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LA NOSTRA MISSION

Aiutare i nostri clienti a comprendere e 

gestire regolamentazioni, standards ed 

ogni altro requisito utile a gestire il  rischio. 

Ogni giorno.

• Veloce - Sistema di allerta rapida su non 

conformità

• Completo - supporto in 125 Paesi per le 

regolamentazioni e le performance di prodotto 

necessarie con servizio di regulatory experts

• Migliore - Diamo tutte le informazioni     on line 

in un’unica piattaforma e con differenti livelli di 

accesso per i fornitori.

SEMPLIFICHIAMO IL TUO LAVORO

AT ANALYTICAL GROUP





ANALYTICAL GROUP IN ITALIA

Da oltre 35 anni, il Gruppo Analytical si occupa di test 
chimici, fisicomeccanici ed elettronici per garantire un 
elevato standard di qualità ai clienti che decidono di 
affidare i test in ambito FASHION & INDUSTRY, 
AMBIENTALE, ELETTROMECCANICO e AGRI-FOOD.

Tutti i laboratori Analytical in Italia sono accreditati da 
Accredia secondo lo schema UNI CEI EN ISO/IEC 
17025:2018 (no. 0386L), ognuno per il proprio settore 
e con prove specifiche, ma con una gestione 
MULTISITO per garantire lo stesso elevato standard 
di qualità di test in tutti i siti.



DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ E 
REGOLA DECISIONALE
La dichiarazione di conformità è, sempre più spesso, richiesta in tutti gli 
ambiti, in quanto permette al cliente di avere una chiara indicazione 
sulla bontà del proprio prodotto. 

I limiti con cui ci si confronta sono derivanti da limiti di legge (es. D.Lgs
31/2001) , requisiti di marchi di qualità (es. OEKO-TEX), capitolati di 
brand/associazioni (vedi Camera Nazionale della Moda Italiana), 
disciplinari di produzione (es. vino d.o.c e d.o.c.g), regolamenti 
comunitari (es. REGOLAMENTO (CE) n. 1881/2006).

Meno conosciuto e definito è il concetto di regola decisionale e di 
rischio associato. In ambito ALIMENTARE, per esempio, è definito dal 
legislatore il modo in cui considerare l’incertezza qualora ci si debba 
confrontare con un limite (Allegato II alla direttiva 2005/4/CE della 
commissione del 19 gennaio 2005).

Nel momento in cui non vi è una regola già definita a priori (tramite 
leggi e/o norme) si concorda con il cliente la modalità a lui più 
adatta/utile allo scopo, valutando anche il rischio associato.





SERVIZI E ACCREDITAMENTI, RICONOSCIMENTI

• Prove di laboratorio (EMC, sicurezza elettrica, 
ambientali). Tutti i laboratori di Analytical sono 
accreditati UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018 (no. 0386L)

• Certificazione di prodotto (CB Test Report e marchi 
di qualità internazionali)

• Valutazione affidabilità con Laboratorio congiunto 
con DINFO Università di Firenze



MARCATURA CE

Non è un marchio di 
conformità, ma una 
marcatura apposta 
dal Fabbricante che 
dimostra visivamente 
la rispondenza di quel 
prodotto ai requisiti 
delle Direttive 
applicabili.

Verifica 
Direttive 

applicabili

Applicazione 
norme 

armonizzate

Valutazione 
della 

conformità

Fascicolo 
Tecnico e 

DoC

Marcatura 
CE



PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ
La valutazione della conformità è la «dimostrazione che requisiti specificati relativi ad un prodotto, processo, sistema, 
persona od organismo, sono soddisfatti» (UNI CEI EN ISO/IEC 17000:2005, punto 2.1) 

• I metodi per dimostrare la conformità includono Test, Ispezioni e Certificazioni. 
• Gli organismi che svolgono, per esempio, attività di certificazione sono indicati come Organismi di Valutazione della 

Conformità o Conformity Assessment Bodies (CABs). 
• Per alcune Direttive è obbligatorio l’intervento di un CAB per la valutazione della conformità, per altre Direttive questa 

funzione è eseguita direttamente dal Fabbricante. 



COMPATIBILITÀ 
ELETTROMAGNETICA

L’idoneità di un apparecchio a funzionare nel proprio 
ambiente elettromagnetico in modo soddisfacente e 
senza produrre perturbazioni elettromagnetiche 
inaccettabili in altre apparecchiature in tale ambiente.

(Direttiva 2014/30/UE)



PROVE DI COMPATIBILITÀ ELETTROMAGNETICA

• i disturbi elettromagnetici generati devono essere limitati ad un livello che 
permetta agli altri apparecchi radio e di telecomunicazione di funzionare 
in modo conforme alla loro destinazioneEMISSIONI

• devono avere un adeguato livello di immunità intrinseca contro i disturbi 
elettromagnetici che permetta loro di funzionare in modo conforme alla 
loro destinazioneIMMUNITA’



ANALYTICAL EMC LAB



INFORMAZIONI VERSO COSTRUTTORI: 
NON SOLTANTO RISULTATI DELLE PROVE

Regola decisionale

Regola che descrive in che modo si tiene conto dell’incertezza di 
misura quando si dichiara la conformità ad un requisito 
specificato.

Incertezza di misura

È necessario riportarla nel rapporto di prova quando ciò influisce 
sulla validità dei risultati di prova, quando le istruzioni del cliente 
lo richiedono, o quando l’incertezza ha influenza sulla conformità 
ad un limite specificato
(§7.8.3.1 UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018)



INCERTEZZA DI MISURA: DOCUMENTAZIONE DI RIFERIMENTO



DEFINIZIONI
Incertezza
parametro non negativo che caratterizza la dispersione dei valori che sono attribuiti a 
un misurando, sulla base delle informazioni utilizzate [VIM 2.26]
Il parametro citato può essere, ad esempio, uno scarto tipo chiamato incertezza tipo

Probabilità di copertura (Livello di fiducia nella GUM)
probabilità che l'insieme dei valori veri di un misurando sia contenuto all'interno di un 
intervallo di copertura specificato [VIM, 2.37]

Fattore di copertura
numero maggiore di uno per il quale un'incertezza tipo è moltiplicata al fine di 
ottenere un'incertezza estesa [VIM, 2.38]

Incertezza tipo composta
incertezza tipo (scarto tipo) che si ottiene impiegando le singole incertezze tipo 
associate alle grandezze d’ingresso del modello di misura [VIM, 2.31]

Incertezza estesa
prodotto di un'incertezza tipo composta e di un fattore maggiore di uno [VIM, 2.35]

Non c’è mai la certezza 
della conformità, ma si 
parla piuttosto di livello di 
fiducia a cui è associato un 
rischio



Y = y ± k*u(y) or Y = y ± U

y= miglior stima (valore misurato)

k= fattore di copertura (k=2 corrispondente ad una probabilità di copertura del 95 %)

u(y) = incertezza tipo composta

U= k·u(y) incertezza estesa



INCERTEZZA DI MISURA IN EMC

L’incertezza nelle prove EMC non è 
trascurabile 

Ad es. emissioni radiate 6 dB (rapporto tra 
tensioni = 2) circa il 100% in unità lineari e 
sono molto diverse da altri settori dove si 
parla di qualche ppm o punto percentuale

CISPR16-4-2 dà valori tipici di incertezza



DICHIARAZIONE DELLA CONFORMITÀ: DOCUMENTAZIONE DI RIFERIMENTO



CISPR 16-4-2 § 4.2 «COMPLIANCE ASSESSMENT»

Compliance or non-compliance with a disturbance limit shall be determined in the following manner.

If Ulab is less than or equal to Ucispr, then:

– compliance is deemed to occur if no measured disturbance level exceeds the disturbance limit;
– non-compliance is deemed to occur if any measured disturbance level exceeds the disturbance limit.

If Ulab is greater than Ucispr, then:

– compliance is deemed to occur if no measured disturbance level, increased by (Ulab − Ucispr), exceeds the disturbance 
limit;
– non-compliance is deemed to occur if any measured disturbance level, increased by (Ulab − Ucispr), exceeds the 
disturbance limit.



ILAC-G8:09/2019 
GUIDELINES ON DECISION RULES AND STATEMENTS OF CONFORMITY
A binary decision rule exists when the result is limited to two choices (pass or fail). 
A non-binary decision rule exists when multiple terms may express the result (pass, conditional pass, conditional fail, fail). 

Simple acceptance: a decision rule in which the acceptance limit is the same as the tolerance limit (“shared risk”) 
probability to be outside the tolerance limit may be as high as 50%.



IEC GUIDE 115 (§4.4.2)
UNCERTAINTY OF MEASUREMENT PRINCIPLES – APPLICATION OF 
PROCEDURES

“The measurement complies with the requirement if the 
probability of its being within the limit is at least 50 %”

Livello di fiducia del 50% = Rischio 50%

Rischio condiviso



Es. emissioni irradiate    ULAB = ±5 dB k=2

Con un fattore di copertura pari a 2, 
abbiamo un livello di fiducia pari a circa il 
95% che il disturbo emesso sia compreso 
tra ±5 dB rispetto al valore misurato.
Solitamente l’incertezza associata a un 
risultato di misura può essere considerata 
distribuita normalmente attorno al valore X 
riportato come risultato.

Valore misurato 35 dB, incertezza ± 5 dB 
con livello di fiducia del 95%, cosa significa?

Valore misurato 40 dB, incertezza ± 5 dB 
con livello di fiducia del 95%, cosa significa?

E se l’incertezza dichiarata fosse ± 4 dB con 
livello di fiducia del 95%? 

35 dB30 dB 40 dB

Rischio effettivo 
2,5%, essendoci 
soltanto un limite 

superiore

35 dB31 dB 39 dB

LS

LS

40 dB35 dB 45 dB

Rischio 50%

LS Rischio effettivo 
<2%, essendoci 
soltanto un limite 

superiore

40 dB36 dB 44 dB

Rischio 50%

LS



Es. no. 1 Emissioni irradiate (Incertezza dichiarata nel Test Report: ± 5dB con k = 2)

Frequency Correction Meas PK E-Field PK Meas QP E-Field QP QP Limit Margin Margin
[MHz] [dB/m] [dBuV] [dBuV/m] [dBuV] [dBuV/m] [dBuV/m] PK-Limit QP-Limit

[dB] [dB]

32,865 19,91 29,93 49,84 27,88 47,79 50 -0,16 -2,21

201,592 10,57 43,93 54,5 38,57 49,14 50 4,5 -0,86

204,692 10,58 46,53 57,11 41,38 51,96 50 7,11 1,96

206,637 10,62 45,67 56,29 40,39 51,01 50 6,29 1,01

208,042 10,66 44,28 54,94 39,05 49,71 50 4,94 -0,29

223,398 11,09 39,64 50,73 33,3 44,39 50 0,73 -5,61

224,698 11,13 37,56 48,69 31,72 42,85 50 -1,31 -7,15

338,568 13,96 42,93 56,89 35,68 49,64 57 -0,11 -7,36

338,598 13,96 42,15 56,11 35,56 49,52 57 -0,89 -7,48

343,998 14,14 41,39 55,53 34,64 48,78 57 -1,47 -8,22



PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA’ ESEGUITA DAL 
COSTRUTTORE

Il costruttore deve valutare quale rischio è disposto ad assumersi per l’immissione del prodotto sul mercato



THANK YOU.


