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 Obblighi dei Fabbricanti e degli altri attori 

commerciali, modifiche alle procedure di valutazione 

della conformità e loro impatto sulle certificazioni in 

essere. 

 Certificazione di dispositivi di sicurezza: procedure e 

problematiche ricorrenti. 
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Consorzio PASCAL srl 
Organismo Notificato n. 1115 



Storia di PASCAL 

PASCAL nasce nel 2000 ed è stato il primo organismo 
privato italiano a ottenere la notifica per la direttiva 97/23/CE 
in materia di attrezzature a  pressione (PED). Oggi PASCAL 
è organismo accreditato. 

PASCAL ha un organico giovane costituito da ingegneri 
dotati di energia e spirito di squadra  qualificati per operare 
con competenza nelle diverse aree coperte dalla direttiva. 

In questi anni il nostro operato è stato caratterizzato da: 
competenza, relazione con il Cliente, capacità di 
comprendere le esigenze, l’integrità dell’operato, rapidità, 
flessibilità, competitività; nei settori: caldareria, Oil&Gas, 
piping, impianti frigo, dispositivi di sicurezza. 
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Attività di PASCAL 
Certificazione di Prodotto 
PASCAL è  autorizzata al rilascio della 
certificazione di conformità delle 
attrezzature ed insiemi a pressione per 
tutti i moduli previsti dalla direttiva. 
 

Giunzioni Permanenti 
Tutti i costruttori di attrezzature a 
pressione devono avvalersi di 
procedimenti di saldatura e saldatori 
qualificati ed approvati in accordo alle 
richieste dell’All. I par. 3.1.2 della dir. 
2014/68/UE. PASCAL nell’ambito della 
propria notifica ministeriale, può offrire 
tale servizio, mediante una rete di 
ispettori tecnicamente qualificati ed in 
grado di fornire tutta l’assistenza 
necessaria per l’ottenimento delle 
certificazioni. 
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La Direttiva 2014/68/UE (PED) 

DIRETTIVA 2014/68/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL 

CONSIGLIO del 15 maggio 2014 concernente l’armonizzazione delle 

legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul 

mercato di attrezzature a pressione 
 

 

Articolo 1 - Ambito di applicazione 

La presente direttiva si applica alla progettazione, fabbricazione e 

valutazione di conformità delle attrezzature a pressione e degli insiemi 

sottoposti ad una pressione massima ammissibile PS superiore a 0,5 

bar. 
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La Direttiva 2014/68/UE (PED) 

La direttiva PED copre una gamma molto ampia di prodotti: 

 vessels 

 scambiatori di calore 

 generatori di vapore 

 caldaie 

 tubazioni industriali 

 dispositivi di sicurezza 

 accessori a pressione 
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Novità essenziali 

Classificazione dei fluidi  

Variazione di riferimenti (articoli e allegati)  

Operatori economici e loro responsabilità 

Modifica denominazione dei moduli  

Linee Guida PED 
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: 



CLASSIFICAZIONE DEI FLUIDI 

Il regolamento CLP è entrato in vigore il 20/01/2009, con un 
periodo di transizione fino al 31/05/2015. Dal 01/06/2015 il 
regolamento CLP è diventato obbligatorio.  

 

Articolo n. 49 della Direttiva 2014/68/UE  

Dal 01/06/2015 entra in vigore l’articolo n. 13 della Direttiva 
2014/68/UE «Classificazione delle attrezzature a pressione»  

 

Articolo n. 50 della Direttiva 2014/68/UE  

Dal 01/06/2015 è abrogato l’articolo n. 9 della Direttiva 97/23/CE 
«Classificazione delle attrezzature a pressione» 
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Fluidi Pericolosi (Gruppo 1) 
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Direttiva 97/23/CE 

Direttiva 67/548/EEC (DSD)  
Direttiva 2014/68/UE 

Regolamento 1272/2008 (CLP) 

Esplosivi  Esplosivi instabili, o esplosivi (Div. 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 e 1.5)  

Estremamente infiammabili  Gas, liquidi e solidi infiammabili (Cat. 1 e 2)  

Facilmente infiammabili  Gas comburenti (Cat. 1)  

Infiammabili (TS > punto infiammabilità) Liquidi infiammabili (Cat. 3), quando TS > al punto di Infiammabilità  

Altamente Tossici   Sostanze o miscele auto-reattive dei tipi da A a F  

Tossici   Liquidi e solidi piroforici (Cat. 1)  

Comburenti 
Sostanze e miscele che, a contatto con l’acqua, liberano gas infiammabili 

(Cat. 1,2 e 3)  

Liquidi e solidi comburenti (Cat. 1,2 e 3)  

Perossidi organici dei tipi da A a F;  

Tossicità acuta orale (Cat. 1 e 2)  

Tossicità acuta per via cutanea (Cat. 1 e 2)  

Tossicità acuta per inalazione (Cat. 1,2 e 3)  

Tossicità specifica per organi bersaglio — esposizione singola (Cat. 1)  



Regolamento n. 1272/2008 

(CLP) 
 determinare se una sostanza o miscela possa 

essere classificata come pericolosa 

 classificazione armonizzata delle sostanze 

 classi di pericolo suddivise in categorie di pericolo 

 nuove classi e categorie di pericolo che 
corrispondono solo parzialmente a quelle del 
precedente regime (DSD)  

 L’allegato VII del regolamento CLP fornisce una 
tabella di conversione per convertire le classificazioni 
esistenti a norma della DSD in classificazioni a 
norma del regolamento CLP. 
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Regolamento n. 1272/2008 

(CLP) 

PERICOLI FISICI  

PERICOLI PER LA SALUTE  

PERICOLI PER L’AMBIENTE  

PERICOLI PER L’OZONO 
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PERICOLI FISICI  

La nuova classificazione è simile alla precedente e interessa un 

numero di sostanze molto limitato 

Vengono introdotti nuovi valori soglia per i limiti di 

infiammabilità 

Modifiche:  
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Liquidi infiammabili (cat. 2)  + H225  CLP Sezione 2.6.2  

Liquidi infiammabili (cat. 3) quando TS > al punto di 

Infiammabilità  
+ H226  CLP Sezione 2.6.2  

Sostanze o miscele auto-reattive dei tipi da A a F  + H242  
CLP Sezione 2.8.1 

  



PERICOLI PER LA SALUTE 

Il passaggio è più complesso, poiché il regolamento CLP 

introduce nuove classi e categorie di pericolo, soprattutto per 

quanto concerne il pericolo di tossicità acuta 

Modifiche: 
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Tossicità acuta orale 

(Cat. 1 e 2) 
- H301 Tab. 3.1.3 

Passaggio da 

gruppo 1 a 2  

Tossicità acuta per via cutanea 

(Cat. 1 e 2)  
- H311  Tab. 3.1.3 

Passaggio da 

gruppo 1 a 2  

Tossicità acuta per inalazione 

(Cat. 1, 2 e 3)  
+ H331  Tab. 3.1.3 

Passaggio da 

gruppo 2 a 1  

Tossicità specifica - esposizione singola 

(Cat. 1)  
+ H370  Tab 3.8.4 

Passaggio da 

gruppo 2 a 1  



Esempio 1 

Olio diatermico 
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Sì, 

Gruppo 1 

No 

Gruppo 2 

TS > 190 °C? 



Esempio 2 

Tetrafluoroethano (R134a) 
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Gruppo 2 



CLASSIFICAZIONE DEI FLUIDI 

Potrebbe verificarsi una diversa 
categorizzazione delle attrezzature a pressione 

I casi NON sono frequenti e riguardano fluidi 
particolari 

Cosa fare per non sbagliare? 

La nuova classificazione è simile alla precedente 
ma varia il modo di «approcciare la pericolosità 
delle sostanze». Un grande aiuto è dato dalla Linea 
Guida PED B-41 

21 settembre 2016 La Direttiva 2014/68/UE - Consorzio PASCAL srl 17 



VARIAZIONE DI RIFERIMENTI 

Allegato I 

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

3.3. Marcatura e/o 

etichettatura 

Oltre alla marcatura CE di cui 

all'articolo 15, sono fornite 

anche le informazioni indicate 

in appresso. 

3.3. Marcatura e/o 
etichettatura 

Oltre alla marcatura CE di cui 
agli articoli 18 e 19, e alle 
informazioni da fornire 
conformemente all’articolo 
6, paragrafo 6, e all’articolo 
8, paragrafo 3, sono fornite 
anche le informazioni indicate 
in appresso. 
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VARIAZIONE DI RIFERIMENTI 

Allegato I 

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

5. ATTREZZATURE A 

PRESSIONE A FOCOLARE 

O ALTRO TIPO DI 

RISCALDAMENTO, CHE 

PRESENTANO UN RISCHIO 

DI SURRISCALDAMENTO, 

DI CUI ALL'ARTICOLO 3, 

PARAGRAFO 1 

5. ATTREZZATURE A 

PRESSIONE A FOCOLARE 

O ALTRO TIPO DI 

RISCALDAMENTO, CON 

RISCHIO DI 

SURRISCALDAMENTO, DI 

CUI ALL’ARTICOLO 4, 

PARAGRAFO 1 
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VARIAZIONE DI RIFERIMENTI 

Allegato II 

Direttiva 97/23/CE Direttiva 2014/68/UE 
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OPERATORI ECONOMICI E LORO 

RESPONSABILITÀ 

Tutti gli operatori nella catena degli scambi commerciali svolgono un ruolo, con 
conseguenti obblighi. 

Importatori o distributori di attrezzature in pressione (o insiemi) che li immettono 
sul mercato con marchio proprio, o modificano le attrezzature in modo da 
condizionarne la conformità, sono considerati alla stregua di fabbricanti 
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Fabbricanti 

Rappresentanti 
Autorizzati 
(fabbricanti 

extraUE) 

Importatori Distributori 



Quali sono le novità? 

22 

NUOVI OPERATORI ECONOMICI (Art. 2, commi 18, 19, 20, 21) 

 
 

  

  

 

 

 

 

 
 

• persona fisica o giuridica che fabbrica attrezzature a pressione o un 
insieme, oppure che le fa progettare o fabbricare, e le 
commercializza apponendovi il proprio nome o marchio  

FABBRICANTE 

• una persona fisica o giuridica stabilita dall’Unione che ha ricevuto 
dal fabbricante un mandato scritto che lo autorizza ad agire a 
suo nome in relazione a determinati compiti.  

RAPPRESENTANTE 
AUTORIZZATO 

• la persona fisica o giuridica che immette nel mercato comunitario 
attrezzature a pressione o insiemi originari di un paese terzo.  IMPORTATORE  

• la persona fisica o giuridica presente nella catena di fornitura, diversa 
dal fabbricante o dal produttore, che mette a disposizione sul 
mercato attrezzature a pressione o insiemi.  

DISTRIBUTORE  
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FABBRICANTE 
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• Il fabbricante è una persona fisica o 
giuridica che fabbrica un prodotto o 
lo fa progettare o fabbricare, e lo 
immette sul mercato apponendo vi 
il proprio nome o marchio.  
(Blue Guide 2016) 

Chi è il “Fabbricante”? 

• La persona fisica o giuridica che 
fabbrica un prodotto, o che fa 
progettare o fabbricare tale prodotto, 
e lo commercializza con il proprio 
nome o marchio commerciale o lo 
utilizza a fini propri, è un Fabbricante 

Può un 
operatore/utilizzatore 
essere considerato 

“Fabbricante”? 



MODIFICA DENOMINAZIONE DEI 

MODULI 
 Moduli A1 e C1 diventano rispettivamente A2 e C2 

 MODULO B: ESAME UE DEL TIPO - Tipo di 
produzione 

Sostituisce il modulo B della Direttiva 97/23/CE. Valuta 
l’adeguatezza del progetto tecnico dell’attrezzatura a 
pressione, esaminando la documentazione tecnica e 
procedendo ad una verifica un campione rappresentativo 
sia stato fabbricato conformemente alla documentazione 
tecnica   

 MODULO B: ESAME UE DEL TIPO - Tipo di progetto 

Sostituisce il modulo B1 della Direttiva 97/23/CE. Valuta 
l’adeguatezza del progetto tecnico dell’attrezzatura a 
pressione, esaminando la documentazione tecnica 
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MODIFICA DENOMINAZIONE DEI 

MODULI 
MODULO A:  CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE  

MODULO A2:  
CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE UNITO A 

CONTROLLI UFFICIALI DELLE ATTREZZATURE A 

PRESSIONE EFFETTUATI A INTERVALLI CASUALI 

MODULO B:  ESAME UE DEL TIPO - Tipo di produzione  

MODULO B:  ESAME UE DEL TIPO - Tipo di progetto  

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 F:  
CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SULLA VERIFICA DELLE 

ATTREZZATURE A PRESSIONE 

MODULO G:  CONFORMITÀ BASATA SULLA VERIFICA DELL’UNITÀ  
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MODIFICA DENOMINAZIONE DEI 

MODULI 

MODULO D:  
CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SULLA GARANZIA DELLA 

QUALITÀ DEL PROCESSO DI PRODUZIONE 

MODULO D1:  
GARANZIA DELLA QUALITÀ DEL PROCESSO DI 

PRODUZIONE 

MODULO E:  
CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SULLA GARANZIA DELLA 

QUALITÀ DELLE ATTREZZATURE A PRESSIONE 

MODULO E1:  
GARANZIA DELLA QUALITÀ DELL’ISPEZIONE E DELLA 

PROVA DELLE ATTREZZATURE A PRESSIONE FINITE 

MODULO H:  
CONFORMITÀ BASATA SULLA GARANZIA TOTALE DI 

QUALITÀ 

MODULO H1:  
CONFORMITÀ BASATA SULLA GARANZIA TOTALE DI 

QUALITÀ CON CONTROLLO DELLA PROGETTAZIONE 
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LINEE GUIDA 

http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm 

E’ in corso il riallineamento di tutte le 
Linee Guida PED. Attualmente sono 
pubblicate circa 200 linee guida 

 

L’allineamento sta avvenendo secondo 
priorità. 

 

L’Allineamento delle Linee Guida esistenti, è 
puramente FORMALE 

 

Per evitare confusioni, o sovrapposizioni, le 
Linee Guida riferite alla Direttiva 2014/68/UE 
hanno diversa nomenclatura: es. la linea 
guida 1 - 24 è diventata A-24 
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Procedure e problematiche ricorrenti 
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Procedure Ricorrenti 

 Modulo B+D 

 Modulo B+F 

 Modulo G (raramente utilizzato) 

 Modulo H1 
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Problematiche nuova direttiva 

 Gestione delle modifiche alla 

progettazione 

 Gestione della documentazione 

 Gestione del prodotto 

 In produzione 

 A magazzino 
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documentazione SQ 1 

 Manuale della Qualità 

 riferimenti e/o impegno della direzione 

 Politica delle Qualità 

 riferimenti e/o impegno della direzione 

 Procedure di gestione dei documenti 

 riferimenti 

 tempi di conservazione 
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documentazione SQ 2 

 Procedure di gestione della 

progettazione 

 riferimenti e/o verifica soddisfacimento 

 Procedure di approvvigionamento 

 riferimenti degli ordini ai fornitori 

 Procedure di fabbricazione e collaudo 

 riferimenti e/o verifica soddisfacimento 
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documentazione tecnica 
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 valutazione dell’impatto dell’entrata in 

vigore della nuova direttiva su 

 Fascicoli tecnici in accordo alla 97/23/CE 

per moduli B, B1 

 Qualifiche del personale addetto alle 

giunzioni permanenti e loro mantenimento 

 Manuale di installazione, uso e 

manutenzione 

 



Fascicoli tecnici 1 
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 Nel caso di modifiche a fascicoli tecnici 

approvati secondo moduli B o B1 sarà 

necessario un adeguamento degli stessi 

alla nuova direttiva 

 

 



Fascicoli tecnici 2 
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L’organismo notificato segue l’evoluzione 
del progresso tecnologico generalmente 
riconosciuto e valuta se il tipo approvato 
non è più conforme alle prescrizioni 
applicabili della presente direttiva. Esso 
decide se tale progresso richieda ulteriori 
indagini e in caso affermativo l’organismo 
notificato ne informa il fabbricante. 
(Moduli B e H1) 



Cosa cambia e cosa no 

La Direttiva 2014/68/UE non ha portato 
cambiamenti sostanziali nei Requisiti 
Essenziali di Sicurezza (RES) 

 

Articolo 48 

I certificati e le decisioni emesse dagli 
organismi di certificazione circa la 
conformità a quanto stabilito dalla 
Direttiva 97/23/CE sono validi ai sensi 
della presente. 
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Dichiarazione di Conformità UE 1 

Le dichiarazioni di conformità sono valide in base alla normativa 

in vigore al momento in cui  l’attrezzatura viene immessa sul 

mercato UE (ovvero messa a disposizione sul mercato UE per 

la prima volta). 
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Tutti i prodotti immessi 
sul mercato DEVONO 

essere dichiarati 
conformi ai sensi della 

Direttiva 97/23/CE 

Tutti i prodotti immessi sul 
mercato DEVONO essere 

dichiarati conformi ai sensi 
della Direttiva 2014/68/UE 

PRIMA 

DOPO 



Dichiarazione di Conformità UE 2 

Se alle attrezzature a pressione o agli insiemi 
si applicano più atti dell’Unione che 
prescrivono una dichiarazione di conformità 
UE, viene compilata un’unica 
dichiarazione di conformità UE in rapporto 
a tutti questi atti dell’Unione. La dichiarazione 
contiene gli estremi degli atti dell’Unione, 
compresi i riferimenti della loro 
pubblicazione. (Articolo 17) 
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