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 Normativa e linee guida 

• Direttiva 2009/48/CE 

• Decreto legislativo 54/2011  

• Direttiva 2009/48/CE: guida esplicativa 

• Linea guida- documentazione tecnica 2016 

• 17 Linee guida di prodotto 

• La guida blu all'attuazione della normativa UE sui 

prodotti 2016 

 

LINK UTILI: 
http://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_it 

 

http://ec.europa.eu/growth/tools-

databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=7326 

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/16210
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 La direttiva 2009/48/CE e… 

Operatori 
economici 

Obblighi in tema di 
documentazione 

tecnica 

Documentazione e 
dichiarazione UE 

di conformità: cosa 
sono e cosa 
contengono 

Esempi e casi pratici 

Violazioni e 
conseguenze 
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Operatori economici 

Sono previste 4 figure di operatori economici: 

Fabbricante: persona fisica o giuridica che fabbrica un 

giocattolo, oppure lo fa progettare o fabbricare, e lo 

commercializza nell’Unione apponendovi il proprio nome o 

marchio 

Rappresentante Autorizzato:  il fabbricante stabilito fuori 

dall’Unione può nominare un rappresentante stabilito nel 

territorio comunitario 

 

  il rappresentante autorizzato agisce per conto del 

fabbricante in relazione a determinati compiti sulla base di 

un mandato scritto 
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 Operatori economici 

 

Importatore: una persona fisica o giuridica stabilita nell’Unione 

che immette sul mercato comunitario un giocattolo 

proveniente da un Paese terzo 

 

Distributore: persona fisica o giuridica nella catena di fornitura, 
diversa dal fabbricante o dall’importatore, che mette a 

disposizione sul mercato un giocattolo 

 

 Entrambi vengono  considerati  fabbricanti  
 Se immettono il giocattolo sul mercato con il proprio nome/ 

marchio 

 Se modificano il giocattolo in maniera tale a influire sulla sua 

conformità 
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Identificazione degli operatori economici 

Casistica 

Ipotesi classica di copresenza di importatore e fabbricante: 
 

 Il fabbricante è stabilito fuori dalla UE e indica il proprio nome e 
indirizzo extracomunitario,  l’importatore EU lo immette sul mercato 
UE indicando a sua volta i propri estremi 

 

Ipotesi di un singolo soggetto considerato fabbricante: 

 
 Il fabbricante è stabilito e produce il giocattolo in UE  
 Il giocattolo è fabbricato fuori dalla UE, ma chi lo importa lo immette 

sul mercato a suo nome e sotto la sua responsabilità  
 Il giocattolo è fabbricato fuori della UE, ma chi lo importa lo modifica 

dopo l’immissione sul mercato in modo tale da influenzarne le 
caratteristiche 

 Una azienda europea sebbene non fabbrichi fisicamente il giocattolo 
in EU e non lo importi direttamente si presenta come il fabbricante e 
se ne assume le responsabilità 
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Identificazione degli operatori economici 

Casistica 

In quest’ultimo caso infatti la Guida esplicativa 2016 chiarisce: 
 

Se il fabbricante è stabilito nell’Unione (una società ivi situata si 

identifica come fabbricante quando permette di apporre sul 
giocattolo il proprio marchio, indirizzo, …), ma i suoi prodotti sono 

fabbricati in un paese terzo, tale società è considerata il fabbricante 

che immette i giocattoli nel mercato dell'Unione europea, anche se 

l'importazione vera e propria è effettuata da un'altra società. In tal 

caso non esiste un soggetto che corrisponde alla definizione di 

importatore ed è sufficiente indicare soltanto l'indirizzo del 

fabbricante.  
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 Operatori economici e documentazione tecnica  

Gli operatori economici sono responsabili 

della conformità dei giocattoli in relazione al 

ruolo che svolgono nella catena di fornitura 
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Fabbricante 
Progetta e costruisce il prodotto conformemente 

ai requisiti essenziali di sicurezza 

 

Importatore 
Immette sul mercato solo prodotti conformi  

 

Distributore 
Agisce con la dovuta diligenza in relazione agli 

obblighi previsti dalla legge 

Operatori economici e documentazione tecnica  

I rispettivi obblighi 
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 Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
 

  Il produttore 

 

I produttori devono: 

 

 effettuare la valutazione della sicurezza e 

conformità del giocattolo 
 

 redigere la documentazione tecnica 
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  L’importatore 

 

Gli importatori devono: 

 

 assicurarsi che il fabbricante abbia 

predisposto la documentazione tecnica 
 

 garantire che essa sia resa disponibile alle 

autorità 

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Elaborazione della documentazione 
tecnica 

  
Obbligazione esclusiva  

del fabbricante 

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Valutazione della sicurezza e della conformità 
del giocattolo 

  
Obbligazione esclusiva del fabbricante 

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Conservazione della documentazione 
tecnica 

  
Obbligazione esclusiva del fabbricante e del 

rappresentante autorizzato (10 anni 

dall’immissione del prodotto sul mercato) 

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Blue Guide 2016: importatori e conservazione 
della documentazione tecnica 

  
L’importatore garantisce che la documentazione tecnica sia messa 
a disposizione dell'autorità nazionale competente su richiesta. 

L'importatore non è tenuto a conservare una copia della 

documentazione tecnica ma deve collaborare con l’autorità e, a 

seguito di una richiesta motivata, fornire tutte le informazioni e la 

documentazione necessarie per dimostrare la conformità del 

prodotto in una lingua che può essere facilmente compresa 

dall’autorità richiedente. Al contrario, ha l’obbligo di conservare la 

dichiarazione UE di conformità. 

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Esibizione della documentazione tecnica 
su richiesta dell’autorità 

  
Fabbricante, 

rappresentante autorizzato, importatore e 

distributore (10 anni dall’immissione del 

prodotto sul mercato) 

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Richiesta motivata della documentazione 

tecnica: Blue guide 3.1. 

  
A seguito di una richiesta motivata il fabbricante è tenuto a 

fornire all'autorità nazionale competente tutte le informazioni e 

la documentazione necessarie per dimostrare la conformità di 
un prodotto, in una lingua che può essere facilmente 

compresa da tale autorità. La richiesta motivata non implica 

necessariamente una decisione formale di un'autorità.  

 

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Richiesta motivata della documentazione 

tecnica: Blue guide par. 3.1. 

  
Art. 19 Reg. 765/2008 «le autorità di vigilanza del mercato 

possono chiedere agli operatori economici di mettere a 

disposizione la documentazione e le informazioni che ritengano 
necessarie ai fini dello svolgimento delle loro attività».  

 

Perché la richiesta sia motivata è sufficiente che l'autorità di 

vigilanza del mercato illustri il contesto in cui sono richieste le 

informazioni (ad es. ispezione relativa a caratteristiche 
specifiche dei prodotti, controlli a campione, ecc.).  

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Linea guida- documentazione tecnica 2016 par. 2.: 
Il fabbricante/importatore  è tenuto a fornire la documentazione 
richiesta e non può astenersi dal farlo sostenendo che essa 

contiene informazioni riservate (per esempio, riservatezza delle 

informazioni commerciali o industriali). Le autorità degli Stati 

membri sono obbligate per legge a garantire che le informazioni 

tecniche raccolte nell'ambito delle attività di vigilanza del 
mercato rimangano riservate, conformemente ai principi sanciti 

nella legislazione nazionale di riferimento. I fabbricanti pertanto 

non hanno motivo di temere che le informazioni sensibili fornite 

alle autorità nazionali di vigilanza del mercato nell'ambito delle 

attività di vigilanza siano divulgate.  

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Redazione della dichiarazione di conformità 

  
Obbligazione esclusiva del fabbricante e del 

rappresentante autorizzato se previsto nel 

mandato 

 

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Esibizione della dichiarazione di conformità 
su richiesta dell’autorità  

  
Fabbricante, importatore (che hanno 

l’obbligo di conservazione), 

rappresentante autorizzato, e distributore (10 

anni dall’immissione del prodotto sul mercato) 

Operatori economici e documentazione tecnica  

In particolare: chi fa cosa 
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 Altri obblighi degli operatori economici 

 Apposizione della marcatura CE e degli 
elementi identificativi del giocattolo 

  
Fabbricante: deve osservare l’obbligo 

 

Importatore: assicura che l’obbligo sia adempiuto 

 

 Distributore: verifica che l’obbligo sia adempiuto 

 

Rappresentante autorizzato: se previsto nel 

mandato 

 



OBBLIGHI Fabbricante 
Rappresentante 

autorizzato 
Importatore Distributore 

Preparare la 

documentazione 

tecnica ed eseguire 

valutazioni della 

conformità e della 

sicurezza 

Sì Non autorizzati Assicurare che ciò 

avvenga 

NESSUN OBBLIGO 

Conservare la 

documentazione 

tecnica 

10 anni dopo che il 

sul giocattolo è stato 

immesso mercato 

Per 10 anni dopo che il 

giocattolo è stato 

immesso sul mercato 

Garantiscono che su 

richiesta sia resa 

disponibile 

NESSUN OBBLIGO 

Mettere a disposizione 

la documentazione 

tecnica, su richiesta 

Su richiesta motivata Su richiesta motivata Su richiesta motivata Su richiesta motivata 

Redigere la 

dichiarazione CE di 

conformità  

Sì Sì se previsto nel 

mandato 

NESSUN OBBLIGO NESSUN OBBLIGO 

Conservare la 

dichiarazione CE di 

conformità  

Per 10 anni dopo che 

il giocattolo è stato 

immesso sul mercato 

Per 10 anni dopo che il 

giocattolo è stato 

immesso sul mercato 

Per 10 anni dopo che 

il giocattolo è stato 

immesso sul mercato 

NESSUN OBBLIGO 

 

Individuare gli altri 

operatori economici 

nella catena di 

fornitura di ciascun 

giocattolo 

Sì Sì 

 

Sì Sì 
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Tavola riassuntiva 
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Dove è stabilito il 

fabbricante? 
A chi richiediamo la documentazione tecnica? 

DISTRIBUTORE 

 

RAPPRES. 

AUTORIZZATO 

 

IMPORTATORE 

 
FABBRICANTE 

 

Garantisce la 

tracciabilità 

Conserva ed 

esibisce la 

documentazione 

tecnica 

Conserva ed 

esibisce la 

documentazione 

tecnica 

 

Garantisce la 

tracciabilità 

 

Conserva ed 

esibisce la 

documentazione 

tecnica 

 

L’autorità di 

vigilanza fa 

richiesta al fabb. e 

all’impor. UE, 

informandone 

l’autorità omologa  

sulla base dell’art. 

24,co2 del 

Reg.765/2008 

Garantisce la 

tracciabilità 

 

Conserva ed 

esibisce la 

documentazione 

tecnica 

 

Garantisce che 

la 

documentazion

e tecnica sia 

messa a 

disposizione  

Trasmissione 

all’importatore 

FABBRICANTE ITALIANO 

• FABBRICANTE UE NON 

ITALIANO 

• FABBRICANTE EXTRA UE E 

IMPORTATORE UE NON 

ITALIANO 

FABBRICANTE EXTRA UE E 

IMPORTATORE ITALIANO 

La richiesta della documentazione tecnica 
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Valutazione di conformità: in sintesi 

Fabbricante Ha applicato gli standards armonizzati? 

SI 

NON  

applicati  
(in tutto  

o in parte) 

Modulo A 

Il fabbricante elabora la 

documentazione tecnica ed 

assicura la conformità della 

produzione agli standards 

applicabili 

Esame CE di tipo Modulo B 

+ 

Modulo C (conformità al 

tipo basata sul controllo 

interno della produzione) 

CE 



Se il fabbricante 

Ha applicato le norme armonizzate (pubblicaz. GUUE) 

riguardanti tutti i requisiti di sicurezza del giocattolo 

Il controllo interno della produzione è la procedura di valutazione 

della conformità con cui il fabbricante garantisce e dichiara, sotto 
la sua esclusiva responsabilità, che i prodotti interessati soddisfano 

le prescrizioni applicabili. A tal fine elabora la documentazione 

tecnica, compila la dichiarazione UE di conformità e prende i 

provvedimenti necessari affinché i processi di fabbricazione e di 

controllo garantiscano la conformità dei prodotti alla 

documentazione tecnica e alle prescrizioni applicabili. 

Procedure valutazione conformità  

artt. 16 e 17 dlgs 54/2011 

 
Controllo interno della produzione  

 modulo A dell'allegato II della decisione n. 768/2008/CE 



 qualora non esistano norme armonizzate 

 quando esistono norme armonizzate, ma il fabbricante non le 

ha applicate o le ha applicate solo in parte 

 quando una o più norme armonizzate sono state pubblicate 

con una limitazione 

 ritiene che la natura, la progettazione, la costruzione o la 

destinazione del giocattolo richiedono il ricorso alla verifica di 

parti terze, (articolo 19, comma 1) 

ORGANISMO NOTIFICATO 
Rilascia su richiesta del fabbricante  il certificato di 

esame CE di tipo 

Esame CE di tipo modulo B dell'allegato II della 

decisione n. 768/2008/CE 

Procedure valutazione conformità  

artt. 16 e 17 dlgs 54/2011 

 



Procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante 

garantisce e dichiara che i prodotti sono conformi al tipo 

descritto nel certificato dell’esame CE di tipo e rispondono alle 

prescrizioni applicabili. Quindi il processo di fabbricazione e il suo 

controllo devono garantire la conformità dei prodotti al tipo 

descritto nell’esame CE di tipo 

Marcatura CE e dichiarazione UE di 

conformità 

Conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione 

Modulo C  

dell'allegato II della decisione n. 768/2008/CE 

Procedure valutazione conformità  

artt. 16 e 17 dlgs 54/2011 
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Documentazione tecnica 

Scopo 

 

 

 

 

Deve contenere tutte le informazioni circa I 

mezzi utilizzati dal produttore per assicurare 

che il giocattolo soddisfi I requisiti essenziali di 

cui all’art. 9 e all. II del decreto legislativo n. 

54/2011.  
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Insorgenza dell’obbligo 

 

 

 L’obbligo nasce al momento 

dell’immissione del giocattolo sul 

mercato, indipendentemente dalla 

sua origine territoriale 

Documentazione tecnica 
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Documentazione tecnica 

Irregolarità 

 

 
 

Se il produttore non rispetta i suoi obblighi in 

tema di documentazione tecnica, l’autorità 

può richiedere che le prove siano effettuate 

da un organismo notificato a carico dello 

stesso fabbricante (art. 18 comma 4 dlgs 

54/2011) 
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Documentazione tecnica 

 

La documentazione tecnica deve essere 

aggiornata a seguito di qualsiasi modifica 

del giocattolo, delle norme tecniche o della 

legislazione di riferimento.  

Aggiornamento 
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 Documentazione tecnica  

Contenuto 

 

 

 

A.  Documentazione relativa al prodotto e 

alla sua fabbricazione 

 
 Descrizione dettagliata della progettazione e 

della fabbricazione 

 Lista dei componenti e dei materiali 

 Schede di sicurezza relative alle sostanze chimiche 

utilizzate (da richiedere ai fornitori) 

 Indirizzo dei luoghi di fabbricazione e 

immagazzinamento 



34 

 

 
Documentazione tecnica  

B.   Inoltre deve contenere 

  

 La valutazione di sicurezza (safety assessment- art. 15) 

 Descrizione della procedura di valutazione della 

conformità eseguita    

 Copia della dichiarazione di conformità CE 

 Copia dei documenti che sono stati presentati 

all’organismo notificato (se coinvolto) 

 Relazione delle prove 

 Descrizione dei mezzi mediante  i quali il fabbricante ha 

garantito la conformità della produzione 

 Copia del certificato d’esame CE del tipo   (se richiesto) 
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Documentazione tecnica  

Lingua 

 

 

 
 

  La documentazione deve essere redatta  in UNA 

delle    lingue ufficiali della Comunità 

 

  Traduzione in italiano o in inglese su richiesta 

motivata dell’autorità entro 30 gg delle parti 

rilevanti ai fini dei controlli 
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 Dichiarazione CE di conformità 

Art. 13 e All. III 

 Il fabbricante si assume la responsabilità della 
conformità del giocattolo ai requisiti essenziali di 
sicurezza di cui all'articolo 9 e all'allegato II 

 

 Contiene almeno gli elementi specificati 
nell'allegato III ed é continuamente aggiornata 
(es in caso di revisione degli standards che 
abbiano impatto sul giocattolo) 

 

 Viene redatta in italiano o in inglese 
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Dichiarazione CE di conformità 

Art. 13 e All. III 

 

 La dichiarazione deve essere conservata per un periodo non 

inferiore a 10 anni, calcolati dalla data di immissione sul 

mercato del prodotto 

 Gli importatori devono: 

 

1. farsi consegnare la dichiarazione di conformità dal 

produttore 
 

2. conservarla per un periodo di 10 anni (dalla data di 

immissione sul mercato) 
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 Dichiarazione CE di conformità 

carta intestata del fabbricante 
 

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ 
 

 
1. Identificazione unica del giocattolo (es. nome/modello, breve descrizione del 
giocattolo, foto) 

 
2. Nome e indirizzo del fabbricante o del rappresentante autorizzato 
 
3. La presente dichiarazione è rilasciata sotto l’esclusiva responsabilità del 
fabbricante:………………………….        
 
4. Oggetto della dichiarazione (identificazione del giocattolo che ne consenta la 

rintracciabilità con relativa descrizione- anche con riferimenti dimensionali - e 
foto) 
 
5. Il prodotto in oggetto è conforme alla pertinente normativa comunitaria di 
armonizzazione: 
- Direttiva 2009/48/CE sulla sicurezza dei giocattoli  

 

- …………………………………….. 
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 Dichiarazione CE di conformità 

 

6. Norme armonizzate utilizzate o riferimento alle specifiche in relazione alle 
quali viene dichiarata la conformità:…………………………………………… 

 
7. L’Organismo Notificato:….………………………… 
ha effettuato:………………………….. e rilasciato il 
certificato: …………………………………………...……(da inserire solo quando è 
stato richiesto un esame CE del tipo)  
 
 

8. Informazioni supplementari: ………………………….…. 
 

 
Firmato a nome e per conto di:………………………… 
Luogo e data di emissione …………………………… 
Nome, Cognome, Funzione……………………………. 
Firma…………………… 



Dichiarazione CE di conformità multipla 

 giocattoli identici di 

dimensioni o colori 

diversi 
       

Es peluche di varie  grandezze 

o colori 

 

 Set di giocattoli (bambola-

vestiti-macchinina 

elettrica)  

Possono figurare nella stessa 

dichiarazione, ognuno con i 

propri dati identificativi e 

relativa foto,  sempre che 

rispondano tutti alle medesime 

direttive e standards tecnici 

Venduto 

unitariamente: 

unica DoC ai 

sensi di  TSD, 

RoHS e EMC 

Venduti 

separatamente: 

tre diverse DoC 

oppure DoC 

multipla per 

bambola e vestiti e  

DoC separata per 

la macchina 

elettrica (in quanto 

applicabili direttive 

e standards diversi) 



41 

 

  Controlli camerali: tipologie 

 visivo/formale - che si sostanzia nella verifica della 

presenza della marcatura CE, dei dati e delle 

informazioni obbligatorie a corredo del prodotto   

 

 documentale, acquisendo la dichiarazione CE di 

conformità e la documentazione tecnica e 

verificandone la completezza 

 

 analisi di campione, da realizzarsi solo se all’esito dei 

controlli di cui al punto precedente emergono 

elementi di presunta non conformità 
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Controlli camerali: richiesta della 

documentazione 

Il controllo documentale eseguito dalla Camera 
riguarda la completezza formale della 
documentazione .  

In particolare, la Camera di commercio richiede al 
fabbricante/importatore o, se del caso, al distributore, 
la documentazione prevista, assegnando un termine 
pari a 30 giorni dalla richiesta formale (art. 18 comma 3 
D.lgs. 54/2011). 

Nel caso in cui la documentazione risulti 
parziale/carente/incoerente la Camera di Commercio 
chiede un’integrazione assegnando altri 10 giorni . Se il 
problema sussiste la Camera di Commercio riferisce al 
Ministero per le valutazioni di propria competenza. 
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 Le sanzioni 
1. Fabbricante/importatore non fornisce la documentazione 

tecnica 

2. La documentazione tecnica non è conforme all’allegato IV 
(mancanza di documenti o loro non conformità). 

 si sequestrano cautelativamente i prodotti ai sensi dell’art. 13, comma 

2, della L. n. 689/81 s.m., si conclude il procedimento irrogando le 

sanzioni amministrative di riferimento e lo si comunica alle parti e da 

ultimo al Ministero per gli adempimenti di competenza 

 Violazioni 

o Fabbricante (art. 3 comma 2 d.lgs. n. 54/2011) 

o Importatore (art. 5 comma 9 d.lgs. n. 54/2011) 

 Sanzioni 

o art. 31 comma 3 d.lgs. n. 54/2011 

  

Qualora  si proceda con le analisi di campione,  la comunicazione al  

Ministero per gli adempimenti di competenza dovrà essere effettuata solo 

all’esito delle analisi e alla conclusione del procedimento amministrativo.  



Documentazione tecnica 

GRAZIE PER L’ATTENZIONE 


