
Creare la documentazione tecnica con la necessaria attestazione per la valutazione di conformità

(1) Controllare come dimostrare che il prodotto sia conforme rispetto al cambiamento dei RESS (potrebbero non essere disponibili standard 
(armonizzati))
(2) Inoltrare domanda all’Organismo Notificato per  la ricertificazione che tenga conto dei cambiamenti ai RESS nella documentazione tecnica. 

Come per i DPI di Cat II + tenere conto dei moduli addizionali C2 e D sul controllo della produzione 

Cat II

Cat III  
(compresi quei 

prodotti che passano 
dalla Cat II alla  

Cat III)

(1) eseguire i necessari test che sono cambiati
(2) Rendere la documentazione tecnica conforme al Regolamento prima del 21/04/2019

(1) Riesaminare con l’Organismo Notificato i cambiamenti e gli eventuali nuovi/addizionali metodi di prova necessari
(2) Rendere la documentazione tecnica conforme al Regolamento 
(3) Inoltrare domanda per il nuovo certificato di esame UE di tipo prima del 21/04/2019

Come per i DPI di Cat II + tenere conto dei moduli addizionali C2 e D sul controllo della produzione prima del 21/04/2019

Rendere il prodotto conforme al Regolamento adeguando la marcatura / Istruzioni d’Uso / Dichiarazione di Conformità prima del 
21/04/2019

Rendere il prodotto conforme al Regolamento adeguando la marcatura / Istruzioni d’Uso / Dichiarazione di Conformità ed in-
formare l’Organismo Notificato - richiedere il rinnovo del certificato con largo anticipo (6 mesi prima della data di scadenza)

dopo il 
21/04/2019

Contattare l’Organismo Notificato per il rinnovo del certificato almeno 6 mesi prima rispetto alla data di scadenza.tra il 04/2018 e il 
04/2019

il certificato scadrà prima del 04/2018, pertanto  dovrà essere rinnovato prima di questa data (in accordo con la Direttiva) 
- Studiare con l’Organismo Notificato un approccio pragmatico per l’adeguamento al Regolamento tenendo in consider-
azione i requisiti su marcatura, Istruzioni d’Uso, e Dichiarazione di Conformità imposti dal Regolamento

prima del 
04/2018

Rendere il prodotto conforme al Regolamento adeguando  marcatura/ Istruzioni d’Uso/ Dichiarazione di Conformità 
informando l’Organismo Notificato e richiedendo il rinnovo del certificato con largo anticipo rispetto al 04/2023.
Osservazione: in questo caso, è buona pratica effettuare un duplice controllo sull’impatto di possibili cambiamenti in 
standard armonizzati e sullo stato dell’arte, in particolare nel caso di certificati molto datati.

ancora valido fino 
al 21/04/2023

Cat III

Come per i DPI di Cat II + un accordo tra fabbricante e l’Organismo Notificato per utilizzare la specifica procedura per Cat III (modulo C2 o D) 
è necessario prima del 21/04/2019

Come per i DPI di Cat II + accordarsi con l’Organismo Notificato per utilizzare il modulo C2 al posto del modulo 11A or il modulo D al posto 
del modulo 11B. La documentazione tecnica deve essere aggiornata con i cambiamenti.

L’Organismo Notificato ha 
richiesto l’accreditamento 
per rilasciare Dichiarazioni 

di Conformità idonee al 
Regolamento?

Se l’accreditamento non è previsto prima delle 
proprie scadenze, prendere in considerazione di 

cambiare Organismo Notificato

Nessun problema nel continuare a collaborare 
con loroL’Organismo Notificato ha 

ottenuto l’accreditamento?

Scegliere un Organismo 
Notificato differente e assicurarsi 

di transferire i documenti dal 
precedente Organismo al nuovo.

Contattare il proprio 
Organismo Notificato. Considerare 
il passaggio ad un altro Organismo 
sulla base delle motivazione date 

dallo stessoriguardo alla mancanza di 
informazioni (mancanza di decisione 

a livello nazionale o a livello di 
organizzazione, Brexit...)

Questo potrebbe portare ad una revoca del certificato di esame - è certamente 
necessaria la revisione del certificato in essere - contattare il proprio Organismo  

Notificato - vedere sopra per i diversi scenari

Procedere in base alla categoria del DPI seguendo la Flowchart

Osservazione: 
L’esame del certificato 
di tipo resta sempre 
basato sulla  
versione corrente degli 
standard armonizzati 
applicati
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Valutare i cambiamenti e agire 
di conseguenza:

il cambiamento ha un impatto 
pertinente con il livello di pro-

tezione  del prodotto?  
Cambiamento nei requisiti del prodotto, 

cambiamento nel metodo di prova 
-cambiamento della metodica di prova, 

cambiamento nella calibrazione...) 

La valutazione di 
conformità deve 

essere rivista prima 
del 21/04/2019

Ci sono cambia-
menti ai Requisiti 

Essenziali di Salute e 
Sicurezza (RESS) per 
il prodotto? (cambia 

nell’allegato II del 
Regolamento rispetto 

all’allegato II della 
Direttiva)

Ci sono stati cam-
biamenti nello stato 

dell’arte?
E’ stato revisionato 

uno standard (armo-
nizzato) applicato?

Cat II

Cat I

Cat II

Cat III  
(compresi quei 

prodotti che passano 
dalla Cat II alla  

Cat III)

In quale categoria è 
classificato il DPI?

In quale categoria è 
classificato il DPI?

In quale categoria è 
classificato il DPI?

Quand’è la data 
di scadenza del 
certificato di esame 
CE di tipo?

Il certificato di esame 
CE ha una data di 
scadenza?

Cat I

Cat I

passaggio da 
Cat II a Cat III

Gli standard  
armonizzati usati per 
la valutazione della 

conformità sono stati 
revisionati a causa di 

problemi di  
sicurezza? (ad 

esempio dopo un 
obiezione formale)


