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8. Il fabbricante prende tutte le misure necessarie per
assicurare che i prodotti siano fabbricati conforme-
mente alla documentazione tecnica di cui al punto 3 e ai
requisiti della direttiva 2004/108/CE ad essi applicabili.

9. La documentazione tecnica e la dichiarazione di
conformita' CE sono redatte conformemente alle dispo-
sizioni riportate nell’allegato IV.
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Allegato III
(previsto dall’articolo 9)

PROCEDURA DI VALUTAZIONE
DELLA CONFORMITAØ DI CUI ALL’ARTICOLO 9

1. La presente procedura consiste nell’applicazione
dell’allegato II, completato come segue.

2. Il fabbricante o il suo rappresentante autorizzato
nella Comunita' presentano la documentazione tecnica
all’organismo notificato di cui all’articolo 14 e chie-
dono che esso proceda alla valutazione. Il fabbricante
o il suo rappresentante autorizzato nella Comunita' spe-
cificano all’organismo notificato gli aspetti dei requisiti
essenziali che devono essere valutati dall’organismo
notificato.

3. L’organismo notificato esamina la documenta-
zione tecnica e valuta se la documentazione tecnica
dimostra adeguatamente che i requisiti della direttiva
2004/108/CE sottoposti alla sua valutazione sono
rispettati. Se la conformita' dell’apparecchio e' confer-
mata, l’organismo notificato trasmette una dichiara-
zione al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato
nella Comunita' attestante la conformita' di detto appa-
recchio. Tale dichiarazione si limita agli aspetti dei
requisiti essenziali che sono stati sottoposti alla valuta-
zione dell’organismo notificato.

4. Il fabbricante aggiunge la dichiarazione dell’orga-
nismo notificato alla documentazione tecnica.

öööö

Allegato IV
(previsto dall’articolo 12)

DOCUMENTAZIONE TECNICA
E DICHIARAZIONE DI CONFORMITAØ CE

1. Documentazione tecnica.
La documentazione tecnica deve permettere di valu-

tare la conformita' dell’apparecchio ai requisiti essen-
ziali. Deve comprendere la progettazione e la fabbrica-
zione dell’apparecchio in particolare:

una descrizione generale dell’apparecchio;
documentazione attestante la conformita' alle

norme armonizzate eventualmente applicate, in tutto o
in parte;

quando il fabbricante non ha applicato norme
armonizzate o le ha applicate solo in parte, una descri-
zione e una spiegazione delle misure adottate per soddi-
sfare i requisiti essenziali della direttiva 2004/108/CE,

con una descrizione della valutazione della compatibi-
lita' elettromagnetica di cui all’allegato II, punto 1, i
risultati dei calcoli progettuali effettuati, gli esami effet-
tuati, i rapporti di prova, ecc.;

una dichiarazione dell’organismo notificato, se e'
stata seguita la procedura di cui all’allegato III.

2. Dichiarazione di conformita' CE.
La dichiarazione di conformita' CE deve contenere

almeno gli elementi seguenti:
1. un riferimento specifico alla direttiva 2004/108/

CE;
2. l’identificazione dell’apparecchio a cui si riferi-

sce, ai sensi dell’articolo 11, comma 1;
3. il nome e l’indirizzo del fabbricante e, se del

caso, il nome e l’indirizzo del suo rappresentante auto-
rizzato nella Comunita' ;

4. un riferimento datato alle specificazioni rispetto
cui e' dichiarata la conformita' , per assicurare la confor-
mita' dell’apparecchio alle disposizioni della direttiva
2004/108/CE;

5. la data della dichiarazione;
6. le generalita' e la firma della persona autorizzata

ad impegnare il fabbricante o il suo rappresentante
autorizzato.
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Allegato V
(previsto dall’articolo 5)

MARCATURA ßCEý DI CUI ALL’ARTICOLO 10

La marcatura ßCEý e' costituita dalla sigla ßCEý
nella seguente forma:

La marcatura ßCEý deve avere un’altezza non infe-
riore a 5 mm. Se e' ridotta o ingrandita, devono essere
rispettate le proporzioni del grafico qui sopra riportato.

La marcatura ßCEý deve essere apposta sull’apparec-
chio o sulla sua targhetta identificativa. Se le caratteri-
stiche dell’apparecchio non lo consentono, la marcatura
ßCEý deve essere apposta sull’eventuale imballaggio e
sui documenti d’accompagnamento.

Se l’apparecchio e' disciplinato da altre direttive
riguardanti altri aspetti, che prevedono anch’esse la
marcatura ßCEý, quest’ultima indica che l’apparecchio
e' conforme anche a tali altre direttive.

Tuttavia, quando una o piu' di tali direttive consen-
tono al fabbricante, durante un periodo transitorio, di
scegliere quali disposizioni applicare, la marcatura
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