insiemi che rientrano nel mandato del rappresentante autorizzato.
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Immettere sul mercato solo prodotti sicuri.
� assicurano che il fabbricante abbia eseguito l’appropriata procedura di 

valutazione della conformità, che abbia preparato la documentazione 
tecnica, che le attrezzature a pressione o gli insiemi rechino la 
marcatura CE e siano accompagnati dalle istruzioni e dalle informazioni 
sulla sicurezza

� non immettono sul mercato prodotti che hanno motivo di ritenere non 
sicuri e se presentano un rischio ne informano le Autorità e il 
fabbricante;

� indicano sui prodotti o sull’imballaggio o in documenti accompagnatori 
la loro denominazione commerciale registrata o il loro marchio 
registrato e l’indirizzo postale al quale possono essere contattati, in una 
lingua facilmente comprensibile per i consumatori, gli altri utilizzatori e 
le autorità di vigilanza del mercato;

� garantiscono i prodotti siano accompagnati da istruzioni e informazioni 
sulla sicurezza conformi all’allegato I, punti 3.3 e 3.4, in una lingua che 
può essere facilmente compresa dai consumatori e dagli altri 
utilizzatori, secondo quanto determinato dallo Stato membro 
interessato 
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� Laddove ritenuto necessario in considerazione dei rischi presentati dai 
prodotti, eseguono una prova a campione sui prodotti messi a disposizione 
sul mercato, esaminano i reclami, i prodotti non conformi e i richiami di tali 
attrezzature, mantengono, se del caso, un registro degli stessi e informano i 
distributori di tale monitoraggio.

� Gli importatori che ritengono o hanno motivo di ritenere che i prodotti da 
essi immessi sul mercato non siano conformi alla presente direttiva 
prendono immediatamente le misure correttive necessarie per rendere 
conformi tali prodotti, per ritirarli o richiamarli, a seconda dei casi. 

� qualora i prodotti presentino un rischio, ne informano immediatamente le 
autorità nazionali competenti degli Stati membri in cui hanno messo a 
disposizione sul mercato i prodotti, indicando in particolare i dettagli relativi 
alla non conformità e qualsiasi misura correttiva presa.

� mantengono la dichiarazione di conformità UE a disposizione delle autorità 
di vigilanza del mercato e garantiscono inoltre che, su richiesta, la
documentazione tecnica possa essere resa disponibile a tali autorità, per un 
periodo di dieci anni dalla data in cui i prodotti sono stati immessi sul 
mercato
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Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti 

si applicano agli importatori e ai distributori

Un importatore o distributore è ritenuto un fabbricante ai 
fini della presente direttiva ed è soggetto ai relativi 
obblighi:

� quando immette sul mercato un’attrezzatura a pressione o un 
insieme con il proprio nome o marchio commerciale 

� o modifica un’attrezzatura a pressione o un insieme già immessi 

sul mercato in modo tale da poterne condizionare la conformità 
alle prescrizioni della presente direttiva.
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QUALSIASI DIMENSIONE DEI “CONTENITORI”

QUALSIASI MATERIALE

QUALSIASI FLUIDO CONTENUTO

MA

PRESSIONE DI PROGETTO                                      

- .
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1. ATTREZZATURE:

� Recipienti

� Tubazioni

� Accessori a pressione

� Accessori di sicurezza

3. INSIEMI: Attrezzature montate da un fabbricante per costituire un 

tutto integrato e funzionante

2. COMPONENTI:

� Flange

� Raccordi

� Manicotti

� Supporti

� Altro
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Stesse esclusioni già previste precedentemente ma con allineamento alle 

nuove direttive quando un’attrezzatura a pressione  di categoria I rientra 

anche nel loro campo di applicazione:

• Direttiva Macchine: 2006/42/CE

• Direttiva Ascensori: 2014 /33/UE

• Direttiva Bassa Tensione: 2014/35/UE

• Direttiva Dispositivi Medici: 93/42/CEE

• Direttiva ATEX: 2014/34/UE

• …
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Gruppo 1

i) esplosivi instabili, o esplosivi delle divisioni 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 e 1.5;

ii) gas infiammabili, categorie 1 e 2;

iii) gas comburenti, categoria 1;

iv) liquidi infiammabili, categoria 1 e 2;

v) liquidi infiammabili della categoria 3, quando la temperatura massima 

ammissibile è superiore al punto di infiammabilità;

vi) solidi infiammabili, categorie 1 e 2;

vii) sostanze o miscele auto-reattive dei tipi da A a F;

viii) liquidi piroforici, categoria 1;
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ix) solidi piroforici, categoria 1; 

x) sostanze e miscele che, a contatto con l’acqua, liberano gas infiammabili, 

categorie 1,2 e 3xi) liquidi comburenti, categorie 1, 2 e 3;

xii) solidi comburenti, categorie 1, 2 e 3;

xiii) perossidi organici dei tipi da A a F;

xiv) tossicità acuta orale, categorie 1 e 2;

xv) tossicità acuta per via cutanea, categorie 1 e 2;

xvi) tossicità acuta per inalazione, categorie 1, 2 e 3;

xvii) tossicità specifica per organi bersaglio — esposizione singola, categoria 1.



Eurofins Product Testing

Slide 22

Nel Gruppo 1 rientrano anche le sostanze e miscele 

contenute nelle attrezzature a pressione la cui 

temperatura massima ammissibile TS è superiore al 

punto di infiammabilità del fluido;

Gruppo 2:

sostanze e miscele non elencate precedentemente
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Recipienti per gas del Gruppo 1- pericolosi

Gas instabile: cat. I e II ���� cat. III

Direttiva 97/23/CE                                        Direttiva 2014/68/UE 
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Recipienti per gas del Gruppo 2- non pericolosi

Estintori portatili e bombole per 

apparecchi respiratori ���� almeno cat. III

Direttiva 97/23/CE                                        Direttiva 2014/68/UE 
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Recipienti per liquidi del Gruppo 1 - pericolosi

Direttiva 97/23/CE                               Direttiva 2014/68/UE 



Eurofins Product Testing

Slide 29

Recipienti per liquidi del Gruppo 2 - non pericolosi

Insiemi per la produzione di acqua calda a T<= 110°C   alimentati 

manualmente  con combustibile solido con PS*V > 50 bar L

Direttiva 97/23/CE                                        Direttiva 2014/68/UE 
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Attrezzature a focolare o altro riscaldamento per generazione di vapore o acqua 

surriscaldata a T > 110°C e V > 2 litri e tutte le pentole a pressione

Direttiva 97/23/CE                                        Direttiva 2014/68/UE 
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Tubazioni per gas del Gruppo 1 - pericolosi

Gas instabile: cat. I e II ���� cat. III

Direttiva 97/23/CE                                        Direttiva 2014/68/UE 
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Tubazioni per gas del Gruppo 2 non pericolosi

Fluidi a T > 350°C in cat. II ���� cat. III

Direttiva 97/23/CE                                        Direttiva 2014/68/UE 



Eurofins Product Testing

Slide 33

Tubazioni per liquidi del Gruppo 1 pericolosi

Direttiva 97/23/CE                                        Direttiva 2014/68/UE 
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Tubazioni per liquidi del Gruppo 2 non pericolosi

Direttiva 97/23/CE                                        Direttiva 2014/68/UE 
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CATEGORIE MODULI

I A

II A2 D1 E1

III Moduli B 
(tipo di 
progetto) 
+ D

B (tipo di 
progetto) 
+ F

B (tipo di 
produzione) 
+ E

B (tipo di 
produzione)
+ C2

H

IV Moduli B 
(tipo di 
produzione
) + D

B (tipo di 
produzione) 
+ F

G H1
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CATEGORIA I: Modulo A – Controllo interno della produzione

FABBRICANTE:

• Progetta, costruisce l’attrezzatura / insieme;

• Esegue la verifica finale (all.I, p.to 3.2) su ogni attrezzatura /insieme;

• Redige il fascicolo tecnico e lo conserva per 10 anni;

• Si accerta che le attrezzature/insiemi soddisfano i requisiti essenziali di sicurezza 
(RES) applicabili;

• Appone la marcatura CE;

• Redige dichiarazione di conformità UE

ORGANISMO NOTIFICATO:

• Non interviene
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CATEGORIA II

Modulo A2 – Controllo interno della produzione unito 
a controlli ufficiali delle attrezzature a pressione 

effettuati a intervalli casuali

FABBRICANTE:

• Tutto quanto previsto dal modulo A

ORGANISMO NOTIFICATO:

• controlla mediante visite senza preavviso ad intervalli casuali che il fabbricante 
effettui la verifica finale

• preleva esemplari di attrezzature ai fini del controllo
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CATEGORIA II 

Modulo D1 – Garanzia della qualità del processo della produzione

FABBRICANTE:

• Tutto quanto previsto dal modulo A + sistema qualità approvato per la produzione, 

l’ispezione del prodotto, le prove

ORGANISMO NOTIFICATO:

• valuta il sistema qualità

• esamina la documentazione tecnica

• sorveglia periodicamente il sistema qualità approvato

• può effettuare visite senza preavviso
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CATEGORIA II

Modulo E1 – Garanzia della qualità dell’ispezione e della prova delle 
attrezzature a pressione finite

FABBRICANTE:

• Tutto quanto previsto dal modulo A + sistema di qualità per l’ispezione e le prove dei 

prodotti finiti

ORGANISMO NOTIFICATO:

• valuta il sistema qualità

• esamina la documentazione tecnica

• sorveglia periodicamente il sistema qualità approvato

• può effettuare visite senza preavviso
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CATEGORIA III

Modulo B – Esame UE del tipo di progetto
+ 

Modulo D – Conformità al tipo basata sulla garanzia della qualità del 
processo di produzione

Modulo B – Esame UE del tipo di progetto
+ 

Modulo F – Conformità al tipo basata sulla verifica delle attrezzature a 
pressione
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CATEGORIA III

Modulo B – Esame UE del tipo di produzione
+ 

Modulo E – Conformità al tipo basata sulla garanzia della qualità delle 
attrezzature a pressione

Modulo B – Esame UE del tipo di produzione
+ 

Modulo C2 – Conformità al tipo basata sul controllo interno della 
produzione unito a prove delle attrezzature a pressione sotto controllo 

ufficiale effettuate a intervalli casuali

Modulo H – Conformità basata sulla garanzia totale di qualità
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CATEGORIA IV: 

Modulo B – Esame UE del tipo di produzione
+ 

Modulo D – Conformità al tipo basata sulla garanzia della qualità del 
processo di produzione

Modulo B – Esame UE del tipo di produzione
+ 

Modulo F – Conformità al tipo basata sulla verifica delle attrezzature a 
pressione

Modulo G – Conformità basata sulla verifica dell’unità

Modulo H1 – Conformità basata sulla garanzia totale di qualità con 
controllo della progettazione
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Art. 4.3: 

Le attrezzature a pressione e gli insiemi aventi caratteristiche inferiori o pari ai 

limiti fissati rispettivamente al paragrafo 1, lettere a), b) e c) e al paragrafo 2 

devono essere progettati e fabbricati secondo una corretta prassi costruttiva in 

uso in uno degli Stati membri che assicuri la sicurezza di utilizzazione. 

Le attrezzature a pressione e gli insiemi devono essere corredati di 

sufficienti istruzioni per l’uso.

Tali attrezzature o tali insiemi non recano la marcatura CE di cui all’articolo 18,

fatte salve le altre norme applicabili dell’Unione in materia di armonizzazione 

che ne prevedono l’affissione
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Consente di valutare la conformità dell’attrezzatura a pressione ai 
requisiti pertinenti e include:

• un’adeguata analisi e valutazione dei rischi;
• precisa i requisiti applicabili e comprende, nella misura 

necessaria a
• tale valutazione, il progetto, la fabbricazione e il 

funzionamento dell’attrezzatura a pressione. 

La documentazione tecnica contiene, laddove applicabile, almeno gli 
elementi seguenti:

• una descrizione generale dell’attrezzatura a pressione,
• disegni di progettazione e fabbricazione nonché diagrammi di 

componenti, sottoinsiemi, circuiti ecc.,
• le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione di 

tali disegni e diagrammi e del funzionamento dell’attrezzatura 
a pressione,
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• un elenco delle norme armonizzate, applicate completamente o in 
parte, i cui riferimenti siano stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale 
dell’Unione europea e, qualora non siano state applicate tali norme 
armonizzate, le descrizioni delle soluzioni adottate per soddisfare i 
requisiti essenziali di sicurezza della presente direttiva. In caso di 
applicazione parziale delle norme armonizzate, la documentazione 
tecnica specifica le parti che sono state applicate,

• i risultati dei calcoli di progettazione realizzati, degli esami effettuati 
ecc.,

• le relazioni sulle prove effettuate.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE (N° XXXX)

� Attrezzatura a pressione o insieme (numero di prodotto, di tipo, di lotto, o 

di serie):

� Nome e indirizzo del fabbricante e, laddove applicabile, del suo 

rappresentante autorizzato:

� La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la responsabilità 

esclusiva del fabbricante.

� Oggetto della:

• descrizione dell’attrezzatura a pressione o dell’insieme,

• procedura di valutazione di conformità utilizzata,

• per gli insiemi, descrizione delle attrezzature a pressione che li 

compongono, nonché delle procedure di valutazione di conformità 

utilizzate.
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� L’oggetto della dichiarazione di cui sopra è conforme alla pertinente 

normativa di armonizzazione dell’Unione:

� Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o alle altre 

specifiche tecniche in relazione alle quali è dichiarata la conformità:

� Eventualmente, il nome, l’indirizzo e il numero dell’organismo notificato 

che ha effettuato la valutazione di conformità e il numero del certificato 

rilasciato, nonché un riferimento al certificato di esame UE del tipo - tipo di 

produzione, certificato di esame UE del tipo, tipo di progetto, certificato di 

esame UE del progetto o certificato di conformità.

� Informazioni supplementari: Firmato a nome e per conto di, (luogo e data 

del rilascio), (nome e cognome, funzione) (firma), (eventualmente, 

identificazione del firmatario che ha la delega del fabbricante o del suo 

rappresentante autorizzato)

.
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La Dichiarazione è cambiata, come segue:

� Il titolo è stato leggermente modificato da 'Dichiarazione CE di Conformità'

� È facoltativo scegliere di assegnare un numero alla dichiarazione

� Ulteriori informazioni sono state fornite al tipo di informazioni che devono 

essere date per permettere di identificare il prodotto (utilizzo 

dell'immagine)

� Deve essere inclusa una dichiarazione per dire che la Dichiarazione è stata 

rilasciata sotto la sola responsabilità del produttore

� È necessaria un'altra dichiarazione da inserire per dire che l'oggetto 

dichiarato è conforme con la normativa in materia

� E infine il numero di direttiva è stato modificato e il nuovo numero di 

direttiva (2014/68/CE) deve essere presente.

.
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Thank you for your attention

The difference between stumbling blocks and stepping stones 
is how you use them…


