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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL
ta’ f-20 ta’ Gunju 1990

dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri fir-rigward ta’ strumenti ta’ l-uzin mhux
awtomatici

(90/384/KEE)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekonomi-
ka Ewropea, b'mod partikolari l-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni ('),

B’kooperazzjoni mal-Parlament Ewropew (),

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku w So¢ja-

i (),

Billi, -Istati Membri ghandhom ir-responsabbilta i jipprotegu 1-
pubbliku minn rizultati mhux korretti ta’ operazzjonijiet ta’
uzin permezz ta’ strumenti li mhumiex awtomati¢i meta dawn
jigu wzati ghal certi kategoriji ta’ applikazzjonijiet;

Billi, fkull Stat Membru, dispozizzjonijiet mandatarji jiffissaw
b'mod partikolari il-htigiet mehtiega tar-rendiment ta’ strumenti
ta’ uzin li mhumiex awtomatici billi jispecifikaw il-htigiet
metrologi¢ci u tekni¢i mehtiega, flimkien mal-proceduri ta’
spezzjoni ta’ qabel u ta’ wara l-bidu tas-servizz; billi, dawn id-
dispozizzjonijiet mandatarji ma jwasslux necessarjament ghal
livelli differenti ta’ protezzjoni minn Stat Membru ghal iehor,
imma, bin-nuqqas ta’ gbil bejniethom, ifixklu il-kummerc fil-
Komunita;

() GU C 55, ta’ 1-4.3.1989, p. 6, u GU C 297, tal-25.11.1989, p. 13.
() GU C 158, tas-26.6.1989, p. 221, u GU C 149, tat-18.6.1990.
() GU C 194, tal-31.7.1989, p. 1.

Billi, d-dispozizzjonijiet nazzjonali li jizguraw din il-protezzjoni
ghandhom jigu armonizzati sabiex jiggarantixxu il-moviment
liberu ta’ strumenti ta’ uzin li mhumiex awtomatici filwaqt li
jizguraw il-livell ggustifikat ta’ protezzjoni fil-Komunita;

Billi, I-legislazzjoni tal-Komunita kif inhi fil-prezent tippovdi li,
ghalkemm wahda mir-regoli fondamentali tal-Komunita hija dik
tal-moviment liberu ta’ oggetti, l-ostakoli ghall-moviment intra-
Komunitarju li jirrizultaw min-nuqqas ta’ gbil bejn il-ligijiet
nazzjonali fuq luzu ta’ prodotti ghandhom jigu accettati
sakemm il-dispozizzjonijiet ta’ dawk il-ligijiet nazzjonali jigu
meqjusa bhala necessarji biex jizguraw li I-prodotti kkoncernati
jissodisfaw il-kondizzjonijiet essenzjali; billi fil-kaz prezenti, 1-
armonizzazzjoni tal-ligijiet ghandha tkun illimitata ghal dawk
id-dispozizzjonijiet mehtiega biex jizguraw li strumenti ta’ I-
uzin li mhumiex awtomatic¢i jissodisfaw il-htigiet metrologici u
ta’ rendiment essenzjali; billi, ghaliex huma essenzjali, dawn il-
htigiet ghandhom jissostitwixxu d-dispozizzjonijiet nazzjonali li
jikkorrespondu;

Billi, ghaldagstant, din id-Direttiva, fiha biss htigiet mandatarji
u essenzjali; billi, biex tiffacilita il-prova ta’ konformita mal-
kundizzjonjiet essenzjali, hemm bzonn li jkun hemm standards
armonizzati fuq livell Ewropew, b'mod partikolari fil-qasam tal-
karatteristici metrologici, ta’ disinn u ta’ kostruzzjoni, sabiex
dawk l-istrumenti li jikkonformaw ma’ dawn l-istandards ar-
monizzati jkunu jistghu jigu kkunsidrati bhala konformi mal-
htigiet essenzjali; billi dawn l-istandards, armonizzati fuq livell
Ewropew jigu miktuba minn korpi privati u ghandhom jibq-
ghu ftest mhux mandatarju; billi, ghal dan il-ghan il-Kumitat
Ewropew ta’ Standardizzazzjoni (CEN) u |-Kumitat Ewropew
ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika (Cenelec) huma rriko-
noxxuti bhala I-korpi kompetenti ghall-adozzjoni ta’ standards
armonizzati skond il-gwidi generali miktuba ghall-kooperazzjo-
ni bejn il-Kummissjoni u dawk iz-zewg korpi ffirmati nhar it-
13 ta’ Novembru 1984; billi, fit-tifsira ta’ din id-Direttiva,
standard armonizzat huwa specifikazzjoni teknika (standard
jew dokument armonizzat Ewropew) adottat minn wiehed jew
miz-zew¢ partijiet fuq mandat tal-Kummissjoni skond il-Diret-
tiva tal-Kunsill 83/189/KEE tat-28 ta’ Marzu 1983 li tistabbi-
lixxi l-procedura ghall-provvediment ta’ informazzjoni fil-qasam
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ta’ standards u regolamenti teknici ('), kif emendati bid-Diretti-
va 88/182/KEE (3, u l-linji ta’ gwida generali hawn fuq imsem-
mija;

Billi, l-istima tal-konformita mad-dispozizzjonijiet metrologici u
teknici relevanti hija mehtiega biex tipprovdi protezzjoni effet-
tiva ghall-utenti u ghall-partijiet terzi; billi, I-proceduri ta’ stima
ezistenti ta’ konformita huma differenti minn Stat Membru
ghall-iehor; billi, biex jigu evitati stimi multipli ta’ konformita,
li huma fil-fatt ostakoli ghall-moviment liberu ta’ strumenti,
ghandhom isiru arrangamenti ghar-rikonoxximent reciproku ta’
proceduri ta’ stima tal-konformita bejn I-Istati Membri; billi,
biex jigi ffacilitat ir-rikonoxximent reciproku ta’ proceduri ta’
stima tal-konformita, ghandhom jigu stabbiliti proceduri armo-
nizzati Komunitarji, flimkien ma’ kriterji armonizzati ghall-
hatra ta’ korpi responsabbli ghat-twettieq ta’ xoghlijiet li ghand-
hom x’jagsmu ma’ proceduri ta’ stima tal-konformita;

Billi huwa ghaldaqgstant essenzjali li jigi zgurat li dawn il-korpi
mahtura jizguraw livell gholi ta” kwalita fil-Komunita;

Billi l-prezenza ta’ strument ta’ uzin li mhuwiex awtomatiku
tal-marka ta’ konformita tal-KEE jew ta’ l-istiker li fiha Il-ittra
“M” tindika li hemm prezunzjoni li dan jissodisfa d-disposiz-
zjonijiiet ta’ din id-Direttiva u li ghaldaqstant, ma jkunx hemm
bzonn li jigu ripetuti l-valutazzjonijiet ta’ konformita li diga
jkunu saru;

Billi, I-mizuri li ghandhom I-ghan li jigi stabbilit b'mod grad-
wali s-suq intern ghandhom jigu adottati mill-31 ta’ Dicembru
1992; billi, s-suq intern huwa maghmul minn Zona minghajr
fruntieri interni li fiha I-movement liberu ta’ oggetti, persuni,
servizzi u kapital huwa garantit,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

IL-KAPITOLU 1

Il-kamp ta’ l-applikazzjoni, it-tqeghid fis-suq, il-moviment
iberu

L-Artikolu 1

1. Strument ta’ uzin huwa identifikat bhala strument ta’ kejl
li jservi sabiex jistabbilixxi I-massa ta’ oggett billi juza l-azzjoni
tal-gravita fuq dak l-oggett. Strument ta’ uzin jista’ wkoll iservi
biex jistabbilixxi daqsijiet, kwantitajiet, parametri jew karatteris-
tici ohra li huma relatati mal-massa.

Strument ta’ uzin li mhuwiex awtomatiku huwa definit bhala
strument ta’ uzin li ghandu bzonn l-intervent ta’ operatur waqt
l-uzin.

Din id-Direttiva tapplika ghall-istrumenti kollha li mhumiex
awtomatici, minn hawn aktar 'l quddiem imsejha “strumenti”.

() GUL 109, tas-26.4.1983, p.8.
() GU L 81, tas-26.3.1988, p. 75.

2. Fdin id-Direttiva issir distinzjoni bejn zewg kategoriji ta’
uzu ta’ strumenti:

(@) 1. id-determinazzjoni tal-massa ghal transazzjonijiet kum-
merdjali;

2. id-determinazzjoni tal-massa ghall-kalkolazzjoni ta’ nolli-
jiet, tariffi, taxxa, bonus, penali, rimunerazzjoni, indenni-
ta jew tip simili ta’ pagament;

3. id-determinazzjoni tal-massa ghall-applikazzjoni tal-ligi-
jlet jew tar-regolamenti; opinjoni esperta moghtija fi
proceduri tal-qorti;

4. id-determinazzjoni tal-massa fil-prattika tal-medicina,
ghall-uzin ta’ pazjenti ghal ghanijiet ta’ osservazzjoni,
dijanjosi u trattament mediku;

5. id-determinazzjoni tal-massa sabiex isiru medicini fuq
preskrizzjoni fi spizeriji u l-istabbiliment tal-massa fana-
lizi mwettqa gewwa laboratorji medici u farmacewtici;

6. id-determinazzjoni ta’ prezz fuq il-bazi tal-massa ghall-
ghan ta’ bejgh dirett lill-pubbliku u ghall-manifattura ta’
imballagg qabel il-bejgh;

(b) l-applikazzjonijiet kollha ghajr dawk elenkati fpunt 2(a) ta’
dan l-Artikolu.

L-Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu kull pass mehtieg sa-
biex jizguraw illi strumenti ma jkunux jistghu jitpoggew fis-suq
jekk ma jissodisfawx il-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw
ghalihom.

2. L-Istati Membri ghandhom jichdu kull pass mehtieg biex
jizguraw li l-istrumenti ma jintuzawx ghall-iskopijiet li hemm
referenza ghalihom fl-Artikolu 1(2)(a), sakemm dawn ma jisso-
disfawx il-kundizzjonjiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghali-
hom.

L-Artikolu 3

L-istrumenti ~ wzati  ghall-applikazzjonijiet ~ elenkati  fl-
Artikolu 1(2)(a) ghandhom jissodisfaw il-htigiet essenzjali stab-
biliti fl-Anness L

Fkazijiet fejn l-istrument jinkludi jew huwa kkonnettjati ma’
strumenti li mhumiex uzati ghall-applikazzjonijiet elenkati fl-
Artikolu 1(2)(a), dawn l-istrumenti m'ghandhomx ikunu sog-
getti ghall-htigiet essenzjali.

L-Artikolu 4

1. L-Istati Membri m'ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid fis-
suq ta’ strumenti li jissodisfaw il-htigiet ta’ din id-Direttiva li
japplikaw ghalihom.
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2. L-Istati Membri m'ghandhomx jimpedixxu it-tqeghid fis-
servizz  ghall-iskopijiet li hemm referenza ghalihom fl-
Artikolu 1(2)(a) ta’ strumenti li jissodisfaw il-htigiet ta’ din id-
Direttiva, li japplikaw ghalihom.

L-Artikolu 5

1. L-Istati Membri ghandhom jipprezumu l-konformita mal-
htigiet essenzjali li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 3, fir-
rigward ta’ strumenti li jissodisfaw l-istandards nazzjonali rile-
vanti li jimplimentaw l-istandards armonizzati li jissodisfaw il-
htigiet essenzjali li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 3.

2. I-Kummissjoni ghandha tippubblika r-referenzi ta’ l-istan-
dards armonizzati li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1
fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewropej.

L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw ir-referenzi ta’ l-istan-
dards nazzjonali li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1.

L-Artikolu 6

Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni tikkonsidra li l-istan-
dards armonizzati i hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5(1)
ma jissodisfawx il-htigiet essenzjali li hemm referenza ghalihom
fl-Artikolu 3, il-Kummissjoni jew l-Istat Membru koncernat
ghandu jipprezenta l-kaz quddiem il-Kumitat Permanenti stab-
bilit taht id-Direttiva 83/189/KEE, minn hawn il quddiem
imsejjah  “il-Kumitat”, billi jaghti r-ragunijiet ghalfejn qieghed
jaghmel dan. II-Kumitat ghandu jaghti opinjoni minghajr dew-
mien.

Fid-dawl ta’ l-opinjoni tal-Kumitat, il-Kummissjoni ghandha
tinforma lill-Istati Membri, kemm jekk ikun hemm bzonn kif
ukoll jekk le, li jigu rtirati dawk l-istandards mill-pubblikaz-
zjonijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5(2).

L-Artikolu 7

1. Meta Stat Membru jikkonsidra illi strumenti li ghandhom
il-marka ta’ konformita tal-KE li hemm referenza ghaliha fl-
Anness 2, tagsimiet 2, 3 u 4, ma jissodisfawx il-htigiet ta’ din
id-Direttiva meta dawn jigu installati b'mod korrett u wzati
ghall-iskopijietli ghalihom huma intenzjonati, huwa ghandu
jiehu l-mizuri xierqa sabiex inehhi dawk l-istrumenti mis-suq
jew li jipprojbixxi jew jirrestringi li dawn jibdew jithaddmu
jew/u milli dawn jitpoggew fis-suq.

L-Istat Membru koncernat ghandu jinforma minnufih Lill-Kum-
missjoni b'din il-mizura, u jindika r-ragunijiet ghad-decizjoni
tieghu, u b'mod partikolari jekk in-nuqgas ta’ konformita hijiex
minhabba:

(a) nuqgas li jintlahqu I-htigiet essenzjali li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 3, fejn strumenti ma jissodisfawx I-
istandards li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5(1);

(b) applikazzjoni mhux korretta ta’ l-istandards li hemm refe-
renza ghalihom fl-Artikolu 5(1);

(¢) nuqqasijiet fl-istandards infushom, li hemm referenza ghali-
hom fl-Artikolu 5(1).

2. II-Kummissjoni ghandha tidhol fkonsultazzjonijiet mal-
partijiet koncernati fl-inqas Zmien possibbli.

Wara dawn il-konsultazzjonijiet, il-Kummissjoni ghandha tin-
forma immedjatament lill-Istat Membru, li jkun ha l-azzjoni,
bir-rizultat. Jekk issib illi l-mizura mehuda hija ggustifikata,
ghandha tinforma immedjatament lill-Istati Membri.

Jekk id-decizjoni tkun attribwita ghal nuqgasijiet fl-istandards,
il-Kummissjoni, wara li tikkonsulta mal-partijiet koncernati,
ghandha tipprezenta l-kaz quddiem il-Kumitat fi zmien xah-
rejn, jekk I-Istat Membru li ha l-mizuri ikollu l-hsieb li jzomm-
hom, u ghandha sussegwentement tibda l-proceduri li hemm
referenza ghalihom fl-Artikolu 6.

3. Meta strument li ma jissodisfax il-kriterji ta’ konformita
jkollu I-marka ta’ konformita tal-KE, l-Istat Membru kompeten-
ti, ghandu jiehu azzjoni addattata kontra min ikun wahhal din
il-marka, ikun min ikun, u ghandu jinforma b’dan lill-Kum-
missjoni u lill-Istat Membri l-ohra.

4. I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-Istati Membri jkunu
infurmati bil-progress u bir-rizultat ta’ din il-procedura.

IL-KAPITOLU 1I

Stima tal-konformita

L-Artikolu 8

1. Il-konformita ta’ l-istrumenti mal-htigiet essenzjali stabbi-
liti fl-Anness I jistghu jigu ccertifikati b'wahda minn dawn il-
proceduri skond kif maghzul mill-applikant:

(a) ezaminazzjoni tat-tip tal-KE kif hemm referenza ghaliha fl-
Anness IL1, segwita jew bid-dikjarazzjoni ta’ konformita
tat-tip tal-KE (garanzija tal-kwalita tal-produzzjoni) kif
hemm referenza ghaliha fl-Anness 1.2, jew bil-verifikazzjo-
ni tal-KE kif stabbilit fl-Anness IL3.

Madankollu, I-ezaminazzjonijiet tat-tip tal-KE m'ghandhomx
ikunu obbligatorji ghal strumenti li ma juzawx strumenti
elettroni¢ci u li l-apparat ta’ uzin tal-massa taghhom ma
juzax molla sabiex jikkalkula t-taghbija;

C

verifika tal-unit tal-KE kif hemm referenza ghaliha fl-
Anness 11.4.

2. Id-dokumenti u l-korrispondenza li ghandhom xjaqsmu
mal-proceduri i hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1
ghandhom jigu abbozzati fil-lingwa uffi¢jali ta’ I-Istat Membru
fejn ghandhom isiru I-proc¢eduri msemmija, jew blingwa accet-
tata mil-korp kompetenti.

3. Jekk l-istrumenti huma soggetti ghal Direttivi ohrajn tal-
Komunita li jikkoncernaw aspetti ohra, il-marka tal-KE msem-
mija fl-Artikolu 10, ghandha tindika, fdawn il-kazijiet, illi 1-
istrumenti jissodisfaw ukoll il-htigiet tad-Direttivi l-ohra.
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L-Artikolu 9

1. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Istati Membri
l-ohra u lill-Kummissjoni bil-korpi i huma jkunu hatru biex
iwettqu ix-xoghol relatat mal-procedura li hemm referenza
ghaliha fl-Artikolu 8, ix-xoghlijiet specifici li kull korp ikun
gie mahtur ghalihom u l-kodi¢i ta’ identifikazzjoni tal-korpi
maghzula.

[[-Kummissjoni ghandha tippubblika l-lista ta’ dawn il-korpi
nnotifikati, flimkien max-xoghol li ghalih huma gew mahtura,
fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewropej u ghandha tiggaran-
tixxi li l-lista tigi aggornata.

2. L-Istati Membri ghandhom japplikaw il-kriterji minimi
stabbilti fl-Anness V ghall-korpi maghzula. Ghandu jkun
hemm il-prezunzjoni li l-korpi li jissodisfaw il-kriterji stabbiliti
mill-istandards armonizzati rilevanti jissodisfaw il-kriterji stab-
biliti fl-Anness V.

3. Stat Membru li jkun hatar korp ghandu jikkancella l-hatra
jekk dan ma jibqax jissodisfa l-kriterji ghall-hatra tieghu li
hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 2. L-Istat Membru
ghandu jinforma minnufih lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kum-
missjoni b’dan u ghandu jirtira n-notifika.

IL-KAPITOLU III

II-marka tal-konformita u l-iskrizzjonijiet tal-KE

L-Artikolu 10

1. Il-marka tal-konformita tal-KE u d-data supplimentari
mehtiega hekk kif deskritta fl-Anness IV.1 ghandha titwahhal
b'mod li tkun tinqara b'mod c¢ar, li tista’ tinqra facilment u
fforma li ma tistax tithassar fuq strumenti li ghalihom giet
stabbilita l-konformita tal-KE.

2. L-iskrizzjonijiet li hemm referenza ghalihom fl-
Anness IV.2 ghandhom jitwahhlu ma’ l-istrumenti l-ohra koll-
ha, b'tali mod li jkunu jidhru b'mod ¢ar, jinqraw facilment u
fforma li ma tistax tithassar.

3. It-twahhil ta’ marki, li ghandhom tendenza li jigu mfixkla
mal-marka ta’ konformita tal-KE, fuq l-istrumenti, ghandu jkun
projbit.

L-Artikolu 11

Fejn jigi stabbilit illi l-marka ta’ konformita tal-KE giet im-
wahhla ma’ strumenti bi zball:

— li ma jkunux konformi ma’ l-istandards li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 5(1), fejn il-manifattur ikun ghazel li
jimmanifattura strumenti li jikkonformaw ma’ dawn l-istan-
dards,

— li ma jkunux konformi ma’ tip approvat,

— li jikkonformaw ma’ tip approvat li ma jissodisfax il-htigiet
essenzjali li japplikaw ghalih,

— fir-rigward ta’ liema il-manifattur ikun naqas milli jonora I-
obbligi tieghu skond id-dikjarazzjoni tal-konformita tat-tip
tal-KE (garanzija tal-kwalita ta’ produzzjoni),

il-korp kompetenti notifikat, ghandu, fejn ikun hemm bzonn,
jirtira l-approvazzjoni tat-tip tal-KE ufjew l-approvazzjoni tas-
sistema ta’ kwalita. L-irtirar ta’ l-approvazzjoni tat-tip tal-KE
ghandu jkollha l-effett li tipprojbixxi s-sottomissjoni ghall-veri-
fika tal-KE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tat-tip tal-KE (ga-
ranzija tal-kwalita tal-produzzjoni).

L-Artikolu 12

Meta strument li huwa wzat ghal kwalunkwe wahda mill-
applikazzjonijiet i  hemm  referenza  ghalhom  fl-
Artikolu 1(2)(a) jinkludi jew ikun konness ma’ strumenti li ma
gewx soggetti ghall-stima tal-konformita kif imsemmi fl-Arti-
kolu 8, kull wieched minn dawn l-istrumenti ghandu juri s-
simbolu li jillimita l-uzu tieghu kif hemm definit fl-
Anness IV.3. Dan is-simbolu ghandu jitwahhal ma’ l-istrument
b'mod li jidher ¢ar u b’'mod li ma jithassarx.

IL-KAPITOLU IV

Disposizzjonijiet finali

L-Artikolu 13

L-Istati Membri ghandhom jiehdu kull pass biex jizguraw illi 1-
istrumenti li juri l-marka tal-KE li tiggarantixxi l-konformita
mal-htigiet ta’ din id-Direttiva jkomplu jkunu konformi ma’
dawn il-htigiet.

L-Artikolu 14

Kull decizjoni mehuda skond din id-Direttiva u li tirrizulta
frestrizzjonijiet fuq il-bidu tat-thaddim ta’ strument ghandha
tiddikjara r-ragunijiet ezatti li fughom tkun bbazata. Decizjoni
bhal din, ghandha tigi nnotifikata minghajr dewmien lill-parti
koncernata, li ghandha fl-istess hin tigi nformata bir-rimedji
gudizzjarji li huma disponibbli ghaliha taht il-ligi fis-sehh fl-
Istat Membru koncernat u fuq il-limiti ta® zmien li huma
soggetti ghalihom dawn ir-rimedji.

L-Artikolu 15

1. L-Istati Membri ghandhom, gabel 1-1 ta’ Lulju 1992,
jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispoziz-
zjonijiet amministrattivi necessarji biex tigi segwita din id-
Direttiva. Huma ghandhom jinfurmaw b'dan lill-Kummissjoni
minnufih.

2. L-Istati Membri ghandhom japplikaw dawn il-dispozizzjo-
nijiet mill-1 ta’ Jannar 1993.

3. Madankollu, permezz ta’ deroga minn paragrafu 2, l-Istati
Membri ghandhom jippermettu matul perjodu ta’ 10 snin mid-
data li fiha japplikaw id-dispozizzjonijiet li hemm referenza
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ghalihom fil-paragrafu 1, it-tqeghid fis-suq ufjew it-thaddim ta’ L-Artikolu 16

(sit;;léeml li-huma konformi mar-regoli fis-schh gabel din id- Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

4. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjo- Maghmula fil-Lussemburgu, f1-20 ta’ Gunju 1990.

ni kull test tad-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li huma

jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva. ;
Ghall-Kunsill

5. Id-Direttiva 73/360/KEE ghandha tigi revokata mill-1 ta’ [I-President
Jannar ta’ 1993, ghajr fil-kaz ta’ l-applikazzjoni ta’ paragrafu 3. DJ. OMALLEY
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L-ANNESS I

[I-htigiet essenzjali li l-istrumenti ghandhom jissodisfaw 1i hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 1(2)(a) huma moghtija
hawn taht. It-terminologija wzata hija dik ta’ I-Organisation Internationale de Meétrologie Légale.

Osservazzjoni preliminari

Meta strument jinkludi jew ikun konness ma’ iktar minn strument indikatur jew stampatur wiehed, uzat ghall-
applikazzjonijiet elenkati fl-Artikolu 1(2)(a), dawk l-istrumenti li jirrepetu r-rizultati ta’ l-operazzjoni ta’ uzin u li ma
jistghux jinfluwenzaw it-thaddim kif suppost ta’ l-istrument, m'ghandhomx ikunu soggetti ghall-htigiet essenzjali, jekk
ir-rizultati ta’ l-uzin jigu stampati jew u irrikordjati b'mod korrett u b'mod li ma jithassarx minn parti ta’ l-istrument li
jissodisfa l-htigiet essenzjali, u r-rizultati jkunu accessibbli ghaz-zewg partijiet koncernati mill-kejl. Madankollu, -
istrumenti wzati ghall-bejgh dirett lill-pubbliku, strumenti ta’ wiri u ta’ stampar ghall-bejjiegh u ghall-konsumatur,
ghandhom jissodisfaw il-htigiet essenzjali.

HTIGIET METROLOGICI

1. Unitajiet tal-massa

L-unitajiet tal-massa uzati ghandhom ikunu l-unitajiet legali skond it-tifsira tad-Direttiva 80/181/KEE ('), kif
emendata l-ahhar mid-Direttiva 85/1/KEE (3.

Soggetti ghall-konformita ma’ din il-kundizzjoni, jistghu jintuzaw l-unitajiet li gejjin:
— unitajiet SI: kilogramm, mikrogramm, milligramm, gramm, tunnellata,
— unitajiet Imperjali: libbra, ugija (avoirdupois), ugija Troy,
— unitajiet ohra mhux SI: carat mettriku, ghall-uzin ta’ hagar prezzjuz.
Ghal strumenti li juzaw l-unitajiet Imperjali msemmija hawn fuq, il-htigiet essenzjali rilevanti specifikati hawn
taht, ghandhom jigu maqlubin ghall-imsejha unitajiet Imperjali, bl-uzu ta’ interpolazzjoni semplici.
2. Klassijiet ta’ precizjoni

2.1.  Gew definiti |-klassijiet ta’ precizjoni li gejjin:

[ specjali
II gholja
Il medja

[l ordinarja

L-ispecifikazzjonijiet ta” dawn il-klassijiet huma moghtija fit-Tabella 1

IT-TABELLA 1

Klassijiet ta’ precizjoni

Numru ta’ intervalli ta’ l-iskala tal-verifi-

Kapacita minima ka
Klassi Intervall ta’ l-iskala tal-verifika (e) (Min) n= Max
e
Valur minimu Valur minimu Valur massimu
I 0,001 g <e 100e 50 000 —
I 0,001 g <e < 0,005g 20e 100 100 000
01 g=<e 50e 5000 100 000
11 01 g=<es<?2g 20e 100 10 000
5 gse 20e 500 10 000
Ul 5 gse 10e 100 1000

[l-kapacita minima hija mnaqgsa ghal 5e ghal strumenti fi klassijiet II u III biex tigi stabbilita tariffa ta’

trasferiment.

() GUL 39, tal-15.2.1980, p. 39.
() GUL 2, tat-3.1.1985, p. 11.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

3.1.

3.2

3.3.

Intervalli fl-iskala

L-intervall fl-iskala attwali (d) u l-verifika ta’ l-intervall fl-iskala (e) ghandu jkun fil-forma:
1x10% 2x10% or 5x10* unitajiet tal-massa,

k huwa kull numru shih jew zero.

Ghall-istrumenti kollha ghajr dawk bi strumenti indikattivi awziljari:

d=e

Ghall-istrumenti bi strumenti indikattivi awziljari, japplikaw il-htigiet Ii gejjin:

e =1x10%g

d<es<10d

ghajr ghal strumenti ta’ klassi [ bi d < 10* g, li ghalihom e = 10° g.

Klassifika
Strumenti bi skala wahda ta’ uzin

L-istrumenti mghammra bi strumenti indikattivi awziljari ghandhom jiffurmaw parti minn klassi I jew klassi II.
Ghal dawn l-istrumenti l-limiti l-aktar baxxi tal-kapacita minima ghal dawn iz-zewg Klassijiet jistghu jigu miksuba
mit-Tabella 1 billi wiehed jissostitwixxi, fil-kolonna 3, l-intervall ta’ l-iskala ta’ verifika (e) bl-intervall attwali ta’ I-
iskala (d).

Jekk d < 10 g, il-kapacita massima tal-klassi 1 jista’ jkun inqas minn 50 000e.
Strumenti bi skali multipli ta’ uzin

Huma permessi skali mutipli ta’ uzin, sakemm dawn ikunu indikati b'mod ¢ar fuq l-istrument. Kull skala ta’ uzin
individwali hija kklassifikata skond 3.1. Jekk l-iskala ta’ uzin taqa’ taht klassijiet differenti ta’ precizjoni, I-
istrument ghandu jkun konformi ma’ l-aktar htigiet stretti li japplikaw ghall-klassijiet ta’ precizjoni li fihom
jaqghu l-iskali ta’ uzin.

Strumenti ta’ aktar minn intervall wiched

. Strumenti bi skala ta’ uzin wahda jista’ jkollhom bosta skali ta’ uzin parzjali (strumenti b’aktar minn intervall

wiehed).

Strumenti baktar minn intervall wiehed ma jistax ikollhom strument indikatur awziljari.

. Kull skala ta’ uzin parzjali 1 ta’ strumenti b’aktar minn intervall wiched hija definita kif gej:

— lintervall ta’ l-iskala tal-verifika boe, e
tieghu ¢,

— il-kapacita massima Max, b* Max = Max

— il-kapacita minima Min, b Min =Max
u Min, = Min

fejn:

i =1,2..r1,

i = numru ta’ l-iskala ta’ l-uzin parzjali,

r = in-numru totali ta’ l-iskali ta’ uzin parzjali.

I-kapacitajiet kollha huma kapacitajiet ta’ uzin nett, irrispettivament mill-valur ta’ kull tara uzata.

. L-iskali ta’ uzin parzjali huma kklassifikati skond it-Tabella 2. L-iskali kollha ta’ uzin parzjali ghandhom jaqghu

taht l-istess klassi ta” precizjoni, din il-klassi tkun il-klassi ta’ precizjoni ta’ dak l-istrument.
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IT-TABELLA 2
Strumenti ta’ aktar minn intervall wiehed
i =1,2.r
i = numru ta’ l-skala ta’ uzin parzjali
r = in-numru totali ta’ l-iskali ta’ uzin parzjali
Kapacita minima Numru ta’ intervalli ta’ l-iskala ta’ verifika
(Min)
Klassi Intervall ta’ l-iskala ta’ verifika (e)
Valur minimu () Valur massimu
Valur minimu _ Max; _ Max;
_e(1+1) - €
I 0,001 g <e, 100e, 50 000 —
Il 0,001 g <e < 0,05g 20e, 5000 100 000
01 g=<e 50e, 5000 100 000
i 01 g=<e 20¢, 500 10 000
M1 5 g<e 10e, 50 1000
(") Ghal i = r il-kolonna korrispondenti tat-Tabella 1 tapplika, fejn e giet mibdula be.
4. Precizjoni
4.1.  Kif wiehed jimplimenta I-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 8, l-izball ta’ l-indikazzjoni m’'ghandux ikun aktar mill-
izball massimu permissibbli ta’ l-indikazzjoni kif jidher fit-Tabella 3. Fil-kaz ta’ indikazzjoni digitali, l-izball ta’ I-
indikazzjoni ghandu jigi korrett ghall-izball aggustat.
L-izbalji massimi permissibbli japplikaw ghall-valur nett u tat-tara ghal kull taghbija possibli, minbarra l-valuri
tat-tara stabbiliti minn qabel.
IT-TABELLA 3
Zbalji massimi permissibbli
Taghbija
Zball massimu permess
Klassi I Klassi 11 Klassi III Klassi I
0 <mz< 50000e 0 <sm< 5000e 0 <m< 500 ¢ 0 <mc< 50e + 05e
50000 e <m <200000e 5000 e<m < 20000e 500 e<m < 2000e 50e <mz< 200e +10e
200 000 e < m 20000 e<m <100000e | 2000 e<m <10000¢e¢ 200 e <m <1000e + 15e
4.2.  L-izbalji massimi permissibbli fit-thaddim huma d-doppju ta’ l-izbalji massimi permessibbli stabbiliti fit-tagsi-
ma 4.1.
5. Irrizultati ta’ l-uzin ta’ strument ghandhom ikunu jistghu jigu repetuti, u ghandhom ikunu riproduc¢ibbli minn
strumenti ohra indikattivi wzati u b’'metodi ohra ta’ uzin wzati.
Ir-rizultati ta’ l-uzin ghandhom ikunu insensittivti bizzejjed ghal bidliet fil-pozizzjoni tal-massa fuq ir-ricevitur
tat-taghbija.
6. L-istrument ghandu jirreagixxi ghal varjazzjonijiet Zghar fit-taghbija.
7. Kwantitajiet ta’ influwenza u hin
7.1.  L-istrumenti tal-klassijiet II, Il u IIL li jistghu jintuzaw fpozizzjoni inklinata, ghandhom ikunu insensittivi

bizzejjed ghall-grad ta’ inklinazzjoni li jista’ jezisti fkondizzjoni normali ta’ installazzjoni.



146

[I-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13/Vol. 10

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

L-istrumenti ghandhom jissodisfaw il-htigiet metrologici fl-iskala ta’ temperatura specifikata mill-manifattur. 1l-
valur ta’ din l-iskala ghandu jkun ta’ l-anqas ugwali ghal:

5 °C ghal strument tal-klassi I,
15 °C ghal strument tal-klassi II,

30 °C ghal strument tal-klassijiet 11l jew IIIL.
Fin-nuqqas ta’ specifikazzjoni tal-manifattur, tapplika l-iskala tat-temperatura ta’ bejn -10 °C sa + 40 °C.

L-istrumenti mhaddmin mill-mains ta’ l-elettriku ghandhom jissodisfaw il-htigiet metrologici taht il-htigiet tal-
provvista ta’ l-energija fil-limiti tal-flutwazzjonijiet normali.

L-istrumenti li jahdmu bl-energija ta’ batterija ghandhom jindikaw kull meta l-vultagg jinzel taht il-valur minimu
necessarju u ghandhom, fdawn i¢-¢irkostanzi, jew ikomplu jahdmu b'mod korrett jew jintfew b'mod awtomatiku.

Strumenti elettronici, ghajr dawk tal-klassi I u fil-kaz ta’ dawk fil-klassi II jekk e hija ingas minn 1 g, ghandhom
jissodisfaw il-htigiet metrologici taht htigiet ta’ umdita relattivament gholja fil-limitu l-aktar gholi ta’ l-iskala ta’
temperaturi taghhom.

It-tpoggija ta’ taghbija fuq strument tal-klassijiet II, III jew IIII ghal perjodu twil ta’ hin ghandu jkollu effetti
negligibbli fuq l-indikazzjoni tal-massa jew fuq l-indikazzjoni zero, immedjatement wara li titnehha t-taghbija.

Taht kondizzjonijiet ohra, Il-istrumenti ghandhom jew jibqghu jahdmu b'mod korret jew jintfew b'mod
awtomatiku.

DISINN U KOSTRUZZ]JONI

Htigiet generali

Id-disinn u I-kostruzzjoni ta’ l-istrumenti ghandha tkun tali Ii l-istrumenti jzommu l-kwalitajiet metrologici
taghhom meta dawn jintuzaw u jigu installati b'mod korrett, u meta jintuzaw fl-ambjent li kienu mahsuba
ghalih. Il-valur tal-massa ghandu jigi indikat.

Meta l-istrumenti elettronici jkunu esposti ghal interruzzjonijiet, dawn m'ghandhomx juru l-effetti ta’ hsarat
sinnifikanti jew inkella ghandhom josservawhom u jindikawhom b'mod awtomatiku.

Fuq osservazzjoni awtomatika ta” hsara sinnifikanti, l-istrumenti elettroni¢i ghandhom jipprovdu allarm vizwali
jew li jista’ jinstema’ li jibqa’ ghaddej sakemm min ikun gieghed juza’ l-istrument jiehu azzjoni ta’ korrezzjoni jew
sakemm titlaq il-hsara.

II-htigiet ta’ 8.1 u 8.2 ghandhom jigu sodisfatti fuq perjodu ta’ Zmien li huma normali meta wiched izomm
fmohhu l-ghan li listrumenti kienu mahsubin ghalih.

Strumenti elettroni¢i digitali ghandhom dejjem jezercitaw kontroll adegwat ta’ l-operazzjoni korretta tal-process
ta’ uzin, tal-facilita indikattiva u tal-hazna tad-data u tat-trasferiment tad-data.

Fuq osservazzjoni awtomatika ta’ hsara sinnifikanti fuq tul taz-zmien, l-istrumenti elettroni¢i ghandhom
jipprovdu allarm vizwali jew li jista’ jinstema’ li jibqa’ ghaddej sakemm min ikun qieghed juza’ l-istrument jichu
azzjoni ta’ korrezzjoni jew sakemm l-izball ma jibghax hemm.

Meta taghmir estern jigi mqabbad ma’ strument elettroniku permezz ta’ cirkwit ta’ l-elettriku adattat, il-kwalitajiet
metrologici ta’ l-istrumenti m'ghandhomx jigu affettwati b'mod kontra.

L-istrumenti m'ghandhomx ikollhom karatteristici li jistghu jiffacilitaw l-uzu bi frodi ta’ l-istrument, filwaqt li I-
possibilitajiet ghal uzu hazin mhux intenzjonat ghandhom ikunu minimi. Il-komponenti i m’'ghandhomx jigu
zarmati jew aggustati mill-utent ghandhom ikunu protetti minn dawn it-tipi ta’ azzjonijiet.

L-istrumenti ghandhom ikunu ddisinnjati b'tali modi li jippermettu ezekuzzjoni fil-pront tal-kontrolli statutorji
stabbiliti fdin id-Direttiva.

Indikazzjoni tar-rizultati ta’ l-uzin u valuri ohra ta’ uzin

L-indikazzjoni tar-rizultati ta’ uzin u valuri ohra ta’ uzin ghandhom ikunu precizi, mhux ambigwi u li jiggwidaw
tajjeb u l-istrument indikatur ghandu jippermetti li l-indikazzjoni tingara b'mod facli taht kondizzjonijiet ta’ uzu
normali.

L-ismijiet u s-simboli ta’ l-unitajiet li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1 ta’ -Anness ghandhom ikunu
konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 80/181/KEE (') biz-zieda tas-simbolu ghall-carat metriku li ghandu
jkun is-simbolu “ct”.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

L-indikazzjoni m’ghandiex tkun possibbli 'l fuq mill-kapacita massima (Max), mizjuda b'9e.

Strument indikattiv awziljari huwa permess biss fuq in-naha tal-lemin tal-marka decimali. Strument indikattiv
estiz jista’ jigi wzat biss b'mod temporanju, u m'ghandux ikun jista’ jsir stampar matul it-thaddim tieghu.

Indikazzjonijiet sekondarji jistghu jigu murija, sakemm dawn ma jkunux jistghu jigu interpretati bhala indikaz-
zjonijiet primarji.
Stampar tar-rizultat ta’ l-uzin u valuri ohra ta’ piz

Ir-rizultati stampati ghandhom ikunu korretti, identifikati b'mod xieraq u mhux ambigwi. L-istampar ghandu
jkun car, leggibbli, ma jistax jithassar u li jzomm maz-zmien.

Invellar

Fejn ikun xieraq, l-istrumenti ghandhom ikunu installati bi strument ta’ invellar u indikatur tal-livell, li jkunu
sensittivi bizzejjed li jippermettu installazzjoni xieraga.

Immarkar preciz taz-Zero (zeroing)

L-istrumenti jista’ jkollhom strumenti ta’ mmarkar preciz taz-zero (zeroing). L-operazzjonijiet ta” dawn l-istrumenti
ghandhom jirrizultaw fl-immarkar preciz taz-zero u m'ghandhomx iwasslu ghal rizultati ta’ kejl mhux korretti.

Strumenti tat-tara u strumenti tat-tara ssettjati minn qabel

L-istrumenti jista’ jkollhom strument tat-tara wiched jew aktar jew strumenti tat-tara ssettjati minn qabel. L-
operazzjonijiet ta’ dawn l-istrumenti tat-tara ghandhom jirrizultaw fl-immarkar preciz taz-zero u ghandhom
iwasslu ghal uzin nett korrett. L-operazzjoni ta’ l-istrument tat-tara ssettjat minn qabel ghandha tizgura I-
kalkolazzjoni korretta tal-valur nett ikkalkulat.

Strumenti ghall-bejgh dirett lill-pubbliku b’kapacita massima ta’ mhux aktar minn 100kg: htigiet addiz-
zjonali

L-istrumenti ghall-bejgh dirett lill-pubbliku ghandhom juru l-informazzjoni essenzjali kollha dwar il-process ta’
uzin u, fil-kaz ta’ strumenti li jindikaw il-prezz, dawn ghandhom juru b'mod car lill-konsumatur il-kalkolazzjoni
tal-prezz tal-prodott li sejjer jinxtara.

Il-prezz li ghandu jithallas, jekk dan ikun indikat, ghandu jkun preciz.

L-istrumenti li jikkalkulaw il-prezz ghandhom juru l-indikazzjonijiet essenzjali f'tul bizzejjed biex il-konsumatur
ikun jista’ jaqrahom tajjeb.

L-istrumenti li jikkalkulaw il-prezz jista’ jkollhom funzjonijiet ohra ghajr dawk li jiznu kull oggett u li jikkalkulaw
il-prezz, biss jekk l-indikazzjonijiet kollha relatati ghat-operazzjonijiet kollha ikunu stampati b'mod car, b'mod
mhux ambigwu u i jidhru rrangati b'mod konvenjenti fuq biljett jew tikketta ghall-konsumatur.

L-istrumenti m’'ghandhomx ikollhom karatteristici li jistghu jikkawzaw b'mod dirett jew indirett, indikazzjonijiet li
l-interpretazzjoni taghhom ma tkunx facli jew diretta.

L-istrumenti ghandhom jipprotegu lill-konsumaturi minn operazzjonijiet ta’ bejgh mhux korretti minhabba li I-
istrument ma jkunx gieghed jahdem tajjeb.

Strumenti indikattivi awziljari u strumenti indikattivi estizZi mhumiex permessi.
Strumenti supplimentari huma permessi biss jekk dawn ma jistghux iwasslu ghal uzu bi frodi.

L-istrumenti simili ghal dawk li huma normalmenti wzati fil-bejgh dirett lill-pubbliku li ma jissodisfawx il-htigiet
ta’ din it-tagsima ghandhom juru hdejn id-display il-marka li ma tithassarx “M’ghandux jigi wzat ghal bejgh dirett
lill-pubbliku”.

Strumenti ta’ ttikkettjar tal-prezzijiet

L-istrumenti ta’ ttikkettjar tal-prezzijiet ghandhom jissodisfaw il-htigiet ta’ l-istrumenti li jindikaw il-prezzijiet
ghall-bejgh dirett lill-pubbliku sa fejn japplika ghall-istrument koncernat. L-istampar tat-tikketta tal-prezz
m’ghandhiex tkun possibbli taht kapacita minima.
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1.1.

1.2

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

L-ANNESS 11

Ezaminazzjoni tat-tip tal-KE

L-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE hija l-procedura li biha korp notifikat jivverifika u jiccertifika li strument,
rapprezentattiv tal-produzzjoni mahsuba, jissodisfa I-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalih.

L-applikazzjoni ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip ghandha tigi ddepozitata mill-manifattur jew rapprezentant awtorizzat
tieghu stabbilit fil-Komunita b’korp wiched innotifikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi ddepozitata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem
u l-indirizz ta’ dan ir-rapprezentant ukoll,

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-applikazzjoni ma gietx ddepozitata ma’ korp iehor innotifikat,
— id-dokumentazzjoni tad-disinn, kif deskritta fl-Anness III.

L-applikant ghandu jpoggi ghad-dispozizzjoni tal-korp innotifikat, strument, li jirraprezenta l-produzzjoni
mahsuba, minn hawn 'il quddiem imsejjah it-“tip”.

Il-korp innotifikat ghandu:

. jezamina d-dokumentazzjoni tad-disinn u jivverifika Ii t-tip gie manifatturat skond din id-dokumentazzjoni;
. jagbel ma’ l-applikant fuq il-lok fejn ghandhom isiru l-ezaminazzjonijiet ufjew it-testijiet li ghandhom isiru;

. jaghmel jew ikun ghamel l-ezaminazzjonijiet adattati ufjew it-testijiet biex jiccekka jekk is-soluzzjonijiet adottati

mill-manifattur jissodisfawx il-htigiet, meta l-istandards li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5 ma jkunux gew
applikati;

. jaghmel jew ikun ghamel l-ezaminazzjonijiet adattati ufjew it-testijiet biex jiccekkja jekk, fejn il-manifattur ikun

ghazel li japplika l-istandards relevanti, dawn ikunux gew applikati b'mod effettiv, b’hekk jizgura li hemm il-
konformita mal-htigiet essenzjali.

Fejn it-tip jissodisfa id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, il-korp nnotifikat ghandu johrog certifikat ta’
approvazzjoni tat-tip tal-KE lill-applikant. I¢-certifikat ghandu jkollu I-konkluzjonijiet ta’ l-ezaminazzjoni, il-htigiet
(jekk ikun hemm) tal-validita taghha, id-data necessarja ghall-identifikazzjoni ta’ l-istrument approvat u, jekk
relevanti, deskrizzjoni ta’ kif jahdem. L-elementi teknici rilevanti kollha, bhal disinni u taqsimiet, ghandhom
ikunu annessi mac-certifikat ta’ l-approvazzjoni tat-tip tal-KE.

I¢e-certifikat ghandu jkoll perjodu ta’ validita ta’ 10 snin mid-data tal-hrug tieghu u jista’ jigi mgedded ghal
perjodi sussegwenti ta’ 10 snin kull wiehed.

Fil-kaz ta’ bidliet fundamentali fid-disinn ta’ l-istrument, per ezempju bhala rizultat ta’ l-applikazzjoni ta’ tekniki
godda, il-validita tac-certifikat tista’ tigi llimitata ghal sentejn u mtawwla bi tliet snin.

Kull korp innotifikat ghandu jaghmel disponibbli ghall-Istati Membri I-lista ta":
— l-applikazzjonijiet rcevuti ghal ezaminazzjoni tat-tip tal-KE,

— i¢-certifikati mahruga ta’ l-approvazzjoni tat-tip tal-KE,

— l-applikazzjonijiet ghal certifikati tat-tip rifjutati,

— iz-zjidiet u l-emendi li jkunu relatati mad-dokumenti diga mahruga.

Barra minn hekk, kull korp innotifikat ghandu jinforma lill-Istati Membri kollha bic-certifikati irtirati ta’ I-
approvazzjoni tat-tip.

Kull Stat Membru ghandu jaghmel din l-informazzjoni disponibbli ghall-korpi li jkun innotifika.
Il-korpi nnotifikati l-ohra jistghu jircievu kopja tac-certifikati flimkien ma’ l-Annessi taghhom.

L-applikant ghandu jzomm lill-korp innotifikat 1i jkun hareg ic-Certifikat ta’ l-approvazzjoni tat-tip tal-KE
infurmat b’kull modifika tat-tip approvat.
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2.1.

2.2.

2.3.

[l-modifiki tat-tip approvat iridu jircievu approvazzjoni addizzjonali mill-korp innotifikat li jkun hareg ic-certifikat
ta' l-approvazzjoni tat-tip tal-KE fejn il-bidliet ikunu jinfluwenzaw il-konformita ta’ l-istrument mal-htigiet
essenzjali ta’ din id-Direttiva jew il-htigiet preskritti ghall-uzu ta’ l-istrument. Din l-approvazzjoni addizzjonali
hija moghtija fil-forma ta’ zjieda ghac-certifikat ta’ l-approvazzjoni tat-tip tal-KE originali.

Dikjarazzjoni tal-konformita tat-tip tal-KE (garanzija tal-kwalita tal-produzzjoni)

Id-dikjarazzjoni tal-konformita tat-tip tal-KE (garanzija tal-kwalita tal-produzzjoni) hija procedura li biha I-
manifattur i jissodisfa l-obbligi tal-paragrafu 2.2 jiddikjara li, l-istrumenti koncernati huma, fejn japplika,
konformi mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-approvazzjoni tat-tip tal-KE u jissodisfaw il-htigiet ta’ din id-
Direttiva li japplikaw ghalihom.

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-KE ma’ kull strument kif ukoll l-iskrizzjonijiet li ghalihom hemm
provdut fl-Anness IV.

Il-marka tal-KE ghandha tkun akkumpanjata minn simbolu ta’ identifikazzjoni tal-korp innotifikat responsabbli
ghas-sorveljanza tal-KE kif hemm referenza ghaliha fil-paragrafu 2.4.

Il-manifattur ghandu jkun implimenta b'mod adegwat is-sistema ta’ kwalita kif specifikata fil-paragrafu 2.3 u
ghandha tkun soggetta ghas-sorveljanza tal-KE kif hemm specifikat fil-paragrafu 2.4.

Sistema ta’ kwalitd

. [-manifattur ghandu jdahhal applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ din is-sistema ta’ kwalita ghand korp

innotifikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
— impenn li jitwettqu l-obbligi li johorgu mis-sistema ta’ kwalita approvata,

— impenn li tinzamm is-sistema ta’ kwalitd approvata sabiex tigi zgurata l-konvenjenza kontinwa taghha u I-
effettivita taghha.

Il-manifattur ghandu jaghmel disponibbli ghall-korp notifikat kull informazzjoni rilevanti, b'mod partikolari d-
dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita u d-dokumentazzjoni tad-disinn ta’ l-istrument.

. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita ta’ l-istrumenti mat-tip skond kif inhu deskritt fic-certifikat ta’

l-approvazzjoni tat-tip tal-KE u mal-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

L-elementi, il-htigiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fforma ta’ regoli, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni dwar is-
sistema ta’ kwalita ghandha tizgura ftehim korrett tal-programmi, pjanijiet, manwali u dokumenti ta' fatti
rregistrati dwar il-kwalita.

Ghandu jkollha, b'mod partikolari, deskrizzjoni adegwata ta

— l-iskopijiet tal-kwalita u l-istruttura ta’ organizzazzjoni, ir-responsabbiltajiet u s-setgha ta’ l-amministrazzjoni
fir-rigward tal-kwalita tal-prodott,

— il-process ta’ manifattura, il-kontroll tal-kwalita u t-tekniki ta’ assigurazzjoni u l-mizuri sistematici li
ghandhom jintuzaw,

— l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet li ghandhom jittiehdu qabel, matul u wara I-manifattura, u I-frekwenza li biha
jigu mwettqa,

— il-mezzi ta’ kontroll ta’ l-ilhuq tal-kwalita tal-prodott mehtiega u l-operazzjoni effettiva tas-sistema ta’ kwalita.

. Il-korp innotifikat ghandu jezamina u jevalwa is-sistema ta’ kwalita biex jistabbilixxi jekk din tissoddisfax il-htigiet

li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 2.3.2. Ghandha wkoll tipprezumi l-konformita ma’ dawn il-htigiet fir-
rigward tas-sistemi ta” kwalita li jimplimentaw l-istandard armonizzat li jikkorrispondu.

Ghandha tinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni taghha u tinforma wkoll lill-korpi nnotifikati l-ohra. In-notifika
tal-manifattur ghandu jkollha I-konkluzjonijiet ta’ l-ezaminazzjoni u, fil-kaz ta' rifjut, il-gustifikazzjoni tad-
decizjoni.

. [I-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandhom izommu lill-korp innotifikat li jkun approva s-

sistema ta’ kwalita, infurmat b'xi aggornamenti tas-sistema ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita fir-rigward ta’ bidliet li
rrizultaw minn, per ezempju teknologiji godda jew kuncetti godda ta’” kwalita.
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2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

. Kull korp innotifikat i jirtira l-approvazzjoni tas-sistema tal-kwalita ghandu jinforma b'dan lill-korpi nnotifikati 1-

ohra.

Sorveljanza tal-KE

L-ghan tas-sorveljanza tal-KE huwa li jizgura li l-manifattur jissodisfa 1-obbligi li johorgu mis-sistema ta’ kwalita
approvata.

Il-manifattur ghandu jikkoncedi lill-korp notifikat access, ghal ghanijiet ta’ spezzjoni, ghall-manifattura, l-ispez-
zjoni, l-ittestjar u l-hazna u ghandu jipprovdi kull informazzjoni necessarja, b'mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,
— id-dokumentazzjoni tad-disinn,

— ir-registrazzjonijiet dwar il-kwalita, per ezempju, ir-rapporti ta’ spezzjoni u t-testijiet u d-data ta’ kalibru,
rapporti tal-kwalifiki tal-personal koncernat, ecc.

Il-korp innotifikat ghandu perjodikament jaghmel revizjonijiet tal-kontijiet biex jizgura li l-manifattur ikun
gieghed izomm u japplika is-sistema ta’ kwalita; ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport ta’ l-awditur.

Barra minn hekk, il-korp innotifikat jista’ jzur lill-manifattur minghajr ma javzah. Matul zjarat bhal dawn, il-korp
innotifikat jista’ jaghmel verifiki shah jew parzjali tal-kontijiet. Ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport taz-zjara
u, fejn japplika, brapport dwar il-kontijiet.

Il-korp innotifikat ghandu jizgura li I-manifattur izomm u japplika is-sistema ta’ kwalita.

Verifika tal-KE

Il-verifika tal-KE hija procedura li biha korp innotifikat jikkontrolla u jiccertifika li l-istrumenti koncernati huma
addattati, konformi mat-tip hekk kif inhu deskritt fic-certifikat ta’ l-approvazzjoni tat-tip tal-KE u jissodisfaw il-
htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom. I-korp innotifikat ghandu jwahhal il-marka tal-KE fuq kull
strument.

Kull strument ghandu jigi ezaminat u jsirulu t-testijiet adattati skond l-istandards rilevanti li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 5, jew testijiet ekwivalenti li ghandhom isiru biex jizguraw il-konformita mal-htigiet
essenzjali ta’ din id-Direttiva.

Il-marka tal-KE li hemm referenza ghaliha £ 3.1 aktar 'il fuq ghandu jkollha maghha s-simbolu ta’ identifikaz-
zjoni tal-korp innotifikat.

Ghall-istrumenti li mhumiex soggetti ghall-approvazzjoni tat-tip tal-KE, id-dokumentazzjoni tad-disinn li hemm
referenza ghaliha fl-Anness Il ghandha tkun accessibli ghall-korp innotifikat sal-punt li dan ta’ l-ahhar jitlob dan.

Verifika ta’ l-unita tal-KE

Il-verifika ta’ l-unita tal-KE hija procedura li biha il-korp innotifikat jikkontrolla u jiccertifika li strument, li
generalment ikun iddisinnjat ghal applikazzjoni partikolari, jissodisfa il-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw
ghalih. Il-korp innotifikat ghandu jwahhal il-marka tal-KE ma’ l-istrument.

L-istrument ghandu jigi ezaminat u jsirulu t-testijiet adattati skond l-istandards rilevanti li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 5, jew testijiet ekwivalenti, li ghandhom isiru biex jizguraw il-konformita mal-htigiet
rilevanti ta’ din id-Direttiva.

[l-marka tal-KE li hemm referenza ghaliha f4.1, ghandu jkollha maghha is-simbolu ta’ l-identifikazzjoni tal-korp
innotifikat.

Id-dokumentazzjoni tad-disinn ta’ I-istrument kif specifikat fl-Anness III ghandha tkun disponibbli ghall-korp
innotifikat.

Disposizzjonijiet komuni

Id-dikjarazzjoni tal-konformita tat-tip tal-KE (garanzija tal-kwalita tal-produzzjoni) u l-verifika tal-KE, u I-verifika
ta’ l-unita tal-KE ghandhom isiru fil-post tax-xoghol tal-manifattur jew fkull post iehor jekk it-trasport lejn il-
post ta’ l-uzu ma jirrikjedix li l-istrument jigi zarmat, jekk it-thaddim fil-post ta’ l-uzu ma jirrikjedix il-muntagg
ta’ l-istrument, jew kull istallazzjoni ohra teknika li tista’ taffettwa r-rendiment ta’ l-istrument, u jekk jigi
kkunsidrat il-valur tal-gravita fil-post fejn jithaddem l-istrument jew jekk ir-rendiment ta’ l-istrument ma jkunx
sensittiv ghal varjazzjonijiet fil-gravita. Fkull kaz ichor, ghandhom jigu ezegwiti fil-post ta’ l-uzu ta’ l-istrument.
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5.2.  Jekk ir-rendiment ta’ l-istrument ikun sensittiv ghall-varjazzjonijiet fil-gravita, il-proceduri li hemm referenza
ghalihom 5.1 jistghu isiru fzewg fazijiet, fejn it-tieni fazi ghandha tinkludi l-ezZaminazzjonijiet u t-testijiet kollha
li rrizultat taghhom huwa dipendenti fuq il-gravita, u fejn l-ewwel fazi tkun tinkludi l-ezaminazzjonijiet u t-
testijiet 1-ohra kollha. It-tieni fazi ghandha tigi ezegwita fil-post ta’ l-uzu ta’ l-istrument. Jekk Stat Membru jkun
stabbilixxa zoni ta’ gravita fuq it-territorju tieghu, l-espressjoni “fil-post ta’ l-uzu ta’ l-istrument” tista’ tinqara “fiz-
zona ta’ gravita ta’ l-uzu ta’ l-istrument”.

5.3.1 Meta il-manifattur ikun ghazel li l-ezekuzzjoni ta’ wahda mill-proceduri msemmija £5.1 ssir fzewg fazijiet, u fejn
dawn iz-zewg fazijiet jigu ezegwiti minn partijiet differenti, strument li jkun ghadda mill-ewwel fazi tal-procedura
koncernata ghandu juri s-simbolu ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fdik il-fazi.

5.3.2. Il-parti li tkun ezegwiet l-ewwel fazi tal-procedura ghandha tohrog certifikat ghal kull strument, li fih ikun hemm
id-data ghall-identifikazzjoni ta’ l-istrument u li jispecifika l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet li jkun saru.

[l-parti li tezegwixxi it-tieni fazi tal-procedura ghandha tezegwixxi l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet li ma jkunux
ghadu saru.

5.3.3. Il-manifattur li jkun adotta d-dikjarazzjoni tal-konformita tat-tip tal-KE (garanzija tal-kwalita tal-produzzjoni) fl-
ewwel fazi, jista’ juza l-istess procedura fit-tieni fazi jew jiddecidi li jkompli ghat-tieni fazi tal-verifika tal-KE.

5.3.4. Il-marka tal-KE ghandha tigi mwahhla ma’ l-istrument wara li tkun tlestiet it-tieni fazi, flimkien mas-simbolu ta’
identifikazzjoni tal-korp innotifikat involut fit-tieni fazi.

L-ANNESS III

ID-DOKUMENTZZJONI TAD-DISINN

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha trendi d-disinn, il-manifattura u l-operazzjoni tal-prodott tiftichem u tippermetti li
ssir valutazzjoni tal-konformita tieghu mal-htigiet tad-Direttiva.

Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi sa fejn huwa rilevanti ghall-valutazzjoni:
— deskrizzjoni generali tat-tip,
— id-disinni koncettwali u d-disinni tal-manifattura u l-pjanijiet tal-komponenti, sub-assemblaggi, cirkwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet necessarji ghall-ftehim ta’ dan ta’ hawn fuq, li jinkludu l-operazzjoni ta’ I-
istrument,

— lista ta’ l-istandards li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5, applikati b'mod shih jew parzjali, u d-deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti I-htigiet essenzjali, meta l-istandards li hemm referenza ghalihom fl-
Artikolu 5 ma jkunux gew applikati,

— irrizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula u ta’ l-ezaminazzjonijiet, ecc.,
— ir-rapporti tat-testijiet,

— ic-certifikati ta’ l-approvazzjoni tat-tip tal-KE u r-rizultati tat-testijiet rilevanti fuq strumenti li ghandhom bicciet
identici ghal dawk tad-disinn.
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L-ANNESS IV

1. Strumenti soggetti ghall-procedura ta’ stima tal-konformita tal-KE

1.1. Dawn l-istrumenti ghandhom jkollhom:

(@) — il-marka ta’ konformita tal-KE li tinkludi s-simbolu tal-KE kif huwa deskritt fl-Anness VI, segwiti bl-ahhar
zewg numri tas-sena li fiha giet mwahhla,

— is-simbolu(i) ta’ identifikazzjoni tal-korp(i) nnotifikati li ezegwew s-sorveljanza tal-KE jew il-verifika tal-KE.

Il-marka u l-iskrizzjonijiet imsemmija hawn fuq ghandhom jitwahhlu ma’ l-istrument, migbura flimkien b'mod
distint;

Cx

tikketta hadra ghallingas 12,5 mm x 12,5 mm kwadra li fugha jkun hemm l-ittra kapitali “M” stampata bl-
iswed;

—_
([
Re

l-iskrizzjonijiet li gejjin:

— in-numru tac-certifikat ta’ l-approvazzjoni tat-tip tal-KE, fejn xieraq,

— il-marka u l-isem tal-manifattur,

— il-klassi ta’ precizjoni, maghluqa fforma ovali jew fzewg linji orizzontali maghqudin b’zewg nofs crieki,
— il-kapacita massima fil-forma Max...,

— il-kapacita minima fil-forma Min...,

— l-intervall ta’ l-iskala tal-verifika fil-forma e =,

biz-zjieda ta’, fejn ikun applikabbli:

— numru tas-serje,

— ghal strumenti i huma maghmulin minn unitajiet separati imma asso¢jati: il-marka ta’ identifikazzjoni fuq
kull unita,

— l-iskala ta’ intervall jekk din hija differenti minn e, fil-forma ta’ d =...,
— l-effett massimu addittiv tat-tara, fil-forma ta’ T = +...,
— l-effett massimu li jitnaqqas tat-tara jekk dan ikun differenti minn Max, fil-forma ta’ T = -..,,
— l-intervall tat-tara jekk dan huwa differenti minn d, fil-forma ta’ dT =,
— it-taghbija massima li mhix ta’ periklu jekk din hi differenti minn Max, fil-forma ta’ Lim...,
— il-limiti tat-temperatura specjali, fil-forma... °C/... °C,
— il-proporzjon ta’ bejn ir-ricevitur tat-taghbija u t-taghbija.
1.2. L-istrumenti ghandu jkollhom il-facilitajiet adegwati biex titwahhlilhom il-marka ta’ konformita ufjew l-iskrizzjoni-
jiet tal-KE. Dawn ghandhom ikunu tali li l-marka u l-iskrizzjonijiet ma jkunux jistghu jitnehhew minghajr ma

wiehed jaghmlilhom hsara, u li I-marka u l-iskrizzjonijiet ikunu vizibbli meta l-istrument ikun fil-pozizzjoni ta’
operazzjoni normali tieghu.

1.3. Meta tkun uzata pjanca tad-data, ghandu jkun possibbli li l-pjanca tigi ssigillata sakemm din ma tkunx tista’
titnehha minghajr ma tigi meqruda. Jekk il-pjanca tad-data tista’ tigi ssigillata ghandu jkun possibbli li titpogga
marka ta’ kontroll fugha.

1.4. L-iskrizzjonijiet Max, Min, e, d ghandhom jintwerew hdejn il-wirja tar-rizultat jekk ma jkunux diga jinsabu hemm.

1.5. Kull strument li jkejjel it-taghbija, li huwa kkonnettjat jew li jista’ jigi kkonnettjat ma’ wiehed jew aktar ricevituri
tat-taghbija, ghandu jkollu l-iskrizzjonijiet relatati ma’ l-imsejha ricevituri tat-taghbija.

2. Strumenti ohra

L-istrumenti l-ohra ghandu jkollhom:
— il-marka u l-isem tal-manifattur,

— il-kapacita massimu fil-forma Max...

Dawn l-istrumenti ma jistax ikollom it-tikketti li ghalihom hemm provduti £1.1(b).

3. Is-simbolu ta’ uzu ristrett specifikat fl-Artikolu 12

Dan is-simbolu ghandu jkun maghmul mill-ittra kapitali “M” stampata bl-iswed fuq sfond ahmar li jkun ta’ l-anqas
25 mm x 25 mm kwadru b'zewg dijagonali li jagsmu 1 xulxin u li jiffurmaw salib.
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L-ANNESS V

Mnizzla hawn taht hawn il-kriterji minimi li ghandhom jigu applikati mill-Istati Membri meta jidentifikaw korpi biex
iwettqu x-xoghlijiet relatati mal-proceduri li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 8.

1. Tl-korpi ghandhom jkollhom il-personal, il-mezzi u t-taghmir mehtieg.
2. Tl-persunal ghandu jkollu kompetenza teknika u integrita professjonali.

3. Il-korpi ghandhom jahdmu indipendentement minn kull ¢irku, grupp jew persuni li ghandhom interess dirett jew
indirett fi strumenti ta’ uzin li mhumiex awtomatici fdak li ghandu xjagsam ma’ l-ittestjar, il-preparazzjoni ta’
rapporti, u l-hrug ta’ certifikati u s-sorveljanza mitluba minn din id-Direttiva.

4. Il-persunal ghandu jzomm is-sigriet professjonali.

5. Il-korpi ghandhom ikunu ghamlu assigurazzjoni ¢ivili ta” protezzjoni tal-pubbliku jekk il-protezzjoni ¢ivili taghhom
mhiex koperta mill-Istat taht il-ligi nazzjonali.

Is-sodisfazzjon tal-htigiet taht il-punti 1 u 2 ghandhom ikunu vverifikati perjodikament mill-Istati Membri.

L-ANNESS VI




