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(Atti legislativi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (UE) 2019/1020 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 20 giugno 2019

sulla vigilanza del mercato e sulla conformita dei prodotti e che modifica la direttiva 2004/42/CE e
i regolamenti (CE) n. 765/2008 e (UE) n. 305/2011

(Testo rilevante ai fini del SEE)
IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare gli articoli 33 e 114,
vista la proposta della Commissione europea,
previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali,
visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (}),
deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (?),
considerando quanto segue:

(1) Al fine di garantire la libera circolazione dei prodotti all'interno dell'Unione ¢ necessario assicurare che i prodotti
siano conformi alla normativa di armonizzazione dell'Unione e pertanto soddisfino prescrizioni che offrono un
livello elevato di protezione di interessi pubblici quali la salute e la sicurezza in generale, la salute e la sicurezza
sul luogo di lavoro, la tutela dei consumatori, la protezione dellambiente, la sicurezza pubblica e la protezione di
qualsiasi altro interesse pubblico protetto da tale normativa. L'applicazione rigorosa di tali prescrizioni € indispen-
sabile per tutelare adeguatamente questi interessi e per creare condizioni favorevoli alla concorrenza leale sul
mercato delle merci dell'Unione. Sono quindi necessarie norme per garantire tale applicazione, indipendentemente
dal fatto che i prodotti siano immessi sul mercato tramite canali offline od online e che siano fabbricati
nell'Unione o meno.

(2)  Lanormativa di armonizzazione dell'Unione riguarda un'ampia quota dei prodotti ottenuti attraverso un processo
di fabbricazione. I prodotti non conformi e non sicuri mettono a rischio i cittadini e possono falsare la
concorrenza con gli operatori economici che vendono prodotti conformi all'interno dell'Unione.

(3) 1l rafforzamento del mercato unico delle merci attraverso l'intensificazione degli sforzi per impedire 'immissione
sul mercato dell'Unione di prodotti non conformi ¢ stato indicato come una priorita nella comunicazione della
Commissione del 28 ottobre 2015 intitolata «Migliorare il mercato unico: maggiori opportunita per i cittadini e
per le imprese». Tale obiettivo dovrebbe essere raggiunto rafforzando la vigilanza del mercato, fornendo norme
chiare, trasparenti e complete agli operatori economici, intensificando i controlli di conformita e promuovendo
una maggiore collaborazione transfrontaliera tra le amministrazioni preposte a far rispettare le norme, anche
attraverso la collaborazione con le autorita doganali.

(") GUC 283 del 10.8.2018, pag. 19.
(*) Posizione del Parlamento europeo del 17 aprile 2019 (non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio del
14 giugno 2019.
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(4) 1l quadro per la vigilanza del mercato istituito dal presente regolamento dovrebbe integrare e rafforzare le
disposizioni esistenti nella normativa di armonizzazione dell'Unione per quanto riguarda la conformita dei
prodotti, il quadro per la cooperazione con le organizzazioni che rappresentano gli operatori economici o gli
utilizzatori finali, la vigilanza del mercato dei prodotti e i controlli sui prodotti che entrano nel mercato
dell'Unione. Tuttavia, secondo il principio della lex specialis, il presente regolamento dovrebbe applicarsi soltanto
nella misura in cui non esistano disposizioni specifiche con pari obiettivo, natura o effetto in altra normativa di
armonizzazione dell'Unione. Le disposizioni corrispondenti del presente regolamento non dovrebbero pertanto
applicarsi nei settori disciplinati da tali disposizioni specifiche, ad esempio quelle stabilite nei regolamenti (CE)
n. 1223/2009 (), (UE) 2017/745 (*), (UE) 2017/746 (°) compreso lutilizzo della banca dati europea sui
dispositivi medici (Eudamed), e nel regolamento (UE) 2018/858 del Parlamento europeo e del Consiglio (°).

(5)  La direttiva 2001/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio () stabilisce gli obblighi generali di sicurezza per
tutti i prodotti di consumo e prevede obblighi particolari e poteri degli Stati membri per quanto riguarda
i prodotti pericolosi nonché lo scambio di informazioni in tal senso attraverso il sistema di informazione rapida
dell'Unione (RAPEX). Le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero avere la possibilita di adottare le misure piu
specifiche a loro disposizione ai sensi di detta direttiva. Al fine di conseguire un livello pil elevato di sicurezza
dei prodotti di consumo, ¢ opportuno rendere piu efficaci i meccanismi per gli scambi di informazioni e per le
situazioni che esigono un intervento rapido previsti dalla direttiva 2001/95/CE.

(6)  Le disposizioni sulla vigilanza del mercato di cui al presente regolamento dovrebbero riguardare i prodotti che
sono soggetti alla normativa di armonizzazione dell'Unione elencata nell'allegato I relativa ai prodotti ottenuti
attraverso un processo di fabbricazione diversi da alimenti, mangimi, medicinali per uso umano e veterinario,
piante e animali vivi, prodotti di origine umana e prodotti di piante ed animali collegati direttamente alla loro
futura riproduzione. In questo modo sara garantito un quadro uniforme per la vigilanza del mercato di tali
prodotti a livello di Unione e sara fornito un contributo per aumentare la fiducia dei consumatori e di altri
utilizzatori finali nei prodotti immessi sul mercato dell'Unione. Qualora in futuro venga adottata una nuova
normativa di armonizzazione dell'Unione, sara quest'ultima a specificare se anche ad essa si applichi il presente
regolamento.

(7)  Gli articoli da 15 a 29 del regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (¥) che
stabilisce il quadro comunitario in materia di vigilanza del mercato e controlli sui prodotti che entrano nel
mercato comunitario dovrebbero essere abrogati e le rispettive disposizioni dovrebbero essere sostituite dal
presente regolamento. Tale quadro comprende anche le disposizioni sui controlli dei prodotti che entrano nel
mercato comunitario di cui agli articoli 27, 28 e 29 del regolamento (CE) n. 765/2008, che si applicano non solo
ai prodotti che rientrano nel quadro di vigilanza del mercato, ma a tutti i prodotti nella misura in cui altro diritto
dell'Unione non contenga disposizioni specifiche relative all'organizzazione dei controlli sui prodotti che entrano
nel mercato dellUnione. E pertanto necessario che I'ambito di applicazione delle disposizioni del presente
regolamento con riguardo ai prodotti che entrano nel mercato dell'Unione sia esteso a tutti i prodotti.

(8) Al fine di razionalizzare e di semplificare il quadro normativo complessivo, perseguendo nel contempo l'obiettivo
di legiferare meglio, ¢ opportuno rivedere le norme relative ai controlli sui prodotti che entrano nel mercato
dell'Unione e integrarle in un unico quadro normativo relativo ai controlli sui prodotti alle frontiere esterne
dell'Unione.

(9)  La responsabilita dell'applicazione della normativa di armonizzazione dell'Unione dovrebbe spettare agli Stati
membri, e le loro autorita di vigilanza del mercato dovrebbero essere tenute a garantire la piena conformita alla
normativa. Gli Stati membri dovrebbero pertanto stabilire approcci sistematici per garantire lefficacia della
vigilanza del mercato e delle altre attivita di applicazione delle norme. A tale proposito, la metodologia e i criteri
di valutazione dei rischi dovrebbero essere ulteriormente armonizzati in tutti gli Stati membri al fine di garantire
parita di condizioni per tutti gli operatori economici.

(*) Regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 novembre 2009, sui prodotti cosmetici (GU L 342 del
22.12.2009, pag. 59).

(*) Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica la
direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e
93/42|CEE del Consiglio (GUL 117 del 5.5.2017, pag. 1).

(*) Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro
e che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227[UE della Commissione (GUL 117 del 5.5.2017, pag. 176).

(°) Regolamento (UE) 2018/858 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 maggio 2018, relativo all'omologazione e alla vigilanza del
mercato dei veicoli a motore e dei loro rimorchi, nonché dei sistemi, dei componenti e delle entita tecniche indipendenti destinati a tali
veicoli, che modifica i regolamenti (CE) n. 715/2007 e (CE) n. 595/2009 e abroga la direttiva 2007/46/CE (GU L 151 del 14.6.2018,

ag. 1).

() II))ilgettiva 2001/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 3 dicembre 2001, relativa alla sicurezza generale dei prodotti (GUL 11
del 15.1.2002, pag. 4).

(*) Regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in materia di accreditamento
e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93 (GUL 218
del 13.8.2008, pag. 30).
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(10) Al fine di assistere le autorita di vigilanza del mercato a rafforzare la coerenza delle loro attivita relative all'appli-
cazione del presente regolamento, € opportuno istituire un sistema efficace di valutazione inter pares per le
autorita di vigilanza del mercato che intendono partecipare.

(11)  Alcune definizioni che figurano attualmente nel regolamento (CE) n. 765/2008 dovrebbero essere allineate alle
definizioni contenute in altri atti giuridici dell'Unione e dovrebbero, se del caso, rispecchiare l'architettura delle
moderne catene di fornitura. La definizione di «fabbricante» di cui al presente regolamento non dovrebbe
sollevare i fabbricanti dagli obblighi che potrebbero avere ai sensi della normativa di armonizzazione dell'Unione
laddove siano applicate definizioni specifiche di fabbricante, che potrebbero riguardare qualsiasi persona fisica
o giuridica che modifica un prodotto gia immesso sul mercato in modo tale che la conformita alla normativa di
armonizzazione dell'Unione applicabile possa essere influenzata e immetta tale prodotto sul mercato, o qualsiasi
altra persona fisica o giuridica che immette sul mercato un prodotto apponendovi il proprio nome o marchio.

(12)  Gli operatori economici lungo l'intera catena di fornitura, quando immettono o mettono a disposizione prodotti
sul mercato, dovrebbero essere tenuti ad agire in modo responsabile e nel pieno rispetto delle prescrizioni
giuridiche applicabili, al fine di assicurare la conformita alla normativa di armonizzazione dell'Unione relativa ai
prodotti. Il presente regolamento dovrebbe lasciare impregiudicati gli obblighi corrispondenti al ruolo di ogni
operatore economico nel processo di fornitura e di distribuzione sulla base delle disposizioni specifiche contenute
nella normativa di armonizzazione dell'Unione e il fabbricante dovrebbe mantenere la responsabilita ultima per
quanto riguarda la conformita del prodotto alle prescrizioni della normativa di armonizzazione dell'Unione.

(13) Le sfide del mercato globale e una catena di approvvigionamento sempre piti complessa, nonché 'aumento dei
prodotti offerti in vendita online agli utilizzatori finali allinterno dell'Unione, richiedono il rafforzamento delle
misure di applicazione per garantire la sicurezza dei consumatori. Inoltre, l'esperienza pratica della vigilanza del
mercato ha dimostrato che tale catena di approvvigionamento coinvolge talvolta operatori economici la cui
nuova forma fa si che non rientrino facilmente nelle catene di approvvigionamento tradizionali a norma del
quadro giuridico esistente. E il caso, in particolare, dei fornitori di servizi di logistica che svolgono molte delle
stesse funzioni degli importatori, ma che potrebbero non sempre corrispondere alla tradizionale definizione di
importatore nel diritto dell'Unione. Al fine di garantire che le autorita di vigilanza del mercato possano esercitare
le loro responsabilita in modo efficace ed evitare un vuoto nel sistema di applicazione, ¢ opportuno includere
i fornitori di servizi di logistica nell'elenco degli operatori economici nei confronti dei quali le autorita di
vigilanza del mercato possono adottare misure di applicazione. Con l'inclusione dei fornitori di servizi di logistica
nell'ambito di applicazione del presente regolamento, le autorita di vigilanza del mercato saranno meglio in grado
di gestire le nuove forme di attivita economica al fine di garantire la sicurezza dei consumatori e il buon funzio-
namento del mercato interno, anche quando l'operatore economico opera sia come importatore riguardo
a determinati prodotti sia come fornitore di servizi di logistica per quanto riguarda altri prodotti.

(14) Le moderne catene di fornitura coinvolgono un’ampia gamma di operatori economici che dovrebbero essere tutti
soggetti all'applicazione della normativa di armonizzazione dell'Unione, tenuto debitamente conto del loro
rispettivo ruolo nella catena di fornitura e della misura in cui contribuiscono alla messa a disposizione dei
prodotti sul mercato dellUnione. E quindi necessario applicare il presente regolamento agli operatori economici
che sono direttamente interessati dalla normativa di armonizzazione dell'Unione elencata nell'allegato I del
presente regolamento, tra cui il produttore di un articolo e l'utilizzatore a valle quali definiti nel regolamento (CE)
n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio () e nel regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio ('), l'installatore quale definito nella direttiva n. 2014/33/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio ('), il fornitore quale definito nel regolamento (CE) n. 1222/2009 del Parlamento europeo e del
Consiglio (%) o il distributore quale definito nel regolamento (UE) 2017/1369 del Parlamento europeo e del
Consiglio (V).

() Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente la registrazione, la
valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce un’agenzia europea per le sostanze
chimiche, che modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il regolamento (CE)
n. 1488/94 della Commissione, nonché la direttiva 76/769/CEE del Consiglio e le direttive della Commissione 91/155/CEE, 93/67|CEE,
93/105/CE e 2000/21/CE (GU L 396 del 30.12.2006, pag. 1).

(") Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all’etichet-
tatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
regolamento (CE) n. 1907/2006 (GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1).

(") Direttiva 2014/33/UE del Parlamento europeo e del Conmgﬁo del 26 febbraio 2014, concernente 'armonizzazione delle legislazioni
degli Stati membri relative agli ascensori e ai componenti di sicurezza per ascensori (GU L 96 del 29.3.2014, pag. 251).

(") Regolamento (CE) n. 12222009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 novembre 2009, sull'etichettatura dei pneumatici in
relazione al consumo di carburante e ad altri parametri fondamentali (GU L 342 del 22.12.2009, pag. 46).

(") Regolamento (UE) 2017/1369 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 4 luglio 2017, che istituisce un quadro per l'etichettatura
energetica e che abroga la direttiva 2010/30/UE (GUL 198 del 28.7.2017, pag. 1).
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(15) Nel caso di un prodotto offerto per la vendita online o tramite altri canali di vendita a distanza, il prodotto
dovrebbe essere considerato messo a disposizione sul mercato se lofferta per la vendita ¢ destinata agli
utilizzatori finali nell'Unione. In linea con le norme dell'Unione applicabili in materia di diritto privato interna-
zionale, ¢ opportuno effettuare un’analisi caso per caso per stabilire se un’offerta ¢ destinata agli utilizzatori finali
nell'Unione. Un'offerta per la vendita dovrebbe considerarsi destinata agli utilizzatori finali nellUnione se
T'operatore economico interessato indirizza, con qualsiasi mezzo, le proprie attivita verso uno Stato membro. Per
le analisi caso per caso, occorre prendere in considerazione i fattori pertinenti, quali le aree geografiche verso le
quali & possibile effettuare la spedizione, le lingue disponibili utilizzate per lofferta o l'ordine o i mezzi di
pagamento. In caso di vendite online, il mero fatto che il sito web degli operatori economici o degli intermediari
sia accessibile nello Stato membro in cui l'utilizzatore finale ¢ stabilito o domiciliato ¢ insufficiente.

(16) Lo sviluppo del commercio elettronico ¢ anche dovuto in larga misura alla proliferazione dei prestatori di servizi
della societa dell'informazione, che offrono servizi di intermediazione, di norma mediante piattaforme e dietro
retribuzione, memorizzando contenuti di terzi, senza esercitare alcun controllo su tali contenuti, e pertanto senza
agire per conto di un operatore economico. La rimozione dei contenuti riguardanti prodotti non conformi o, se
cid non ¢ possibile, la restrizione dell'accesso a prodotti non conformi offerti mediante i loro servizi non
dovrebbe pregiudicare le disposizioni della direttiva 2000/31/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (*#). In
particolare, ai prestatori di servizi della societa dell'informazione non dovrebbe essere imposto un obbligo
generale di sorveglianza sulle informazioni che trasmettono o memorizzano né un obbligo generale di ricercare
attivamente fatti o circostanze che indichino la presenza di attivita illecite. Inoltre, i prestatori di servizi di hosting
non dovrebbero essere considerati responsabili a condizione che non siano effettivamente a conoscenza del fatto
che lattivita o l'informazione ¢ illecita e non siano al corrente di fatti o di circostanze che rendono manifesta
l'illegalita dell’attivita o dell'informazione.

(17)  Sebbene il presente regolamento non affronti la protezione dei diritti di proprieta intellettuale, occorre tuttavia
tener conto del fatto che, spesso, i prodotti contraffatti non rispettano le prescrizioni stabilite nella normativa di
armonizzazione dell'Unione, presentano un rischio per la salute e la sicurezza degli utilizzatori finali, falsano la
concorrenza, pregiudicano gli interessi pubblici e sostengono altre attivita illegali. Gli Stati membri dovrebbero
pertanto continuare ad adottare misure efficaci volte a impedire 'ingresso dei prodotti contraffatti sul mercato
dell'Unione conformemente al regolamento (UE) n. 608/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio (**).

(18)  Un mercato unico pilt equo dovrebbe garantire pari condizioni di concorrenza a tutti gli operatori economici e la
protezione contro la concorrenza sleale. A tal fine, ¢ necessario rafforzare l'applicazione della normativa di
armonizzazione dell'Unione relativa ai prodotti. Una buona cooperazione tra fabbricanti e autorita di vigilanza
del mercato ¢ fondamentale in quanto consente di intervenire immediatamente e di adottare misure correttive
riguardanti il prodotto. E importante che per determinati prodotti vi sia un operatore economico stabilito
nell'Unione in modo che le autorita di vigilanza del mercato abbiano un interlocutore cui rivolgere richieste,
incluse le richieste che riguardano la fornitura di informazioni sulla conformita di un prodotto alla normativa di
armonizzazione dell'Unione e che possa collaborare con le autorita di vigilanza del mercato provvedendo a che
siano adottate immediate azioni correttive per porre rimedio ai casi di non conformita. Gli operatori economici
che dovrebbero svolgere tali compiti sono il fabbricante o I'importatore se il fabbricante non ¢ stabilito
nell'Unione, o un rappresentante autorizzato incaricato a tal fine dal fabbricante, o un fornitore di servizi di
logistica stabilito nell'Unione per i prodotti da esso gestiti quando nessun altro operatore economico ¢ stabilito
nell'Unione.

(19) Lo sviluppo del commercio elettronico pone alcune sfide alle autorita di vigilanza del mercato per quanto
riguarda la garanzia della conformita dei prodotti offerti per la vendita online e lefficace applicazione della
normativa di armonizzazione dell'Unione. Il numero di operatori economici che offrono prodotti direttamente ai
consumatori con mezzi elettronici ¢ in aumento. Pertanto, gli operatori economici con compiti relativi a prodotti
soggetti a una determinata normativa di armonizzazione dell'Unione svolgono un ruolo essenziale affinché le
autorita di vigilanza del mercato dispongano di un interlocutore stabilito nell'Unione, come pure ai fini dello
svolgimento tempestivo di compiti specifici atti a garantire che i prodotti siano conformi alle prescrizioni della
normativa di armonizzazione dell'Unione, a beneficio dei consumatori, degli altri utilizzatori finali e delle imprese
allinterno dell'Unione.

(") Direttiva 2000/31/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’8 giugno 2000, relativa a taluni aspetti giuridici dei servizi della
societa dell'informazione, in particolare il commercio elettronico, nel mercato interno (Direttiva sul commercio elettronico)
(GUL 178 del 17.7.2000, pag. 1).

(**) Regolamento (UE) n. 608/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 giugno 2013, relativo alla tutela dei diritti di proprieta
intellettuale da parte delle autorita doganali e che abroga il regolamento (CE) n. 1383/2003 del Consiglio (GU L 181 del 29.6.2013,

pag. 15).
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(20)  Gli obblighi dell'operatore economico con compiti riguardanti i prodotti oggetto di una determinata normativa di
armonizzazione dell'Unione non dovrebbero pregiudicare gli obblighi e le responsabilita esistenti del fabbricante,
dell'importatore e del rappresentante autorizzato nel quadro della pertinente normativa di armonizzazione
dell'Unione.

(21)  Gli obblighi del presente regolamento che impongono all'operatore economico di essere stabilito nell'Unione al
fine di immettere prodotti sul mercato dell'Unione dovrebbero applicarsi solo ai settori in cui ¢ stata individuata
la necessita che un operatore economico agisca come punto di collegamento con le autorita di vigilanza del
mercato, tenendo conto di un approccio basato sul rischio, in considerazione del principio di proporzionalita e
tenendo conto dell'elevato livello di protezione degli utilizzatori finali nell'Unione.

(22) Inoltre, tali obblighi non dovrebbero applicarsi quando i requisiti specifici previsti da taluni atti giuridici sui
prodotti conseguono nella pratica lo stesso risultato, ossia il regolamento (CE) n. 648/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio (*°), il regolamento (CE) n. 12232009, il regolamento (UE) n. 167/2013 del Parlamento
europeo e del Consiglio (), il regolamento (UE) n. 168/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio (*¥), la
direttiva n. 2014/28/UE del Parlamento europeo e del Consiglio (**), la direttiva n. 2014/90/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio (%), il regolamento (UE) 2016/1628 del Parlamento europeo e del Consiglio (*)), il
regolamento (UE) 2017/745, il regolamento (UE) 2017/746, il regolamento (UE) 2017/1369 e il regolamento
(UE) 2018/858.

Occorre prendere in considerazione anche le situazioni in cui i rischi potenziali o i casi di non conformita sono
bassi o le situazioni in cui i prodotti sono principalmente commercializzati attraverso catene di approvvigio-
namento tradizionali, come nel caso, ad esempio, della direttiva 2014/33|UE, del regolamento (UE) 2016424 del
Parlamento europeo e del Consiglio (*)) e della direttiva 2010/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio (¥).

(23) E opportuno indicare insieme al prodotto le informazioni di contatto degli operatori economici con compiti
riguardanti i prodotti oggetto di una determinata normativa di armonizzazione dell'Unione al fine di agevolare
i controlli lungo l'intera catena di approvvigionamento.

(24)  Gli operatori economici dovrebbero cooperare pienamente con le autorita di vigilanza del mercato e le altre
autorita competenti al fine di garantire il corretto svolgimento della vigilanza del mercato e di permettere alle
autorita di eseguire i loro compiti. Cid comprende, ove richiesto dalle autorita, la comunicazione delle
informazioni di contatto degli operatori economici con compiti riguardanti i prodotti oggetto di una determinata
normativa di armonizzazione dell’'Unione quando tali informazioni sono a loro disposizione.

(25)  Gli operatori economici dovrebbero avere facile accesso a informazioni di alta qualita e complete. Poiché lo
sportello digitale unico istituito a norma del regolamento (UE) 2018/1724 del Parlamento europeo e del
Consiglio (*) prevede un unico punto di accesso online alle informazioni, esso puo essere utilizzato per fornire
agli operatori economici informazioni pertinenti sulla normativa di armonizzazione dell'Unione. Tuttavia, gli Stati
membri dovrebbero porre in essere procedure per garantire I'accesso al punto di contatto per i prodotti stabilito

(") Regolamento (CE) n. 648/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 31 marzo 2004, relativo ai detergenti (GU L 104
dell’8.4.2004, pag. 1).

(") Regolamento (UE) n. 167/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 febbraio 2013, relativo allomologazione e alla vigilanza
del mercato dei veicoli agricoli e forestali (GU L 60 del 2.3.2013, pag. 1).

(") Regolamento (UE) n. 168/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 gennaio 2013, relativo allomologazione e alla vigilanza
del mercato dei veicoli a motore a due o tre ruote e dei quadricicli (GU L 60 del 2.3.2013, pag. 52).

(*) Direttiva 2014/28/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente I'armonizzazione delle legislazioni
degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato e al controllo degli esplosivi per uso civile (GU L 96 del 29.3.2014,

ag. 1).

*) %i;gettiva 2014/90/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 luglio 2014, sull'equipaggiamento marittimo e che abroga la
direttiva 96/98/CE del Consiglio (GUL 257 del 28.8.2014, pag. 146).

(*") Regolamento (UE) 2016/1628 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 14 settembre 2016, relativo alle prescrizioni in materia di
limiti di emissione di inquinanti gassosi e particolato inquinante e di omologazione per i motori a combustione interna destinati alle
macchine mobili non stradali, e che modifica i regolamenti (UE) n. 1024/2012 e (UE) n. 167/2013 e modifica e abroga la direttiva
97/68/CE (GUL 252 del 16.9.2016, pag. 53).

(*) Regolamento (UE) 2016/424 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, relativo agli impianti a fune e che abroga la
direttiva 2000/9/CE (GU L 81 del 31.3.2016, pag. 1).

(*) Direttiva 2010/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 giugno 2010, in materia di attrezzature a pressione trasportabili e
che abroga le direttive del Consiglio 76/767/CEE, 84/525/CEE, 84/526]CEE, 84/527/CEE e 1999/36/CE (GU L 165 del 30.6.2010,

ag. 1).

* Re%ole)imento (UE) 2018/1724 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 2 ottobre 2018, che istituisce uno sportello digitale unico per
l'accesso a informazioni, procedure e servizi di assistenza e di risoluzione dei problemi e che modifica il regolamento (UE) n. 1024/2012
(GUL295 del 21.11.2018, pag. 1).
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a norma del regolamento (UE) 2019/515 del Parlamento europeo e del Consiglio (**), al fine di assistere gli
operatori economici nell'affrontare adeguatamente le loro richieste di informazioni. Gli orientamenti su questioni
relative alle specifiche tecniche o alle norme armonizzate o alla progettazione di un prodotto specifico non
dovrebbero rientrare tra gli obblighi degli Stati membri quando forniscono tali informazioni.

(26) Le autorita di vigilanza del mercato possono svolgere attivita congiunte con altre autoritd o organizzazioni che
rappresentano gli operatori economici o gli utilizzatori finali, al fine di promuovere la conformita, individuare la
non conformita, sensibilizzare e fornire orientamenti sulla normativa di armonizzazione dell'Unione e sulle
categorie specifiche di prodotti, comprese quelle offerte per la vendita online.

(27)  Gli Stati membri dovrebbero designare le proprie autorita di vigilanza del mercato. Il presente regolamento non
dovrebbe impedire agli Stati membri di scegliere le autorita competenti incaricate dello svolgimento dei compiti
di vigilanza del mercato. Per agevolare l'assistenza e la cooperazione in ambito amministrativo, gli Stati membri
dovrebbero nominare anche un ufficio unico di collegamento. Gli uffici unici di collegamento dovrebbero rappre-
sentare quanto meno una posizione coordinata delle autorita di vigilanza del mercato e delle autorita incaricate
del controllo sui prodotti che entrano nel mercato dell'Unione.

(28) 1 commercio elettronico pone alcune sfide per le autorita di vigilanza del mercato riguardo alla protezione della
salute e della sicurezza degli utilizzatori finali rispetto ai prodotti non conformi. Gli Stati membri dovrebbero
pertanto garantire che la loro attivita di vigilanza del mercato sia organizzata con la stessa efficacia che per
i prodotti messi a disposizione online e offline.

(29) Nell'espletare le attivita di vigilanza del mercato sui prodotti offerti per la vendita online, le autorita di vigilanza
del mercato devono far fronte a numerose difficolta, quali rintracciare i prodotti offerti per la vendita online,
individuare gli operatori economici responsabili, svolgere valutazioni dei rischi o test a causa della mancanza di
accesso fisico ai prodotti. Oltre alle prescrizioni introdotte dal presente regolamento, gli Stati membri sono
incoraggiati a utilizzare gli orientamenti complementari e le migliori prassi per la vigilanza del mercato e per la
comunicazione con le imprese e i consumatori.

(30) E opportuno prestare particolare attenzione alle tecnologie emergenti, tenendo conto del fatto che i consumatori
utilizzano sempre di pit dispositivi connessi nella loro vita quotidiana. Il quadro normativo dell'Unione dovrebbe
pertanto affrontare i nuovi rischi per garantire la sicurezza degli utilizzatori finali.

(31) Nell'era dello sviluppo costante delle tecnologie digitali, ¢ opportuno esplorare nuove soluzioni che potrebbero
contribuire all’efficacia della vigilanza del mercato all'interno dell'Unione.

(32) La vigilanza del mercato dovrebbe essere accurata ed efficace al fine di garantire che la normativa di armoniz-
zazione dell'Unione relativa ai prodotti sia applicata correttamente. Dato che i controlli possono costituire un
onere per gli operatori economici, le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero organizzare e condurre attivita
di ispezione seguendo un approccio basato sul rischio tenendo conto degli interessi di tali operatori economici e
limitando tale onere a quanto necessario per eseguire controlli efficienti ed efficaci. Le autorita competenti di uno
Stato membro dovrebbero inoltre svolgere la vigilanza del mercato con lo stesso livello di accuratezza
a prescindere dal fatto che la non conformita del prodotto in questione riguardi il territorio di tale Stato membro
0 possa avere un impatto sul mercato di un altro Stato membro. Potrebbero essere stabilite dalla Commissione
talune condizioni uniformi per talune attivita d’ispezione condotte dalle autorita di vigilanza del mercato qualora
prodotti o categorie di prodotti presentino rischi specifici o violano gravemente la normativa di armonizzazione
dell'Unione.

(33) Le autorita di vigilanza del mercato, nello svolgimento dei loro compiti, devono affrontare diverse carenze in
termini di risorse, meccanismi di coordinamento e competenze in relazione ai prodotti non conformi. Tali
differenze portano a un'applicazione frammentata della normativa di armonizzazione dell'Unione e a una
vigilanza del mercato pili rigorosa in alcuni Stati membri rispetto ad altri, il che potrebbero compromettere la
parita di condizioni tra le imprese e creare altresi potenziali squilibri nel livello di sicurezza dei prodotti in tutta
I'Unione.

(*) Regolamento (UE) 2019/515 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 19 marzo 2019, relativo al reciproco riconoscimento delle
merci legalmente commercializzate in un altro Stato membro e che abroga il regolamento (CE) n. 764/2008 (GU L 91 del 29.3.2019,

pag. 1).
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(34)  Per garantire 'applicazione corretta della normativa di armonizzazione dell’'Unione relativa ai prodotti, le autorita
di vigilanza del mercato dovrebbero disporre di un insieme comune di poteri di indagine e di applicazione che
consentano una cooperazione rafforzata tra autorita di vigilanza del mercato e conseguano un pit efficace effetto
dissuasivo nei confronti degli operatori economici che violano intenzionalmente la normativa di armonizzazione
dell'Unione. Questi poteri dovrebbero essere sufficientemente solidi da permettere di affrontare i problemi legati
all'applicazione della normativa di armonizzazione dell'Unione e le sfide poste dal commercio elettronico e
dallambiente digitale nonché di evitare che gli operatori economici sfruttino le carenze nel sistema di
applicazione spostando le loro attivita in Stati membri le cui autorita di vigilanza del mercato non dispongono
degli strumenti per contrastare le pratiche illecite. I poteri in questione dovrebbero in particolare garantire che le
autorita competenti possano scambiarsi informazioni e prove per conseguire un’applicazione uniforme in tutti gli
Stati membri.

(35) 1l presente regolamento dovrebbe lasciare impregiudicata la liberta degli Stati membri di scegliere il sistema di
applicazione che ritengono appropriato. Gli Stati membri dovrebbero essere liberi di decidere se le loro autorita
di vigilanza del mercato possono esercitare i poteri di indagine e di applicazione direttamente in forza della
propria autoritd, facendo ricorso ad altre autorita pubbliche, oppure mediante richiesta agli organi giurisdizionali
competenti.

(36) Le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero avere la facolta di avviare indagini di propria iniziativa se
vengono a conoscenza di prodotti non conformi immessi sul mercato.

(37) Le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero avere accesso a tutte le prove, ai dati e alle informazioni
concernenti 'oggetto di un'indagine necessari per accertare se si sia verificata una violazione della normativa di
armonizzazione dell'Unione applicabile e, in particolare, per identificare 'operatore economico responsabile,
a prescindere da chi sia in possesso delle prove, dei dati o delle informazioni in questione e indipendentemente
da dove essi si trovino e dal loro formato. Le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero poter richiedere agli
operatori economici, inclusi quelli allinterno della catena del valore digitale, di fornire tutte le prove, i dati e le
informazioni necessari.

(38) Le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero poter effettuare le necessarie ispezioni in loco e avere il potere di
accedere a locali, terreni o mezzi di trasporto utilizzati dall'operatore economico nell'ambito della sua attivita
commerciale, imprenditoriale, artigianale o professionale.

(39) Le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero poter richiedere a un rappresentante o a un membro competente
del personale dell’'operatore economico interessato di fornire spiegazioni oppure fatti, informazioni o documenti
relativi all'oggetto dell'ispezione in loco e poter registrare le risposte di tale rappresentante o membro del
personale pertinente.

(40)  Le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero poter verificare la conformita alla normativa di armonizzazione
dell'Unione dei prodotti destinati a essere immessi sul mercato e poter raccogliere le prove della non conformita.
Dovrebbero pertanto avere la facolta di acquisire campioni nonché, qualora le prove non possano essere ottenute
con altri mezzi, di acquistare prodotti in forma anonima.

(41)  Per quanto riguarda in particolare I'ambiente digitale, le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero essere in
grado di porre fine alle non conformita in modo rapido ed efficace, soprattutto se I'operatore economico che
vende il prodotto occulta la propria identitd o sposta la propria attivita altrove all'interno dellUnione o in un
paese terzo al fine di eludere l'applicazione delle norme. Nei casi in cui vi sia un rischio di danni gravi e
irreparabili agli utilizzatori finali a causa della non conformita, le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero
poter adottare misure temporanee, qualora siano debitamente giustificate e proporzionate e qualora non siano
disponibili altri mezzi per evitare o attenuare tali danni, compresa, se necessario, la richiesta di eliminare un
contenuto da un'interfaccia online o la visualizzazione di un’avvertenza. Qualora tale richiesta non sia osservata,
l'autorita pertinente dovrebbe avere la facolta di obbligare i prestatori di servizi della societa dellinformazione
a limitare l'accesso all'interfaccia online. Tali misure dovrebbero essere adottate in conformita ai principi stabiliti
nella direttiva 2000/31/CE.

(42) Lattuazione del presente regolamento e l'esercizio dei poteri nella sua applicazione dovrebbe inoltre essere
conforme alle altre normative dell'Unione e nazionali, ad esempio la direttiva 2000/31/CE, comprese le garanzie
procedurali applicabili e i principi dei diritti fondamentali. Tale attuazione e tale esercizio dei poteri dovrebbero
essere altresi proporzionati e adeguati alla natura e al danno complessivo, effettivo o potenziale, cagionato dalla
violazione. Le autorita competenti dovrebbero prendere in considerazione tutti i fatti e le circostanze del caso e
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scegliere le misure pil appropriate, ossia quelle che si rivelino essenziali per far fronte allinfrazione di cui al
presente regolamento. Tali misure dovrebbero essere proporzionate, effettive e dissuasive. Gli Stati membri
dovrebbero restare liberi di definire le condizioni e i limiti relativi all'esercizio dei poteri per adempiere agli
obblighi previsti dal diritto nazionale. Qualora, ad esempio, conformemente al diritto nazionale, per accedere ai
locali di persone fisiche e giuridiche sia necessaria un‘autorizzazione preventiva dell'autorita giudiziaria dello
Stato membro interessato, il potere di accedere a tali locali dovrebbe essere esercitato soltanto dopo che sia stata
ottenuta detta autorizzazione preventiva.

(43) Le autorita di vigilanza del mercato agiscono nell'interesse degli operatori economici, degli utilizzatori finali e del
pubblico, al fine di garantire che gli interessi pubblici contemplati dalla pertinente normativa di armonizzazione
dell'Unione relativa ai prodotti siano sistematicamente preservati e tutelati mediante opportune misure di
applicazione e che la conformita a tale normativa sia assicurata lungo tutta la catena di fornitura grazie
a controlli adeguati, tenendo conto del fatto che, in molti casi, i controlli amministrativi non possono sostituire
da soli i controlli fisici e di laboratorio al fine di verificare la conformita dei prodotti alla pertinente normativa di
armonizzazione dell'Unione. Le autorita di vigilanza del mercato dovrebbero quindi garantire un livello elevato di
trasparenza nell'esecuzione delle loro attivita e dovrebbero mettere a disposizione del pubblico le informazioni
che ritengono pertinenti ai fini della tutela degli interessi degli utilizzatori finali nell'Unione.

(44) 1l presente regolamento dovrebbe lasciare impregiudicato il funzionamento del sistema RAPEX conformemente
alla direttiva 2001/95/CE.

(45) 1l presente regolamento dovrebbe lasciare impregiudicata la procedura della clausola di salvaguardia prevista dalla
normativa di armonizzazione settoriale dellUnione, ai sensi dell'articolo 114, paragrafo 10, del trattato sul
funzionamento dell'Unione europea. Al fine di garantire un livello equivalente di protezione in tutta I'Unione, gli
Stati membri sono autorizzati ad adottare misure in relazione ai prodotti che comportano un rischio per la salute
e la sicurezza o altri aspetti della protezione del pubblico interesse. Sono altresi tenuti a notificare tali misure agli
altri Stati membri e alla Commissione in modo che quest'ultima possa prendere posizione se le misure nazionali
che limitano la libera circolazione dei prodotti, al fine di garantire il funzionamento del mercato interno siano
o meno giustificate.

(46) Lo scambio di informazioni tra autorita di vigilanza del mercato e l'uso delle prove e dei risultati delle indagini
dovrebbero rispettare il principio di confidenzialita. Le informazioni dovrebbero essere trattate conformemente al
diritto nazionale applicabile, al fine di garantire che le indagini non vengano compromesse e che la reputazione
dell'operatore economico non sia danneggiata.

(47) Se ai fini del presente regolamento dovesse essere necessario il trattamento di dati personali, cid dovrebbe
avvenire conformemente al diritto dell'Unione in materia di protezione dei dati personali. Qualsiasi trattamento di
dati personali a norma del presente regolamento ¢ soggetto al regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo e del Consiglio (*) e al regolamento (UE) 20181725 del Parlamento europeo e del Consiglio (¥'),
a seconda dei casi.

(48) Al fine di garantire l'efficacia e la coerenza delle prove condotte in tutta I'Unione nel quadro della vigilanza del
mercato, per quanto riguarda prodotti specifici o una categoria specifica o un gruppo specifico di prodotti,
o rischi specifici connessi a una categoria o a un gruppo di prodotti, la Commissione potrebbe designare i suoi
impianti di prova o impianti di prova pubblici di uno Stato membro come impianto di prova dell'Unione. Tutti
gli impianti di prova dell'Unione dovrebbero essere accreditati conformemente al regolamento (CE) n. 765/2008.
Onde evitare conflitti di interesse, gli impianti di prova dell'Unione dovrebbero offrire i loro servizi esclusi-
vamente alle autorita di vigilanza del mercato, alla Commissione, alla rete dell'Unione per la conformita dei
prodotti («rete) e ad altri organismi governativi o intergovernativi.

(49)  Gli Stati membri dovrebbero garantire la costante disponibilita di adeguate risorse finanziarie per dotare adegua-
tamente le autorita 