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[
(Atti legizlattivi)
REGOLAMENT (UE) Nru 304/2011 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tad-9 ta’ Marzu 2011
li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 708/2007 dwar l-uzu ta’ speci aljeni u li ma jinstabux
lokalment fl-akkwakultura
IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA, (2)  L-azzjoni koordinata u ffinanzjata mill-Komunita, intito-

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 43(2) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidraw l-opinjonijiet tal-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew (1),

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti
nazzjonali,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (%),

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 708/2007 (%) jistabbi-
lixxi qafas li jirregola l-prassi fl-akkwakultura fir-rigward
ta’ speci aljeni u li ma jinstabux lokalment sabiex jigi
evalwat u mminimizzat l-impatt possibbli ta’ dawn u
kwalunkwe speci asso¢jata mhux fil-mira fuq il-habitats
akkwatici. Dan jipprevedi li introduzzjonijiet u trazlo-
kazzjonijiet ghall-uzu ffacilitajiet maghluga tal-akkwakul-
tura jistghu fdata futura jigu ezentati mill-htiega ta’
permess fil-Kapitolu III ta’ dak ir-Regolament, skont in- (5)
formazzjoni u pariri xjentifici godda.

(") GU C 354, 28.12.2010, p. 88, u GU C 51, 17.2.2011, p. 80.

(3) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ Novembru 2010
(ghadha mhix ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-
Kunsill tal-21 ta’ Frar 2011.

() GU L 168, 28.6.2007, p. 1.

lata “Impatti ambjentali ta’ speci aljeni fl-akkwakultura”
(IMPASSE), tat definizzjoni operattiva gdida ta’ “facilitajiet
maghluqa tal-akkwakultura”. Ghal facilitajiet skont dik id-
definizzjoni, il-livell tar-riskju asso¢jat ma’ speci aljeni u li
ma jinstabux lokalment jista’ jitnaqqas ghal livell accet-
tabbli jekk il-potenzjal ghall-hrib tal-organizmi kkoltivati
u ta’ organizmi mhux fil-mira jigi indirizzat matul it-
trasport u jekk protokolli ddefiniti sewwa jigu applikati
fil-facilita li tircevihom. L-introduzzjonijiet u t-traslokazz-
jonijiet ghall-uzu ffacilitajiet maghluqa tal-akkwakultura
ghandhom jigu ezentati biss mir-rekwizit tal-permess
jekk jigu sodisfatti dawk ir-rekwiziti.

Ghalhekk huwa mehtieg li d-definizzjoni ta’ “facilita
maghluqa tal-akkwakultura” tigi emendata fir-Regolament
(KE) Nru 708/2007 billi jizdiedu fatturi specifici mahsuba
sabiex jizguraw il-bijosigurta ta’ dawk il-facilitajiet.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu lista ta’ facilitajiet
maghluga tal-akkwakultura li jinsabu fit-territorju
taghhom. Ghal ragunijiet ta’ trasparenza din il-lista
ghandha tigi ppubblikata u tkun aggornata b'mod rego-
lari fuq sit tal-Internet stabbilit skont ir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 535/2008 tat-13 ta’ Gunju
2008 i jistabbilixxi regoli dettaljat ghall-implimentazzjo-
ni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 708/2007 dwar I-
uzu ta’ speci aljeni u li ma jinstabux lokalment fl-akkwa-
kultura (4.

Wara dawn l-emendi, jehtieg li jsiru certi adattamenti
ohra ghar-Regolament (KE) Nru 708/2007, b'mod parti-
kolari, biex jitnehhew ir-referenzi ghall-“facilitajiet magh-

luga tal-akkwakultura” mid-definizzjoni ta’ “Caqliq ta’
rutina” u mill-Anness L

*) GU L 156, 14.6.2008, p. 6.
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(6)

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
delegati fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) biex tadatta
l-Annessi I, I u III ghall-progress tekniku u xjentifiku,
biex temenda l-Anness IV sabiex izzid speci ghal dak I-
Anness u biex tadotta l-ispecifikazzjonijiet ghall-kondizz-
jonijiet mehtiega biex jizdiedu l-ispeci ghall-Anness IV.
Hu ta’ importanza partikolari li -Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma ta’ thejjija
taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti.

[I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni
permezz ta’ atti implimentattivi fkonformita mal-Arti-
kolu 291 TFUE.

It-terminu “Komunita” uzat fit-termini preskrittivi tar-
Regolament (KE) Nru 708/2007 ghandu jinbidel,
b'segwitu ghad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona fl-
1 ta’ Dicembru 2009.

Ir-Regolament (KE) Nru 708/2007 ghandu ghalhekk jigi
emendat kif mehtieg,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 708/2007 huwa b’dan emendat kif gej:

(1) Fl-Artikoli 2(1), fit-titolu tal-Artikolu 13, fl-Artikolu 15(2) u
fit-titolu tal-Artikolu 19, in-nom “Komunita”, jew l-aggettiv
korrispondenti, huwa sostitwit bin-nom “Unjoni”, jew I-
aggettiv korrispondenti, u ghandu jsir kwalunkwe aggusta-
ment grammatiku mehtieg bhala konsegwenza ta’ din is-
sostituzzjoni.

(2) L-Artikolu 2 huwa emendat kif gej:

(@)

Cx

Fil-paragrafu 5, l-ewwel sentenza hija sostitwita b'dan li
g9:

“5.  Dan ir-Regolament, hlief ghall-Artikolu 3, 1-Arti-
kolu 4(1) u I-Artikolu 4(2)(a), m'ghandux japplika ghall-
ispeci elenkati fl-Anness IV.”;

Il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan li gej:

“7.  I-Kapitoli IIT sa VI m’'ghandhomx japplikaw ghal
caqliq ta’ speci aljeni jew li ma jinstabux lokalment li
jkunu ser jinzammu ffacilitajiet maghluqga tal-akkwakul-
tura, bil-kondizzjoni li t-trasport isehh taht kondizzjo-
nijiet li jipprevijenu l-hrib ta’ dawk l-ispeci u tal-ispeci
mhux fil-mira.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu lista ta’ facilita-
jiet maghluqa tal-akkwakultura fit-territorju taghhom li
jikkonformaw mad-definizzjoni fl-Artikolu 3(3) u

jaggornaw regolarment dik il-lista. Sal-25 ta’ Ottubru
2011 il-lista ghandha tigi ppubblikata fuq is-sit tal-
Internet imwaqqaf fkonformita mal-Artikolu 4(2) tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 535/2008 (*) li
jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni ta’
dan ir-Regolament.

(*) GU L 156, 14.6.2008, p. 6.".

(3) L-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:

(@) H-punt 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3. ‘Facilita maghluqa tal-akkwakultura’ tfisser facilita
fuq l-art:

(a) fejn:

(i) l-akkwakultura ssir fambjent akkwatiku li
jinvolvi ricirkolazzjoni tal-ilma; u

(i) it-tnixxijiet ma jkunu konnessi bl-ebda mod
mal-ilmijiet miftuha qabel ma jigu mghar-
bula u iffiltrati jew ipperkolati u ttrattati
ghall-prevenzjoni tar-rilaxx tal-iskart solidu
fl-ambjent akkwatiku u tal-hrib mill-facilita
ta’ speci kkoltivati u spe¢i mhux fil-mira li
jistghu jibqghu hajjin u sussegwentement
jirriproducu;

(b) u li:

(i) tipprevjeni t-telf ta’ ezemplari mrobbija jew
spe¢i mhux fil-mira u materjal bijologiku
ichor, inkluzi patogeni, minhabba fatturi,
bhal predaturi (ez. ghasafar) u gharghar
(ez. il-facilitd trid tkun fdistanza sikura ‘1
boghod mill-ilmijiet miftuha wara li ssir va-
lutazzjoni xierqa mill-awtoritajiet kompe-
tenti);

,\
=
=

=

tipprevjeni b’mod ragonevoli t-telf ta’ ezem-
plari mrobbija jew spe¢i mhux fil-mira u
materjal bijologiku iehor, inkluzi I-patogeni,
minhabba serq jew vandalizmu; u

(ili) tizgura rimi xieraq tal-organizmi mejtin;”;

(b) I-punt 16 huwa sostitwit b’dan li gej:

“16. ‘caqliq ta’ rutina’ tfisser ic-caqliq ta’ organizmi
akkwati¢i minn sors li jkollu riskju baxx ta’ trasfe-
riment ta’ spe¢i mhux fil-mira u li, minhabba I-
karatteristici tal-organizmi akkwati¢i ufjew il-
metodu ta’ akkwakultura li se jintuza, ma jaghtix
lok ghal effetti ekologici negattivi;”.
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(4) H-Artikolu 4, il-paragrafu ezistenti huwa nnumerat “1” u

~

=

jizdied il-paragrafu li gej:

“2. L-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri ghandhom
jaghmlu monitoragg u supervizjoni tal-attivitajiet tal-akkwa-
kultura biex jizguraw li:

(a) I-facilitajiet maghluqa tal-akkwakultura jkunu konformi
mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 3(3); u

(b) t-trasport mill-facilitajiet maghluqa tal-akkwakultura jew
lejhom isehh fkondizzjonijiet li jkunu tali li jipprevjenu
l-hrib ta’ speci aljeni jew ta’ spe¢i mhux fil-mira.”.

L-Artikolu 14 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 14

Rilaxx gewwa facilitajiet tal-akkwakultura fil-kaz ta’
introduzzjonijiet ta’ rutina

Fil-kaz ta’ introduzzjonijiet ta’ rutina, ir-rilaxx ta’ organizmi
akkwatici ffacilitajiet tal-akkwakultura ghandu jkun permess
minghajr kwarantina jew rilaxx pilota, hlief jekk, fkazijiet
eccezzjonali, l-awtorita kompetenti tiddeciedi mod iehor
abbazi ta’ parir specifiku moghti mill-kumitat konsultattiv.
Caglig minn faéilita maghluga tal-akkwakultura ghal facilita
miftuha tal-akkwakultura ghandu jkun ikkunsidrat bhala
¢agliq ta’ rutina jew mhux ta’ rutina fkonformita mal-Arti-
koli 6 u 7.”.

L-Artikolu 24 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 24
Emendi tal-annessi u regoli dettaljati

1. I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti delegati fkon-
formitd mal-Artikolu 24a u suggett ghall-kondizzjonijiet
stipulati fl-Artikoli 24b u 24c:

(a) temenda l-Annessi I, I u II ghal dan ir-Regolament
sabiex jigu adattati ghall-progress tekniku u xjentifiku,

(b) tadotta specifikazzjonijiet ghall-kondizzjonijiet mehtiega
biex jizdiedu speci ghall-Anness IV, kif provdut fil-para-
grafu 3, u

(c) izzid speci ghall-Anness IV fejn ikun hemm konformita
mal-kondizzjonijiet previsti fil-paragrafu 3 u l-ispecifi-
kazzjonijiet ulterjuri taghhom.

—

2. Meta tadotta atti delegati kif imsemmi fil-paragrafu 1,
il-Kummissjoni ghandha tagixxi fkonformita ma’ dan ir-
Regolament.

3. Sabiex l-ispeci tieghu tigi mizjuda mal-Anness IV, I-
organizmu akkwatiku ghandu jkun intuza fl-akkwakultura
feerti partijiet tal-Unjoni ghal zmien twil (b'referenza ghac-
¢iklu tal-hajja tieghu) minghajr effetti negattivi, u introduzz-
joni u translokazzjoni tieghu ghandhom ikunu possibbli
minghajr i¢-caqliq koincidenti ta’ speci li mhux fil-mira li
potenzjalment huma ta’ hsara.

4. lstati Membri jistghu jitolbu lill-Kummissjoni biex
izzid specijiet mal-Anness IV. L-Istati Membri jistghu
jipprovdu data specifika biex jaghtu prova ta’ koerenza
mal-kriterji rilevanti ghaz-zieda ta’ speci fl-Anness IV. Il-
Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar jekk talba tkunx
xierqa fi Zmien hames xhur minn meta tkun giet ircevuta,
bl-eskluzjoni taz-zmien li Il-Istat Membru jkollu biex
jipprovdi informazzjoni addizzjonali jekk il-Kummissjoni

hekk titlob.

5. L-Istati Membri kkoncernati jistghu fir-rigward tar-
regjuni l-aktar il boghod taghhom kif imsemmi fl-Arti-
kolu 349 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, jipproponu z-zieda ta’ speci li ghandhom jigu
inkluzi fparti separata tal-Anness IV.

6. I-Kummissjoni tista’ tadotta regoli dettaljati ghall-im-
plimentazzjoni tal-paragrafi 4 u 5, u b'mod partikolari 1-
formati, il-kontenut u l-partikolaritajiet tat-talbiet tal-Istati
Membri ghaz-zieda tal-ispeci u l-informazzjoni li ghandha
tinghata bhala appogg ghal talbiet bhal dawn, fkonformita
mal-procedura msemmija fl-Artikolu 30(2) tar-Regolament
(KE) Nru 2371/2002.”.

Jiddahhlu I-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 24a
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha li tadotta l-atti delegati msemmijin fl-Arti-
kolu 24 ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perijodu
ta’ hames snin mill-24 ta’ April 2011. I-Kummissjoni
ghandha taghmel rapport fir-rigward tas-setgha delegata
mhux aktar tard minn sitt xhur gabel it-tmiem tal-perijodu
ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tkun estiza
awtomatikament ghal perijodi ta’ tul ta’ zmien identiku,
hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jirrevokawha
fkonformita mal-Artikolu 24b.

2. Malli tadotta att iddelegat, il-Kummissjoni ghandha
tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.
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3. Is-setgha li tadotta atti delegati ghandha tinghata lill-
Kummissjoni soggett ghall-kondizzjonijiet stipulati fl-Arti-
koli 24b u 24c.

Artikolu 24b
Revoka tad-delega

1. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikolu 24 tista tigi
revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill.

2. L-istituzzjoni li tkun bdiet procedura interna sabiex
tiddeciedi jekk tirrevokax id-delega tas-setgha ghandha
taghmel hilitha biex tinforma lill-istituzzjoni l-ohra u lill-
Kummissjoni fperijodu ta’ zmien ragonevoli qabel ma
tittiched id-decizjoni finali, billi tindika s-setgha delegata li
tista’ tkun soggetta ghal revoka u r-ragunijiet possibbli ghal
revoka.

3. Id-decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-
setgha specifikata fdik id-decizjoni. Ghandha tidhol fis-sehh
minnufih jew fdata aktar tard specifikata fiha. Hija m’'ghand-
hiex taffettwa l-validita tal-atti ddelegati diga fis-sehh.
Ghandha tigi ppubblikata f1l-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 24c¢
Oggezzjonijiet ghal atti delegati

1. I-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu joggezz-
jonaw ghal att delegat fperijodu ta’ xahrejn mid-data tan-
notifika.

Fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill, dak
il-perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn.

2. Jekk, meta jiskadi l-perijodu msemmi fil-paragrafu 1,
la I-Parlament Ewropew u lanqgas il-Kunsill ma jkunu
oggezzjonaw ghall-att delegat, dan ghandu jigi ppubblikat
f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea u ghandu jidhol fis-
sehh fid-data mnizzla fih.

L-att delegat jista’ jigi ppubblikat fI-Gurnal Uffiali tal-
Unjoni Ewropea u jidhol fis-sehh qabel l-iskadenza ta’ dak
il-perijodu jekk il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu t-
tnejn li huma gharrfu lill-Kummissjoni bil-hsieb taghhom li
ma jressqux oggezzjonijiet.

3. Jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw
ghall-att delegat fil-perijodu msemmi fil-paragrafu 1, dan
m'ghandux jidhol fis-sehh. L-istituzzjoni li toggezzjona
ghandha tiddikjara r-ragunijiet ghall-oggezzjoni ghall-att
delegat.”.

L-Anness I huwa emendat kif gej:
(a) L-ewwel paragrafu huwa sostitwit b'dan li gej:

“Kull fejn huwa possibbli, l-informazzjoni ghandha tigi
ssostanzjata b'referenzi mil-letteratura  xjentifika, u
notazzjonijiet ghal komunikazzjonijiet personali mal-
awtoritajiet xjentifici u l-esperti dwar is-sajd.”;

(b) It-Tagsima D (“Interazzjoni mal-ispe¢i indigeni”) hija
emendata kif gej:

(i) il-punt 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“(1) X'inhu l-potenzjal ghas-soppravivenza u l-istab-
biliment tal-organizmu introdott jekk dan

jahrab?”;
(ii) il-punt 6 huwa sostitwit b’dan li gej:

“(6) L-organizmi introdotti jissopravvivu u jirripro-
ducu bsuccess fiz-zona ta’ introduzzjoni
proposta jew ikun mehtieg stokkjar annwali?”.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni

Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Strasburgu, id-9 ta’ Marzu 2011.

Ghall-Parlament Ewropew
I-President
J. BUZEK

Ghall-Kunsill
1l-President
GYORI E.
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REGOLAMENT (UE) Nru 305/2011 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tad-9 ta’ Marzu 2011

li jistabbilixxi kondizzjonijiet armonizzati ghall-kumercjalizzazzjoni tal-prodotti ghall-bini u li
jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (?),

Billi:

Ir-regoli tal-Istati Membri jehtiegu li x-xoghlijiet ta’ bini
jitfasslu u jigu ezegwiti sabiex ma jkunx hemm periklu
ghas-sikurezza ta’ persuni, annimali domesti¢i u proprjeta
kif ukoll ma ssirx hsara lill-ambjent.

Dawk ir-regoli ghandhom influwenza diretta fuq ir-rekwi-
ziti tal-prodotti ghall-bini. Dawk ir-rekwiziti huma
konsegwentement riflessi fl-istandards  ghall-prodotti
nazzjonali, fl-approvazzjonijiet tekni¢i nazzjonali u fi
specifikazzjonijiet u dispozizzjonijiet teknici nazzjonali
ohrajn relatati mal-prodotti ghall-bini. Minhabba d-dispa-
rita taghhom, dawk ir-rekwiziti jfixklu l-kummerc fl-
Unjoni.

Dan ir-Regolament m’'ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati
Membri li jispecifikaw ir-rekwiziti li jqisu necessarji biex
tigi zgurata l-protezzjoni tas-sahha, l-ambjent u I-
haddiema meta jintuzaw prodotti ghall-bini.

() GU C 218, 11.9.2009, p. 15.

() Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-24 ta” April 2009 (GU C 184
E, 8.7.2010, p. 441), pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tat-13 ta’
Settembru 2010 (GU C 282 E, 19.10.2010, p. 1), pozizzjoni tal-
Parlament Ewropew tat-18 ta’ Jannar 2011 (ghadha mhux ippubb-
likata fil-Gurnal Uffigjali) u decizjoni tal-Kunsill tat-28 ta’ Frar 2011.

)

L-Istati Membri introducew dispozizzjonijiet, inkluzi
rekwiziti, relatati mhux biss mas-sigurta tal-bini u ta’
xoghlijiet ta’ bini ohra izda wkoll mas-sahha, id-durab-
bilta, l-ekonomija tal-energija, il-protezzjoni tal-ambjent,
aspetti ekonomici, u aspetti ohra fl-interess pubbliku. II-
ligijiet, ir-regolamenti, il-mizuri amministrattivi jew il-
kazistika, stabbiliti jew fil-livell tal-Unjoni jew fdak tal-
Istat Membru, fir-rigward tax-xoghlijiet ta’ bini jista’
jkollhom impatt fuq ir-rekwiziti tal-prodotti ghall-bini.
Minhabba li l-effett taghhom fuq il-funzjonament tas-
suq intern xX'aktarx li ser ikun simili hafna, huwa xieraq
li dawn il-ligijiet, regolamenti, mizuri amministrattivi jew
kazistika jitqiesu bhala “dispozizzjonijiet” ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament.

Meta applikabbli, id-dispozizzjonijiet ghall-uzu jew l-uzi
intizi ta’ prodott ghall-bini fi Stat Membru, bil-ghan li
jigu rispettati r-rekwiziti bazic¢i ghall-prodotti ghall-bini,
jiddeterminaw il-karatteristici essenzjali li ghandha tigi
dikjarata I-prestazzjoni taghhom. Sabiex tigi evitata dikja-
razzjoni vojta ta’ prestazzjoni, ghandhom jigu dikjarati
talanqas wahda mill-karatteristici ewlenin ta’ prodott
ghall-bini li huma rilevanti ghall-uzu jew ghall-uzi ddik-
jarati.

Id-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE tal-21 ta’ Dicembru
1988 dwar l-approssimazzjoni ta’ ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-
prodotti ghall-bini (*), immirata li tnehhi l-ostakli teknici
ghall-kummer¢ fil-qasam tal-prodotti ghall-bini, sabiex
jissahhah il-moviment liberu taghhom fis-suq intern.

Sabiex tilhaq dak l-objettiv, id-Direttiva 89/106/KEE
pprevediet l-istabbiliment ta’ standards armonizzati
ghall-prodotti ghall-bini u pprevediet I-ghoti ta’ appro-
vazzjonijiet teknic¢i Ewrope;j.

Id-Direttiva 89/106/KEE ghandha tkun issostitwita sabiex
ikun issimplifikat u ¢carat il-qafas ezistenti, u jittejbu t-
trasparenza u l-effikacja tal-mizuri ezistenti.

() GU L 40, 11.2.1989, p. 12.
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Dan ir-Regolament ghandu jichu kont tal-qafas legali
orizzontali ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti fis-
suq intern, stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 765/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008
li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditazzjoni u ghas-
sorveljanza tas-suq relatati mal-kummerdjalizzazzjoni ta’
prodotti (') kif ukoll bid-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008
dwar qafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’
prodotti (?).

It-tnehhija  tal-ostakli teknic¢i fil-qasam tal-bini tista’
tinkiseb biss bl-istabbiliment ta’ specifikazzjonijiet teknici
armonizzati ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-prestazzjoni
tal-prodotti ghall-bini.

Dawk l-ispecifikazzjonijiet teknic¢i armonizzati ghandhom
jinkludu l-ittestjar, il-kalkolu u mezzi ohrajn, definiti fl-
istandards armonizzati u d-Dokumenti Ewropej ta” Valu-
tazzjoni ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni rigward il-ka-
ratteristici essenzjali tal-prodotti ghall-bini.

II-metodi uzati mill-Istati Membri fir-rekwiziti taghhom
ghax-xoghlijiet, kif ukoll regoli nazzjonali ohrajn rigward
il-karatteristici ~ essenzjali  tal-prodotti  ghall-bini,
ghandhom ikunu fkonformitda mal-ispecifikazzjonijiet
teknic¢i armonizzati.

Fejn ikun il-kaz, ghandu jkun inkoraggit l-uzu ta’ klassi-
jiet tal-prestazzjoni marbuta mal-karatteristici essenzjali
tal-prodotti ghall-bini fl-istandards armonizzati, sabiex
jitgiesu livelli differenti tar-rekwiziti bazic¢i ghax-xoghli-
jiet ta’ kostruzzjoni kif ukoll id-differenzi fil-klima, il-
geologija u l-geografija u kondizzjonijiet ohrajn differenti
prevalenti fl-Istati Membri. Fuq bazi ta’ mandat rivedut, il-
korpi Ewropej ghall-istandardizzazzjoni ghandu jkollhom
id-dritt 1i jistabbilixxu dawn il-klassijiet fxi kazijiet, meta
[-Kummissjoni ma tkunx diga stabbiliethom.

Meta l-uzu intiz ikun jehtieg livelli ta’ limitu fir-rigward
ta’ kwalunkwe karatteristika essenzjali li ghandhom jigu
rispettati mill-prodotti ghall-bini fl-Istati Membri, dawk il-
livelli ghandhom ikunu stabbiliti fi specifikazzjonijiet
tekni¢i armonizzati.

Meta tigi vvalutata l-prestazzjoni ta’ prodott ghall-bini,
ghandhom jitqiesu wkoll l-aspetti tas-sahha u s-sikurezza
marbuta mal-uzu tieghu fi¢-¢iklu kollu tal-hajja tieghu.

II-livelli ta’ limitu determinati mill-Kummissjoni fkonfor-
mita ma’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu valuri

L 218, 13.8.2008, p. 30.

L 218, 13.8.2008, p. 82.

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

generalment rikonoxxuti ghall-prodotti ghall-bini fir-
rigward  tad-dispozizzjonijiet  fl-Istati  Membri u
ghandhom jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni skont it-
tifsira tal-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea (TFUE).

[-livelli ta’ limitu jistghu jkunu ta’ karattru tekniku jew
regolatorju, u jistghu jkunu applikabbli ghal karatteristika
wahda jew ghal sett ta’ karatteristici.

II-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) u I-
Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettrotek-
nika (CENELEC) huma rikonoxxuti bhala l-organizzazz-
jonijiet kompetenti ghall-adozzjoni ta’ standards armo-
nizzati fkonformita mal-linji gwida generali ghall-koope-
razzjoni bejn il-Kummissjoni u dawk iz-Zewg organizz-
azzjonijiet iffirmati fit-28 ta’ Marzu 2003. Il-manifatturi
ghandhom juzaw dawk l-istandards armonizzati meta
referenzi ghalihom ikunu gew ippubblikati fI-Gurnal
Uffigiali tal-Unjoni Ewropea u skont il-kriterji stabbiliti
fkonformita mad-Direttiva 98/34/KE  tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistabbi-
lixxi procedura dwar l-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam
tal-istandards u r-regolamenti tekni¢i u r-regoli dwar is-
servizzi tas-So¢jeta tal-Informatika (}). Meta jintlahaq
livell suffi¢jenti ta’ kompetenza teknika u xjentifika
dwar l-aspetti rilevanti kollha, ghandu jkun hemm uzu
akbar tal-istandards armonizzati fir-rigward ta’ prodotti
ghall-bini, inkluz, fejn xieraq, u wara li jigi kkonsultat
il-Kumitat Permanenti dwar il-Bini, billi jkun mehtieg,
permezz ta’ mandati, li dawk l-istandards jigu zviluppati
fuq il-bazi ta’ Dokumenti Ewropej ta’ Valutazzjoni ezis-
tenti.

I-proceduri skont id-Direttiva 89/106/KEE ghall-valu-
tazzjoni tal-prestazzjoni rigward il-karatteristici essenzjali
ta’ prodotti ghall-bini mhux koperti minn standard armo-
nizzat ghandhom ikunu ssimplifikati sabiex isiru aktar
trasparenti u biex jitnaqqsu l-ispejjez ghall-manifatturi
tal-prodotti ghall-bini.

Sabiex manifattur tal-prodotti ghall-bini jkun jista’ jfassal
dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni ghal prodott ghall-bini li
mhuwiex kopert jew li mhuwiex kopert kompletament
minn standard armonizzat, huwa mehtieg li tkun prevista
Valutazzjoni Teknika Ewropea.

[I-manifatturi ta’ prodotti ghall-bini ghandhom ikunu
jistghu jitolbu li jsiru Valutazzjonijiet Tekni¢i Ewropej
fuq il-prodotti taghhom abbazi tal-linji gwida ghall-app-
rovazzjoni teknika Ewropea stabbiliti skont id-Direttiva
89/106/KEE. Id-dritt li jintuzaw dawk il-linji gwida
bhala Dokumenti Ewropej ta’ Valutazzjoni ghalhekk
ghandu jigi zgurat.

() GU L 204, 21.7.1998, p. 37.
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(23)
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(25)

Valutazzjoni u l-hrug ta’ Valutazzjonijiet Teknici Ewropej
ghandhom ikunu fdati lill-Korpi ghal Valutazzjoni
Teknika (minn hawn il quddiem “korpi VT”) mahturin
mill-Istati Membri. Sabiex ikun zgurat li l-korpi VT
ikollhom il-kompetenza mehtiega biex iwettqu dawk il-
kompiti, ir-rekwiziti ghall-hatra taghhom ghandhom
ikunu stabbiliti fil-livell tal-Unjoni.

II-korpi VT ghandhom jistabbilixxu organizzazzjoni
(minn hawn 'il quddiem “organizzazzjoni ta’ korpi VT”),
sostnuta, fejn applikabbli, mill-finanzjament tal-Unjoni,
sabiex tikkoordina l-proceduri ghall-istabbiliment tal-
abbozz ta’ Dokumenti Ewropej tal-Valutazzjoni u sabiex
tohrog il-Valutazzjonijiet Tekni¢i Ewropej, filwaqt li
tizgura t-trasparenza u l-kunfidenzjalita mehtiega ta’
dawk il-proceduri.

Hlief fkazijiet stabbiliti fdan ir-Regolament, it-tqeghid
fuq is-suq ta’ prodott ghall-bini li huwa kopert minn
standard armonizzat jew li ghalih tkun inharget Valutazz-
joni Teknika Ewropea ghandu jkun akkumpanjat minn
dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni rigward il-karatteristici
essenzjali tal-prodott ghall-bini fkonformita mal-ispecifi-
kazzjonijiet teknic¢i armonizzati rilevanti.

Fejn ikun applikabbli, id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni
ghandha tkun akkumpanjata minn informazzjoni dwar
il-kontenut ta’ sustanzi perikoluzi fil-prodott ghall-bini
sabiex jitjiebu I-possibiltajiet ghal bini sostenibbli u jigi
ffacilitat l-izvilupp ta’ prodotti ekologici. Din l-informazz-
joni ghandha tigi pprovduta minghajr pregudizzju ghall-
obbligi, partikolarment fir-rigward tal-ittikkettar, stabbiliti
fi strumenti ohra tal-ligi tal-Unjoni applikabbli ghal
sustanzi perikoluzi u ghandha tkun disponibbli fl-istess
zmien u fl-istess forma bhad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni
biex tilhaq lill-utenti potenzjali kollha tal-prodotti ghall-
bini. L-informazzjoni dwar il-kontenut ta’ sustanzi peri-
koluzi ghall-ewwel ghandha tkun limitata ghas-sustanzi
msemmija fl-Artikoli 31 u 33 tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazz-
joni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici
(REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (). Madankollu, il-htiega specifika ghal informazz-
joni dwar il-kontenut ta’ sustanzi perikoluzi fil-prodotti
ghall-bini ghandhom ikomplu jigu investigati bil-hsieb li
|-firxa ta’ sustanzi koperti tigi kkompletata sabiex jigi
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza
tal-haddiema li juzaw prodotti ghall-bini u tal-utenti ta’
xoghlijiet ta’ bini, inkluz fir-rigward tar-rekwiziti ta’ ricik-
lagg ufjew tal-uzu mill-gdid ta’ partijiet jew materjali. Dan
ir-Regolament huwa bla hsara ghad-drittijiet u l-obbligi

() GU L 396, 30.12.2006, p. 1.

(28)

(29)

(30)

li jistghu japplikaw ghal sustanzi perikoluzi, b'mod parti-
kolari d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-
prodotti bijoc¢idali (?), id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li
tistabilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-
politika tal-ilma (), ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006,
id-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008 dwar l-iskart (*) u r-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifi-
kazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahli-
tiet (°).

Ghandu jkun hemm il-possibbilta li d-dikjarazzjoni ta’
prestazzjoni tigi nnumerata fkonformita man-numru ta’
referenza tat-tip ta’ prodott.

Huwa mehtieg li jkunu previsti proceduri simplifikati biex
jitfasslu  d-dikjarazzjonijiet ta’ prestazzjoni sabiex
jitnaqqas il-piz finanzjarju tal-intraprizi, b'mod partiko-
larti tal-imprizi zghar u ta’ daqs medju (SMEs).

Sabiex ikun zgurat li d-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni tkun
ezatta u affidabbli, il-prestazzjoni tal-prodott ghall-bini
ghandha tkun ivvalutata u l-produzzjoni fil-fabbrika
ghandha tkun ikkontrollata fkonformitd ma’ sistema
adatta ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazz-
joni tal-prodott ghall-bini. Jista’ jintghazel li jigu applikati
diversi sistemi ghal certu prodott ghall-bini, sabiex titqies
ir-relazzjoni specifika ta’ xi whud mill-karatteristici
essenzjali ghar-rekwiziti bazici tax-xoghol tal-bini.

Minhabba l-ispecificita tal-prodotti ghall-bini u l-fokus
partikolari tas-sistema ghall-valutazzjoni taghhom, il-
proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita previsti fid-
Decizjoni Nru 768/2008/KE, u I-moduli stabbiliti fiha,
mhumiex adatti. Ghalhekk, ghandhom ikunu stabbiliti
metodi specifici  ghall-valutazzjoni u l-verifika tal-
kostanza tal-prestazzjoni rigward il-karatteristi¢i essen-
zjali tal-prodotti ghall-bini.

Minhabba d-differenza fit-tifsira tal-marka CE ghall-
prodotti ghall-bini, meta mqabbla mal-principji generali
stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, ghandhom
carezza tal-obbligu li titwahhal il-marka CE ma’ prodotti
ghall-bini u l-konsegwenzi taghha.

123, 24.4.1998, p. 1.
327, 22.12.2000, p. 1.
312, 22.11.2008, p. 3.
353, 31.12.2008, p. 1.
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Bit-twahhil jew bordni ghat-twahhil tal-marka CE ghal
prodott ghall-bini, il-manifatturi ghandhom jindikaw li
jassumu r-responsabbilta ghall-konformita ta’ dak il-
prodott mal-prestazzjoni ddikjarata tieghu.

II-marka CE ghandha titwahhal mal-prodotti ghall-bini
kollha li ghalihom il-manifattur ikun fassal dikjarazzjoni
ta’ prestazzjoni fkonformita ma’ dan ir-Regolament. Jekk
ma tfasslitx dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni, il-marka CE ma
ghandhiex titwahhal.

II-marka CE ghandha tkun l-unika marka ta’ konformita
tal-prodott ghall-bini mal-prestazzjoni ddikjarata u I-
konformita mar-rekwiziti applikabbli rigward il-legizlazz-
joni tal-Unjoni dwar Il-armonizzazzjoni. Madankollu,
jistghu jintuzaw marki ohra, sakemm jghinu biex itejbu
l-protezzjoni tal-utenti tal-prodotti ghall-bini u ma
jkunux koperti mil-legizlazzjoni ezistenti tal-Unjoni
dwar l-armonizzazzjoni.

Sabiex ikun evitat l-ittestjar mhux mehtieg ta’ prodotti
ghall-bini li l-prestazzjoni taghhom tkun giet diga suffic-
jentement murija minn rizultati stabbli ta’ testijiet jew
minn data ezistenti ohra, il-manifattur ghandu jithalla,
skont  kondizzjonijiet stabbiliti  fl-ispecifikazzjonijiet
tekni¢i armonizzati jew fDecizjoni tal-Kummissjoni,
jiddikjara certu livell jew klassi ta’ prestazzjoni minghajr
l-ittestjar jew minghajr aktar ittestjar.

Sabiex tkun evitata duplikazzjoni ta’ testijiet li jkunu diga
twettqu, manifattur ta’ prodott ghall-bini ghandu jithalla
juza r-rizultati tat-test miksuba minn parti terza.

Ghandhom ikunu definiti kondizzjonijiet ghall-uzu ta’
proceduri simplifikati ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni
ta’ prodotti ghall-bini, biex titnagqas kemm jista’ jkun I-
ispiza tat-tqeghid taghhom fis-suq, minghajr ma jonqos
il-livell ta’ sikurezza. Il-manifatturi li juzaw dan it-tip ta’
proceduri simplifikati ghandhom juru kif jixraq li dawk
il-kondizzjonijiet ikunu gew sodisfatti.

Sabiex jissahhah l-impatt tal-mizuri ghas-sorveljanza tas-
suq, il-proceduri simplifikati kollha previsti fdan ir-Rego-
lament ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni ta’ prodotti
jew guridici li jimmanifatturaw il-prodotti li jqieghdu
fis-suq.

Sabiex tkompli titnaqqas l-ispiza tat-tqeghid fis-suq tal-
prodotti ghall-bini ghall-mikrointraprizi li jimmanifattu-
rawhom, huwa mehtieg li jkunu previsti proceduri

(39)

(40)

(41)

(42)

simplifikati ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni, meta I-
prodotti inkwistjoni, tkun xi tkun l-origini taghhom,
ma jkunux jimplikaw thassib sinifikanti dwar is-sigurta,
filwaqt li jkunu jikkonformaw mar-rekwiziti applikabbli.
L-intraprizi li japplikaw dawn il-proceduri simplifikati
ghandhom addizzjonalment juru li huma jikkwalifikaw
bhala mikrointraprizi. Barra minn hekk, huma ghandhom
isegwu l-proceduri applikabbli ghall-verifika tal-kostanza
tal-prestazzjoni  previsti fl-ispecifikazzjonijiet  teknici
armonizzati ghall-prodotti taghhom.

Ghall-prodotti ghall-bini ddisinjati u manifatturati indi-
vidwalment, il-manifattur ghandu jithalla juza proceduri
simplifikati ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni, fejn tkun
tista’ tintwera I-konformita tal-prodott imgieghed fuq is-
suq mar-rekwiziti applikabbli.

Il-qafas interpretattiv ghad-definizzjoni ta’ “process mhux
fserje”, 1i ghandu jigi applikat ghall-prodotti ghall-bini
differenti koperti minn dan ir-Regolament, ghandu jigi
stabbilit mill-Kummissjoni b’konsultazzjoni mal-Kumitat
Permanenti tal-Bini.

L-operaturi ekonomici kollha li jintervjenu fil-katina ta’
forniment u distribuzzjoni ghandhom jiehdu l-mizuri
adatti biex jizguraw li jqieghdu jew jaghmlu disponibbli
fis-suq prodotti ghall-bini biss li huma fkonformita mar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, filwaqt li jimmiraw li
jizguraw il-prestazzjoni ta’ prodotti ghall-bini u jisso-
disfaw ir-rekwiziti bazici tax-xoghlijiet. B'mod partikolari,
l-importaturi u  d-distributuri  tal-prodotti  ghall-bini
ghandhom ikunu konxji tal-karatteristici essenzjali li
ghalihom hemm dispozizzjonijiet fis-suq Komunitarju, u
tar-rekwiziti specifici fl-Istati Membri fir-rigward tar-
rekwiziti bazi¢i tax-xoghlijiet, u juzaw dan I-gharfien
fit-tranzazzjonijiet kummerdjali taghhom.

Huwa importanti li tkun zgurata l-accessibbilta tar-regoli
teknic¢i nazzjonali sabiex l-intraprizi, u b'mod partikolari
I-SMEs, ikunu jistghu jigbru informazzjoni affidabbli u
preciza dwar il-legizlazzjoni fis-sehh fl-Istat Membru
fejn bi  hsiebhom  jikkummer¢jalizzaw  il-prodotti
taghhom. L-Istati Membri ghandhom ghalhekk jahtru
Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini ghal dan il-
fini. Minbarra I-kompiti definiti fl-Artikolu 10(1) tar-
Regolament (KE) Nru 764/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi l-proce-
duri relatati mal-applikazzjoni ta’ certi regoli teknici
nazzjonali ghal prodotti legalment kummer¢jalizzati fi
Stat Membru iehor (1), il-Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti
ghall-Bini ghandhom ghalhekk jipprovdu wkoll infor-
mazzjoni dwar ir-regoli applikabbli ghall-inkorporazz-
joni, l-assemblagg jew l-installazzjoni ta’ tip specifiku ta’
prodott ghall-bini.

() GU L 218, 13.8.2008, p. 21.
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(43)  Sabiex jigi ffacilitat il-moviment liberu tal-merkanzija, il- lijiet tal-bini fit-territorju taghhom ghandha tkun riko-

(44)

(46)

Punti tal-Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini ghandhom
jipprovdu, minghajr hlas, informazzjoni dwar id-dispo-
zizzjonijiet immirati biex jissodisfaw ir-rekwiziti bazici
tax-xoghlijiet tal-bini applikabbli ghall-uzu intiz ta’ kull
prodott ghall-bini fit-territorju ta’ kull Stat Membru. II-
Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini jistghu
jipprovdu wkoll lill-operaturi ekonomic¢i informazzjoni
addizzjonali jew osservazzjonijiet. Ghal aktar informazz-
joni, il-Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini
ghandhom jithallew jitolbu mizati li jkunu proporzjonati
mal-ispejjez biex jigu pprovduti tali informazzjoni jew
osservazzjonijiet. L-Istati Membri ghandhom jizguraw
ukoll li jigu allokati rizorsi sufficjenti ghall-Punti ta’
Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini.

Ladarba l-holgien tal-Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti
ghall-Bini m’'ghandux jinterferixxi mal-allokazzjoni tal-
funzjonijiet fost l-awtoritajiet kompetenti fis-sistemi rego-
latorji tal-Istati Membri, ghandu jkun possibbli ghall-Istati
Membri li jistabbilixxu Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti
ghall-Bini skont kompetenzi regjonali jew lokali. L-Istati
Membri ghandhom ikunu jistghu jafdaw ir-rwol tal-Punti
ta’ Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini lil punti ta’ kuntatt
ezistenti stabbiliti fkonformita ma’ strumenti tal-Unjoni
ohra, sabiex tigi evitata l-proliferazzjoni bla bzonn ta’
punti ta’ kuntatt u biex jigu simplifikati I-proceduri
amministrattivi. Sabiex ma jzidux l-ispejjez amministrat-
tivi ghall-intraprizi u l-awtoritajiet kompetenti, 1-Istati
Membri ghandhom ukoll ikunu jistghu jafdaw ir-rwol
tal-Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini -mhux biss
lis-servizzi ezistenti fl-amministrazzjoni pubblika, izda
wkoll lic-centri nazzjonali tas-SOLVIT, kmamar tal-
kummer¢, organizzazzjonijiet professjonali u korpi
privati.

[I-Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini ghandhom
ikunu kapaci jwettqu l-funzjonijiet taghhom b'mod li
ma jkunx hemm kunflitti ta’ interess, b'mod partikolari
rigward il-proceduri biex tinkiseb il-marka CE.

Ghall-finijiet li jkun zgurat infurzar ekwivalenti u konsis-
tenti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni,
ghandha tkun operata sorveljanza tas-suq effikaci mill-
Istati Membri. Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 jippre-
vedi l-kondizzjonijiet bazi¢i ghall-funzjonament ta’ din is-
sorveljanza tas-suq, spe¢jalment ghall-programmi, il-fi-
nanzjament u l-pieni.

Ir-responsabbilta tal-Istati Membri ghas-sigurta, is-sahha u
kwistjonijiet ohrajn koperti mir-rekwiziti bazici tax-xogh-

(49)

(50)

(53)

noxxuta fi klawzola ta’ salvagwardja li tipprevedi mizuri
protettivi adatti.

Ladarba huwa mehtieg li, fl-Unjoni kollha, ikun Zgurat
livell uniformi ta’ prestazzjoni ta’ korpi li jwettqu l-valu-
tazzjoni u l-verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni tal-
prodotti ghall-bini u ladarba dawn il-korpi kollha
ghandhom iwettqu I-funzjonijiet taghhom fl-istess livell
u taht kondizzjonijiet ta’ kompetizzjoni gusta, ghandhom
ikunu stabbiliti rekwiziti ghal dawk il-korpi li jkunu
geghdin ifittxu li jkunu notifikati ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament. Ghandha tkun prevista wkoll dispozizzjoni
ghad-disponibbilta ta’ informazzjoni adegwata dwar
dawn il-korpi u ghall-monitoragg taghhom.

Sabiex ikun zgurat livell koerenti ta’ kwalita fil-valutazz-
joni u l-verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni tal-prodotti
ghall-bini, huwa mehtieg ukoll li jkunu stabbiliti rekwiziti
applikabbli ghall-awtoritajiet responsabbli biex jinnoti-
fikaw lill-korpi li jwettqu dawn il-kompiti lill-Kummiss-
joni u lill-Istati Membri l-ohrajn.

Skont l-Artikolu 291 TFUE, ir-regoli u l-prin¢ipji generali
ghall-kontroll mill-Istati Membri tal-ezercitar mill-
Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu stabbiliti minn qabel permezz ta’ regolament adottat
skont il-procedura legizlattiva ordinarja. Sa meta jigi
adottat dak ir-regolament ¢did, id-Decizjoni tal-Kunsill
1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999, li tistabbilixxi I-
proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat tal-implimentazzjo-
ni konferiti lill-Kummissjoni () tkompli tapplika, bl-e¢-
¢ezzjoni tal-procedura regolatorja bi skrutinju, li ma
tapplikax iktar.

Sabiex jinkisbu l-objettivi ta’ dan ir-Regolament, il-
Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
ddelegati fkonformita mal-Artikolu 290 TFUE. Huwa
ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni jkollha kon-
sultazzjonijiet adatti matul il-hidma preparatorja taghha,
inkluz fil-livell ta’ esperti.

B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha tadotta atti ddelegati li jiddeskrivu fil-qosor il-
kondizzjonijiet ghall-uzu ta’ siti elettroni¢i fejn tkun
tista’ ssir disponibbli d-dikjarazzjoni tal-prestazzjoni.

Ladarba huwa mehtieg perijodu ta’ zmien biex ikun
zgurat l-istabbiliment tal-qafas ghall-funzjonament adatt
ta’ dan ir-Regolament, l-applikazzjoni tieghu ghandha
tkun diferita bl-ec¢ezzjoni tad-dispozizzjonijiet rigward
il-hatra tal-korpi VT, l-awtoritajiet tan-notifika u I-korpi
nnotifikati, l-istabbiliment ta’ organizzazzjoni tal-korpi
VT u l-istabbiliment tal-Kumitat Permanenti dwar il-Bini.

(") GU L 184, 17.7.1999, p. 23.



L 88/10

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

4.4.2011

(54)  I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom, fkollabo-
razzjoni mal-partijiet interessati, iniedu kampanji ta’ in-
formazzjoni biex jinfurmaw lis-settur tal-bini, b'mod
partikolari l-operaturi ekonomici u l-utenti tal-prodotti
ghall-bini, rigward l-istabbiliment ta’ lingwagg tekniku
komuni, id-distribuzzjoni tar-responsabbiltajiet bejn -
operaturi ekonomic¢i u l-utenti individwali, it-twahhil
tal-marka CE ma’ prodotti ghall-bini, ir-revizjoni tar-
rekwiziti bazi¢i tax-xoghlijiet tal-bini u s-sistemi ta’ valu-
tazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni.

(55 Ir-rekwizit baziku ghax-xoghlijiet tal-bini dwar uzu soste-
nibbli ta’ rizorsi naturali ghandu b'mod partikolari jiehu
kont tar-riciklabbilta tax-xoghlijiet ta’ bini, il-materjali u 1-
partijiet taghhom wara li jitwaqqghu, id-durabbilta tax-
xoghlijiet ta’ bini u l-uzu ta’ materja prima u sekondarja
kompatibbli mal-ambjent fxoghlijiet ta’ bini.

(56)  Ghall-valutazzjoni tal-uzu sostenibbli ta’ rizorsi u tal-
impatt ta’ xoghlijiet ta’ bini fuq l-ambjent, meta dispo-
nibbli, ghandhom jintuzaw Dikjarazzjonijiet tal-Prodotti
Ambjentali (EPD).

(57) Fejn hu possibbli, ghandhom jigi stabbiliti metodi
Ewropej uniformi biex tigi stabbilita l-konformita mar-
rekwiziti bazici stipulati fl-Anness 1.

(58) Ladarba l-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jinkiseb
il-funzjonament korrett tas-suq intern ghal prodotti ghall-
bini permezz ta' specifikazzjonijiet tekni¢i armonizzati
biex tkun espressal-prestazzjoni tal-prodotti ghall-bini,
ma jistax jinkiseb suffi¢jentement mill-Istati Membri u
ghalhekk jista’, minhabba I-iskala u I-effetti tieghu,
jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta
mizuri, fkonformita mal-principju ta’ sussidjarjeta stabbi-
lit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Fkon-
formita mal-principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit
fdan l-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn
minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak I-ghan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi l-kondizzjonijiet ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni ta’ prodotti ghall-bini bl-istabbiliment ta’ regoli
armonizzati dwar kif ghandha tkun espressal-prestazzjoni ta’
prodotti ghall-bini rigward il-karatteristici essenzjali taghhom u
dwar l-uzu tal-marka CE fuq dawk il-prodotti.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw id-defi-
nizzjonijiet li gejjin:

(1) “prodott ghall-bini” tfisser kwalunkwe prodott jew kitt li
jigi prodott u mgieghed fis-suq ghall-inkorporazzjoni
b'mod permanenti fxoghlijiet ta’ bini jew partijiet
minnhom u li l-prestazzjoni tieghu jkollha effett fuq il-
prestazzjoni tax-xoghlijiet ta’ bini fir-rigward tar-rekwiziti
bazic¢i ghax-xoghlijiet tal-bini;

(2) “kitt” tfisser prodott ghall-bini kkumer¢jalizzat minn mani-
fattur uniku bhala sett ta’ mill-inqas zewg komponenti
separati li jehtieg li jinghaqdu biex jigu inkorporati fix-
xoghlijiet tal-bini;

(3) “xoghlijiet ta’ bini” tfisser bini u xoghlijiet ta’ inginerija
civili;

(4) “karatteristici essenzjali” tfisser dawk il-karatteristici tal-
prodott ghall-bini relatati mar-rekwiziti bazici ghal xoghli-
jiet ta’ bini;

(5) “prestazzjoni ta’ prodott ghall-bini” tfisser il-prestazzjoni
relatata mal-karatteristici essenzjali rilevanti, espressi
blivell, klassi, jew fdeskrizzjoni;

(6) “livell” tfisser ir-rizultat tal-valutazzjoni tal-prestazzjoni ta’
prodott ghall-bini fir-rigward tal-karatteristici essenzjali
tieghu, espress bhala valur numeriku;

(7) “klassi” tfisser firxa ta’ livelli, delimitati permezz ta’ valur
minimu u massimu, ta’ prestazzjoni ta’ prodott ghall-bini;

(8) “livell ta’ limitu” tfisser livell ta’ prestazzjoni minimu jew
massimu ta’ prodott ghall-bini;

(9) “tip tal-prodott” tfisser is-sett ta’ livelli jew klassijiet ta’
prestazzjoni rappreZentattivi ta’ prodott ghall-bini, fir-
rigward tal-karatteristici essenzjali tieghu, prodott bl-uzu
ta’ kombinazzjoni partikolari ta’ materja prima jew
elementi ohrajn fi process ta’ produzzjoni specifiku;

(10) “specifikazzjonijiet teknici armonizzati” tfisser standards
armonizzati u Dokumenti Ewropej ta’ Valutazzjoni;
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(11) “standard armonizzat” tfisser standard adottat minn
wiched mill-korpi Ewropej ghall-istandardizzazzjoni elen-
kati fl-Anness I ghad-Direttiva 98/34/KE, abbazi ta’ talba
mahruga mill-Kummissjoni, fkonformita mal-Artikolu 6
ta’ dik id-Direttiva;

(12) “Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni” tfisser dokument
adottat mill-organizzazzjoni tal-korpi VT ghall-finijiet tal-
hrug ta’ Valutazzjonijiet Teknic¢i Ewrope;j;

(13) “Valutazzjoni Teknika Ewropea” tfisser il-valutazzjoni
dokumentata tal-prestazzjoni ta’ prodott ghall-bini, frabta
mal-karatteristici essenzjali tieghu, fkonformita mad-Doku-
ment Ewropew ta’ Valutazzjoni rispettiv;

(14) “uzu intiz” tfisser l-uzu intiz ta’ prodott ghall-bini kif
definit fl-ispecifikazzjoni teknika armonizzata li tapplika;

(15) “Dokumentazzjoni Teknika Specifika” tfisser dokumentazz-
joni li turi li I-metodi fi hdan is-sistema applikabbli ta’
valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni gew
sostitwiti b’'metodi ohrajn, sakemm ir-rizultati miksuba
permezz ta’ dawk il-metodi l-ohrajn huma ekwivalenti
ghar-rizultati miksuba bil-metodi ta’ ttestjar tal-istandard
armonizzat korrispondenti;

(16) “maghmula disponibbli fis-suq” tfisser kwalunkwe forni-
ment ta’ prodott ghall-bini ghad-distribuzzjoni jew l-uzu
fis-suq tal-Unjoni u matul attivita kummer¢jali, kemm jekk
bi hlas jew minghajr hlas;

(17) “tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba li prodott ghall-bini
jsir disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

(18) “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, l-importatur, id-
distributur jew ir-rapprezentant awtorizzat;

(19) “manifattur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
li timmanifattura prodott ghall-bini jew li tara li tali
prodott jigi ddisinjat jew immanifatturat, u li tpoggi jew
taghmel disponibbli fis-suq dak il-prodott fisimha jew taht
il-marka tal-fabbrika taghha;

(20) “distributur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
fil-katina tal-forniment, barra mill-manifattur jew l-impor-
tatur, li tkun ghamlet il-prodott ghall-bini disponibbli fis-
sug;

(21) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
stabbilita fl-Unjoni, li tqieghed fis-suq prodott ghall-bini
minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

(22) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna
fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun irceviet
mandat bil-miktub minn manifattur sabiex tagixxi fismu
fir-rigward ta’ kompiti specifikati;

(23) “irtirar” tfisser kwalunkwe mizura li ghandha l-ghan li
tipprevjeni li prodott ghall-bini fil-katina tal-provvista jsir
disponibbli fis-sug;

(24) “tehid lura” tfisser kwalunkwe mizura li ghandha l-ghan li
tichu lura prodott ghall-bini li jkun diga sar disponibbli
ghall-utent ahharj;

(25) “akkreditazzjoni” ghandha t-tifsira assenjata lilha mir-Rego-
lament (KE) Nru 765/2008;

(26) “kontroll tal-produzzjoni ffabbrika” tfisser il-kontroll
dokumentat, permanenti u intern tal-produzzjoni ffabb-
rika, fkonformita mal-ispecifikazzjonijiet teknic¢i armoniz-
zati rilevanti;

(27) “mikrointrapriza” tfisser mikrointrapriza kif definita fir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003
rigward id-definizzjoni ta’ intraprizi mikro, Zghar u ta’
dags medju (V);

(28) “ciklu tal-hajja” tfisser l-istadji konsekuttivi u interkonnessi
ta’ hajjet il-prodott ghall-bini, mill-akkwist tal-materja
prima jew il-generazzjoni minn rizorsi naturali sar-rimi
finali.

Artikolu 3

Rekwiziti bazi¢i ghax-xoghlijiet ta’ bini u karatteristi¢i
essenzjali tal-prodotti ghall-bini

1. Ir-rekwiziti bazi¢i ghax-xoghlijiet ta’ bini stabbiliti fl-
Anness 1 ghandhom jikkostitwixxu I|-bazi ghat-thejjija ta’
mandati ghall-istandardizzazzjoni u specifikazzjonijiet teknici
armonizzati.

2. Il-karatteristici essenzjali tal-prodotti ghall-bini ghandhom
ikunu stabbiliti fl-ispecifikazzjonijiet teknici armonizzati rigward
ir-rekwiziti bazi¢i ghax-xoghlijiet ta’ bini.

3. Ghal familji specifi¢i ta’ prodotti ghall-bini koperti minn
standard armonizzat, il-Kummissjoni ghandha, fejn adatt u fir-
rigward tal-uzi intizi taghhom kif definiti fl-istandards armoniz-
zati, tiddetermina permezz ta’ atti ddelegati skont l-Artikolu 60,
dawk il-karatteristici essenzjali li ghalihom il-manifattur ghandu
jiddikjara l-prestazzjoni tal-prodott meta jitqieghed fis-suq.

(") GU L 124, 20.5.2003, p. 36.
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Fejn adatt, il-Kummissjoni ghandha tiddetermina wkoll,
permezz ta’ atti ddelegati skont I-Artikolu 60, livelli ta’ limitu
ghall-prestazzjoni fir-rigward tal-karatteristici ~essenzjali i
ghandhom jigu ddikjarati.

KAPITOLU II
DIKJARAZZJONI TA’ PRESTAZZJONI U L-MARKA CE
Artikolu 4
Dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni

1. Meta prodott ghall-bini jkun kopert minn standard armo-
nizzat jew jikkonforma ma’ Valutazzjoni Teknika Ewropea li
tkun inharget ghalih, il-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni
ta’ prestazzjoni ghalih meta jitqieghed fis-suq.

2. Meta prodott ghall-bini jkun kopert minn standard armo-
nizzat jew jikkonforma ma’ Valutazzjoni Teknika Ewropea li
tkun inharget ghalih, l-informazzjoni fi kwalunkwe ghamla
dwar il-prestazzjoni tieghu fir-rigward tal-karatteristici essenzjali,
kif definiti fl-ispecifikazzjoni teknika armonizzat li tapplika,
tista’ tigi pprovduta biss jekk tkun inkluza u specifikata fid-
dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni hlief fejn, fkonformita mal-Arti-
kolu 5, ma tkun tfasslet l-ebda dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni.

3. Permezz tat-tfassil tad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni, il-
manifattur ghandu jassumi r-responsabbilta ghall-konformita
tal-prodott ghall-bini mal-prestazzjoni ddikjarata. Fin-nuqqas
ta’ indikazzjonijiet oggettivi ghall-kuntrarju, Il-Istati Membri
ghandhom jipprezumu li d-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni mfassla
mill-manifattur tkun preciza u affidabbli.

Artikolu 5
Derogi mit-tfassil ta’ Dikjarazzjoni tal-Prestazzjoni

B'deroga mill-Artikolu 4 (1) u fin-nuqgas ta’ dispozizzjonijiet
tal-Unjoni jew nazzjonali li jirrikjedu d-dikjarazzjoni ta’ karatte-
ristici essenzjali fejn il-prodotti ghall-bini jkunu intizi biex
jintuzaw, il-manifatturi jistghu ma jfasslux dikjarazzjoni ta’ pres-
tazzjoni meta jqieghdu fis-suq prodott ghall-bini kopert minn
standard armonizzat, meta:

(a) il-prodott ghall-bini ikun manifatturat individwalment jew
maghmul skont l-ordni fi process mhux fserje, u inkorporat
fxoghol wiched identifikat, minn manifattur li huwa respon-
sabbli ghall-inkorporazzjoni sikura tal-prodott fix-xoghlijiet
ta’ bini, fkonformita mar-regoli nazzjonali applikabbli u
taht ir-responsabbilta ta’ dawk responsabbli ghall-ezekuzz-
joni sikura tax-xoghlijiet innomimati taht ir-regoli nazzjonali

applikabbli;

(b) il-prodott ghall-bini huwa manifatturat fuq is-sit tal-bini
ghall-inkorporazzjoni tieghu fix-xoghlijiet ta’ bini rispettivi
fkonformita mar-regoli nazzjonali applikabbli u taht ir-
responsabbilta ta’ dawk responsabbli ghall-ezekuzzjoni
sikura tax-xoghlijiet innominati taht ir-regoli nazzjonali

applikabbli; or

(c) il-prodott ghall-bini huwa manifatturat b'mod tradizzjonali
jew b'mod xieraq ghall-konservazzjoni tal-wirt storiku u fi
process li mhuwiex industrijali biex jirrinova adegwatament
xoghlijiet ta’ bini li huwa uffi¢jalment protett bhala parti
minn ambjent ikklassifikat jew minhabba l-mertu specjali
tieghu, arkitettoniku jew storiku, fkonformita mar-regoli
nazzjonali applikabbli.

Artikolu 6
Kontenut tad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni

1. Id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni ghandha tesprimi l-pres-
tazzjoni tal-prodotti ghall-bini fir-rigward tal-karatteristici
essenzjali ta’ dawk il-prodotti fkonformitd mal-ispecifikazzjoni-
jiet tekni¢i armonizzati rilevanti.

2. Id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni ghandu jkun fiha b'mod
partikolari l-informazzjoni li gejja:

(a) ir-referenza tat-tip tal-prodott, li ghalih tkun tfasslet;

(b) is-sistema jew sistemi ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza
tal-prestazzjoni tal-prodott ghall-bini kif stabbilit fl-Anness
Vi

(¢) in-numru ta’ referenza u d-data tal-hrug tal-istandard armo-
nizzat jew il-Valutazzjoni Teknika Ewropea, li jkunu ntuzaw
ghall-valutazzjoni ta’ kull karatteristika essenzjali;

(d) fejn japplika, in-numru ta’ referenza tad-Dokumentazzjoni
Teknika Specifika uzata u r-rekwiziti li skont il-manifattur il-
prodott jikkonforma maghhom.

3. Id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni ghandu barra minn hekk
ikun fiha wkoll:

(@) l-uzu jew l-uzi intizi ghall-prodott ghall-bini, fkonformita
mal-ispecifikazzjoni teknika armonizzata applikabbli;

(b) il-lista  tal-karatteristici  essenzjali ~ kif  determinat
fl-ispecifikazzjoni teknika armonizzata ghall-uzu jew l-uzi
intizi ddikjarati;
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(c) il-prestazzjoni ta’ mill-inqas wahda mill-karatteristici essen-
zjali tal-prodott ghall-bini, rilevanti ghall-uzu jew l-uzi intizi
ddikjarati;

=

fejn applikabbli, il-prestazzjoni ta’ prodott ghall-bini, b'livelli
jew klassijiet, jew f'deskrizzjoni, jekk ikun mehtieg abbazi ta’
kalkolu fir-rigward tal-karatteristici essenzjali tieghu determi-
nati fkonformita mal-Artikolu 3(3);

(e) il-prestazzjoni ta’ dawk il-karatteristici essenzjali tal-prodott
ghall-bini i huma relatati mal-uzu jew l-uzi intizi, waqt li
jitgiesu d-dispozizzjonijiet fir-rigward tal-uzu jew l-uzi intizi
fil-post fejn il-manifattur bi hsiebu li l-prodott ikun dispo-
nibbli fis-suqg;

(f) ghall-karatteristici essenzjali elenkati, li ghalihom mhi ddik-
jarata l-ebda prestazzjoni, l-akronimu “NPD” (Ebda Prestazz-
joni Determinata);

©

meta ghal dak il-prodott tkun inharget Valutazzjoni Teknika
Ewropea, il-prestazzjoni, blivelli jew klassijiet, jew fdeskriz-
zjoni, tal-prodott ghall-bini fir-rigward tal-karatteristici
essenzjali kollha li jkunu jinsabu fil-Valutazzjoni Teknika
Ewropea korrispondenti.

4. Id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjonijiet ghandha titfassal bl-uzu
tal-mudell stabbilit fl-Anness III.

5. L-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 31 jew, skont il-
kaz, fl-Artikolu 33 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006,
ghandha tigi pprovduta flimkien mad-dikjarazzjoni ta’ prestazz-
joni.

Artikolu 7
Il-provvediment tad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni

1. Ma’ kull prodott li jkun sar disponibbli fis-suq ghandha
tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-prestazzjoni jew fuq
karta jew b'mezz elettroniku.

Madankollu, meta lott tal-istess prodott ikun pprovdut lil utent
uniku, huwa jista’ jkun akkumpanjat minn kopja unika tad-
dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni jew fuq karta jew b'mezz elettro-
niku.

2. Il-kopja fuq karta tad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni
ghandha tkun ipprovduta jekk jitlobha min ghandu jirceviha.

3. Bderoga mill-paragrafi 1 u 2, il-kopja tad-dikjarazzjoni ta’
prestazzjoni tista’ ssir disponibbli fuq sit tal-Internet fkonfor-
mita mal-kondizzjonijiet li jridu jigu stabbiliti mill-Kummissjoni
permezz ta’ atti ddelegati skont l-Artikolu 60. Tali kondizzjoni-

jiet ghandhom, inter alia, jiggarantixxu li d-dikjarazzjoni ta’
prestazzjoni tibqa’ disponibbli tal-angas ghall-perijodu msemmi
fl-Artikolu 11(2).

4. Id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni ghandha tigi pprovduta fil-
lingwa jew il-lingwi mehtiega mill-Istat Membru fejn il-prodott
isir disponibbli.

Artikolu 8
Prin¢ipji generali u uzu tal-marka CE

1. Il-principji generali stabbiliti fl-Artiklu 30 tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 ghandhom japplikaw ghall-marka CE.

2. Il-marka CE ghandha titwahhal ma’ dawk il-prodotti ghall-
bini, li ghalihom il-manifattur ikun fassal dikjarazzjoni ta’ pres-
tazzjoni fkonformita mal-Artikoli 4 u 6.

Jekk il-manifattur ma jfassalx dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni
fkonformita mal-Artikoli 4 u 6, il-marka CE ma tistax
titwahhal.

Bit-twahhil jew wara t-twahhil tal-marka CE, il-manifatturi
jindikaw li jiehdu r-responsabbilta ghall-konformita tal-prodott
ghall-bini mal-prestazzjoni ddikjarata kif ukoll ghall-konformita
mar-rekwiziti kollha applikabbli u li huma stabbiliti fdan ir-
Regolament u flegizlazzjoni tal-Unjoni rilevant dwar l-armo-
nizzazzjoni li jipprevedu dan it-twahhil.

Ir-regoli ghat-twahhil tal-marka CE previsti flegizlazzjoni Komu-
nitarja ohra dwar l-armonizzazzjoni ghandhom japplikaw
minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan il-paragrafu.

3. Ghal kwalunkwe prodott ghall-bini kopert minn standard
armonizzat, jew li ghalih saret Valutazzjoni Teknika Ewropea, il-
marka CE ghandha tkun l-unika marka li ticcertifika I-konfor-
mita tal-prodott ghall-bini mal-prestazzjoni ddikjarata fir-
rigward tal-karatteristici essenzjali, koperti mill-istandard armo-
nizzat jew mill-Valutazzjoni Teknika Ewropea.

Fdan ir-rigward, l-Istati Membri m’'ghandhom jintrodu¢u l-ebda
referenza jew ghandhom jirtiraw kwalunkwe referenza fil-mizuri
nazzjonali ghall-marka li ticcertifika l-konformita mal-prestazz-
joni ddikjarata fir-rigward tal-karatteristici essenzjali koperti
minn standard armonizzat differenti mill-marka CE.

4. Stat Membru ma ghandux jipprojbixxi jew jimpedixxi, fit-
territorju tieghu jew taht ir-responsabbilta tieghu, li jsir dispo-
nibbli fis-suq jew l-uzu ta’ prodotti ghall-bini li ghandhom il-
marka CE, meta l-prestazzjonijiet iddikjarati jkunu jikkorris-
pondu ghar-rekwiziti ghal tali uzu fdak l-Istat Membru.
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5. Stat Membru ghandu jizgura li l-uzu tal-prodotti ghall-bini
li ghandhom il-marka CE ma ghandux jixxekkel minn regoli jew
kondizzjonijiet imposti minn korpi pubblici jew korpi privati li
jagixxu bhala intrapriza pubblika, jew li jagixxu bhala korp
pubbliku abbazi ta’ pozizzjoni ta’ monopolju jew skont mandat
pubbliku, meta l-prestazzjonijiet iddikjarati jkunu jikkorrispondu
ghar-rekwiziti ghal tali uzu fdak I-Istat Membru.

6. Il-metodi uzati mill-Istati Membri fir-rekwiziti taghhom
ghax-xoghlijiet tal-bini, kif ukoll regoli nazzjonali ohrajn
rigward  il-karatteristici  essenzjali  tal-prodotti  ghall-bini,
ghandhom ikunu fkonformitd mal-istandards armonizzati.

Artikolu 9
Regoli u kondizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE

1. Il-marka CE ghandha titwahhal mal-prodott ghall-bini jew
fuq itikketta mwahhla mieghu b'mod vizibbli, leggibbli u inde-
libbli. Fejn dan mhuwiex possibbli jew mhuwiex konsiljabbli
minhabba n-natura tal-prodott, hija ghandha titwahhal mal-
imballagg jew mad-dokumenti akkumpanjanti.

2. Il-marka CE ghandha tkun segwita mill-ahhar zewg cifri
tas-sena li fiha twahhlet, l-isem u l-indirizz registrat tal-mani-
fattur, jew il-marka ta’ identifikazzjoni li tippermetti li jigi iden-
tifikat I-isem u l-indirizz tal-manifattur b'mod facli u mhux
ambigwu, il-kodi¢i ta’ identifikazzjoni uniku tat-tip ta’ prodott,
in-numru tar-referenza tad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni u I-
prestazzjoni ddikjarata fih, il-livelli jew klassi tal-prestazzjoni
dikjarata, ir-referenza ghall-ispecifikazzjoni teknika armonizzata
applikata, in-numru tal-identifikazzjoni tal-korp innotifikat, jekk
applikabbli, u l-uzu intiz kif stabbilit fl-ispecifikazzjoni teknika
armonizzata applikata.

3. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel ma I-prodott ghall-
bini jitqieghed fis-sug. Hija tista’ tkun segwita minn pitto-
gramma jew kwalunkwe marka ohra li tindika b'mod partikolari
riskju jew uzu spegjali.

Artikolu 10
Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini

1.  L-Istati Membri ghandhom jinnominaw Punti ta’ Kuntatt
ghall-Prodotti ghall-Bini skont I-Artikolu 9 tar-Regolament (KE)
Nru 764/2008.

2. L-Artikoli 10 u 11 tar-Regolament (KE) Nru 764/2008
ghandhom japplikaw ghall-Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti
ghall-Bini.

3. Rigward il-kompiti definiti fl-Artikolu 10(1) tar-Regola-
ment (KE) Nru 764/2008, kull Stat Membru ghandu jizgura li
|-Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini jipprovdu informazz-
joni, li tuza termini trasparenti u li jinftehmu fac¢ilment, dwar id-
dispozizzjonijiet fit-territorju tieghu li huma mmirati sabiex

jissodisfaw ir-rekwiziti bazi¢i ghax-xoghlijiet tal-bini applikabbli
ghall-uzu intiz ta’ kull prodott ghall-bini, kif previst fil-punt (e)
tal-Artikolu 6(3) ta’ dan ir-Regolament.

4.  1l-Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti ghall-Bini ghandhom
ikunu kapaci jwettqu l-funzjonijiet taghhom b'mod li jevita
kunflitti ta’ interess, b’'mod partikolari rigward il-proceduri ta’
access ghall-marka CE.

KAPITOLU III
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI
Artikolu 11
Obbligi tal-manifatturi

1. Il-manifatturi ghandhom ifasslu dikjarazzjoni ta’ prestazz-
joni fkonformita mal-Artikoli 4 u 6, u jwahhlu l-marka CE
fkonformita mal-Artikoli 8 u 9.

Bhala l-bazi ghad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni, il-manifatturi
ghandhom ifasslu dokumentazzjoni teknika li tiddeskrivi I-
elementi rilevanti kollha relatati mas-sistema mehtiega ghall-va-
lutazzjoni u l-verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni.

2. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni
teknika u d-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni ghal perijodu ta’ 10
snin wara li I-prodott ghall-bini jkun tqieghed fis-suq.

Fejn adatt, il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ddelegati skont
l-Artikolu 60, temenda dak il-perijodu ghal familji ta’ prodotti
ghall-bini abbazi tal-hajja mistennija jew ir-rwol tal-prodott

ghall-bini fix-xoghlijiet.

3. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkun hemm fis-sehh
proceduri sabiex ikun assigurat li -produzzjoni fserje zzomm il-
prestazzjoni ddikjarata. Il-bidliet fit-tip ta’ prodott u fl-ispecifi-
kazzjonijiet tekni¢i armonizzati applikabbli ghandhom jitqiesu
adegwatament.

I[I-manifatturi ghandhom, meta jitgies li jkun adatt biex jigu
zgurati l-precizjoni, l-affidabbilta u l-istabbilta tal-prestazzjoni
ddikjarata tal-prodott ghall-bini, iwettqu testijiet ta’ kampjuni
ta’ prodotti ghall-bini mqieghda fis-suq jew maghmula dispo-
nibbli, jinvestigaw, u, jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’
Imenti, ta’ prodotti mhux konformi u ta’ tehid lura ta’ prodotti,
u jzommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe monito-

ragg bhal dan.

4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li l-prodotti ghall-bini
taghhom ikollhom numru tat-tip, tal-lott jew tas-serje jew
kwalunkwe element iehor li jippermetti l-identifikazzjoni
taghhom, jew, fejn id-dags jew in-natura tal-prodott ma jipper-
mettuhx, li l-informazzjoni mehtiega tkun ipprovduta fuq
imballagg jew fdokument li jakkumpanja l-prodott ghall-bini.
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5. Il-manifatturi ghandhom jindikaw fuq il-prodott ghall-bini
jew, fejn dan mhux possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew fdoku-
ment li jakkumpanja l-prodott ghall-bini, isimhom, l-isem tal-
kummer¢ irregistrat jew il-marka tal-fabbrika rregistrata u l-indi-
rizz fejn jistghu jkunu kkuntattjati. L-indirizz ghandu jindika
punt uniku fejn jista’ jigi kuntattjat il-manifattur.

6.  Meta jaghmlu l-prodott ghall-bini disponibbli fis-suq, il-
manifatturi ghandhom jizguraw li I-prodott ikun akkumpanjat
minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza flingwa li
tkun tista’ tinftichem facilment mill-utenti.

7. Il-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu
li prodott ghall-bini li huma jkunu gieghdu fuq is-suq ma jkunx
konformi mad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni jew mhux konformi
ma’ rekwiziti ohrajn applikabbli fdan ir-Regolament, ghandhom
minnufih jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott
ghall-bini jsir konformi, jew, jekk ikun xieraq, jirtirawh jew
jiehduh lura. Barra minn hekk, fejn il-prodott ikun jipprezenta
riskju, il-manifatturi ghandhom jinformaw minnufih lill-awtori-
tajiet kompetenti nazzjonali tal-Istati Membri fejn huma jkun
ghamlu l-prodott disponibbli ghal dak il-ghan, billi jaghtu d-
dettalji, b’'mod partikolari, dwar in-nuqqas ta’ konformita u
dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

8.  Il-manifatturi ghandhom, b’segwitu ghal talba mmotivata
minn awtorita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-infor-
mazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru I-
konformita tal-prodott ghall-bini mad-dikjarazzjoni ta’ prestazz-
joni u konformita ma’ rekwiziti ohrajn applikabbli fdan ir-
Regolament, flingwa li tkun tista’ tinftichem fac¢ilment minn
dik l-awtorita. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita,
fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kwalunkwe azzjoni mehuda biex
jigu eliminati r-riskji ponuti mill-prodotti ghall-bini li huma
jkunu gieghdu fuq is-suq.

Artikolu 12
Rapprezentanti awtorizzati

1. Il-manifattur jista’ jahtar, permezz ta’ mandat bil-miktub,
rapprezentant awtorizzat.

It-tfassil ta” dokumentazzjoni teknika ma ghandux jaghmel parti
mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

2. Ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti
specifikati fil-mandat. Il-mandat ghandu jippermetti li r-rappre-
zentant awtorizzat iwettaq tal-anqas il-kompiti li gejjin:

(a) izomm id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni u d-dokumentazzjo-
ni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali
ghas-sorveljanza ghall-perijodu msemmi fl-Artikolu 11(2);

(b) b'segwitu ghal talba mmotivata minn awtorita kompetenti
nazzjonali, jipprovdi lil dik l-awtorita bl-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juri I-konformita tal-
prodott ghall-bini mad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni u
konformitd ma’ rekwiziti ohrajn applikabbli fdan ir-Regola-
ment;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, fuq talba
taghhom, fir-rigward ta’ kwalunkwe azzjoni mehuda biex
jigu eliminati riskji ponuti minn prodotti ghall-bini koperti
mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

Artikolu 13
Obbligi tal-importaturi

1. L-importaturi ghandhom iqieghdu fis-suq tal-Unjoni dawk
il-prodotti ghall-bini li huma konformi mar-rekwiziti applikabbli
fdan ir-Regolament biss.

2. Qabel ma jqieghdu fis-suq il-prodott ghall-bini, l-importa-
turi ghandhom jizguraw li I-valutazzjoni u l-verifika tal-kostanza
tal-prestazzjoni jkunu twettqu mill-manifattur. Huma ghandhom
jizguraw li l-manifattur ikun fassal id-dokumentazzjoni teknika
msemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 11(1) u d-dikjaraz-
zjoni ta’ prestazzjoni fkonformita mal-Artikoli 4 u 6. Huma
ghandhom jizguraw ukoll li l-prodott, fejn mehtieg, ikollu 1-
marka CE, li l-prodott ikun akkumpanjat mid-dokumenti
mehtiega u li l-manifattur ikun ikkonforma mar-rekwiziti stab-
biliti fl-Artikoli 11(4) u (5).

Fejn importatur jikkunsidra jew ikollu raguni biex jemmen li I-
prodott ghall-bini ma jkunx konformi mad-dikjarazzjoni ta’
prestazzjoni jew mhux konformi ma’ rekwiziti ohrajn appli-
kabbli fdan ir-Regolament, l-importatur m'ghandux iqieghed
fis-suq il-prodott ghall-bini gabel ma dan jikkonforma mad-
dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni li takkumpanjah u jikkonforma
mar-rekwiziti l-ohra applikabbli fdan ir-Regolament jew
sakemm id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni ma tkunx ikkoreguta.
Barra minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta riskju, l-importatur
ghandu jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet ghas-sorvel-
janza tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw fuq il-prodott ghall-bini
jew, fejn dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew
fdokument li jakkumpanja l-prodott isimhom, l-isem tal-
kummer¢ irregistrat jew il-marka tal-fabbrika rregistrata u l-indi-
rizz fejn jistghu jkunu kkuntattjati.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li, meta jaghmlu I-
prodott ghall-bini disponibbli fis-suq, il-prodott ikun akkum-
panjat minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza
flingwa i tkun tista’ tinftichem fac¢ilment mill-utenti, kif idde-
terminat mill-Istat Membru koncernat.
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5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, waqt li prodott ghall-
bini jkun taht ir-responsabbilta taghhom, il-kondizzjonijiet tal-
hzin jew tat-trasport ma jipperikolawx il-konformita tieghu
mad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni u l-konformita ma’ rekwiziti
ohrajn taht dan ir-Regolament.

6.  L-importaturi ghandhom, meta jitgies li jkun adatt biex
jigu zgurati l-precizjoni, l-affidabbilta u l-istabbilta tal-prestazz-
joni ddikjarata tal-prodott ghall-bini, iwettqu testijiet ta’ kam-
pjuni ta’ prodotti ghall-bini li tqieghed fuq is-suq, jinvestigaw, u
jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’ lmenti, ta’ prodotti
mhux konformi u ta’ tehid lura ta’ prodotti, u ghandhom
izommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe monitoragg
bhal dan.

7. L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu
li prodott ghall-bini li huma jkunu gieghdu fuq is-suq ma jkunx
konformi mad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni jew mhux konformi
ma’ rekwiziti ohrajn taht dan ir-Regolament, ghandhom
minnufih jiehdu I-mizuri korrettivi mehtiega biex dak il-prodott
ghall-bini jsir konformi, jew, fejn xierqa, jirtirawh jew jihduh
lura. Barra minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta riskju, l-impor-
taturi ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet kompe-
tenti nazzjonali tal-Istati Membri fejn il-prodott ghall-bini jkun
sar disponibbli dwar dan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partiko-
lari, dwar in-nuqgas ta’ konformita u dwar kwalunkwe mizura
korrettiva mehuda.

8. L-importaturi ghandhom, ghall-perijodu msemmi fl-Arti-
kolu 11(2), izommu kopja tad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq u
jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika tista’ ssir disponibbli
ghal dawk l-awtoritajiet, fuq talba.

9.  L-importaturi ghandhom, b’segwitu ghal talba mmotivata
minn awtorita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-infor-
mazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru I-
konformita tal-prodott ghall-bini mad-dikjarazzjoni ta’ prestazz-
joni u l-konformita ma’ rekwiziti ohrajn applikabbli fdan ir-
Regolament, flingwa li tkun tista’ tinftichem facilment minn
dik l-awtoritd. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita,
fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kwalunkwe azzjoni mehuda biex
jigu eliminati r-riskji ponuti mill-prodotti ghall-bini li huma
jkunu qieghdu fuq is-suq.

Artikolu 14
Obbligi tad-distributuri
1. Meta jaghmlu l-prodott ghall-bini disponibbli fis-suq id-

distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni dovuta fir-rigward
tar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. Qabel ma jaghmlu I-prodott ghall-bini disponibbli fis-suq
id-distributuri ghandhom jizguraw li l-prodott, fejn hekk ikun
rekwizit, ikollu I-marka CE u li huwa akkumpanjat mid-doku-
menti mehtiega skont dan ir-Regolament u minn struzzjonijiet
u informazzjoni dwar is-sikurezza flingwa ddeterminata mill-
Istat Membru kkoncernat li tkun tista’ tinftiehem facilment mill-

utenti. Id-distributuri ghandhom jassiguraw ukoll li l-manifattur
u l-importatur ikunu kkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 11(4) u (5) u l-Artikolu 13(3) rispettivament.

Fejn distributur jikkunsidra jew ikollu raguni biex jemmen li
prodott ghall-bini ma jkunx konformi mad-dikjarazzjoni ta’
prestazzjoni jew ma jkunx konformi ma’ rekwiziti ohrajn appli-
kabbli fdan ir-Regolament, id-distributur m'ghandux jaghmel il-
prodott disponibbli fis-suq sakemm dan ma jikkonformax mad-
dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni li takkumpanjah u ma’ jissodisfax
ir-rekwiziti applikabbli ohrajn fdan ir-Regolament jew sakemm
id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni ma tkunx giet ikkoreguta. Barra
minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta riskju, id-distributur
ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-importatur dwar dan
kif ukoll lill-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq.

3. Id-distributur ghandu jizgura li, filwaqt li prodott ghall-
bini jkun taht ir-responsabbilta tieghu, il-kondizzjonijiet tal-
hzin jew tat-trasport ma jipperikolawx il-konformita tieghu
mad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni u l-konformita ma’ rekwiziti
ohrajn applikabbli fdan ir-Regolament.

4. Id-distributuri li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu
li prodott ghall-bini i huma jkunu ghamlu disponibbli fis-suq
ma jkunx konformi mad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni jew ma
jkunx konformi ma’ rekwiziti ohrajn applikabbli fdan ir-Rego-
lament, ghandhom jizguraw li jittiehdu l-mizuri korrettivi
mehtiega biex il-prodott isir konformi, jirtirawh jew jiehduh
lura, jekk dan ikun mehtieg. Barra minn hekk, fejn il-prodott
ikun jipprezenta riskju, id-distributuri ghandhom jinformaw
minnufih lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali tal-Istati Membri
fejn il-prodott ikun sar disponibbli dwar dan, billi jaghtu d-
dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas ta’ konformita u
dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, b’segwitu ghal talba mmotivata
minn awtorita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-infor-
mazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru I-
konformita tal-prodott ghall-bini mad-dikjarazzjoni ta’ prestazz-
joni u l-konformita ma’ rekwiziti ohrajn applikabbli fdan ir-
Regolament flingwa li tkun tista’ tinftichem facilment minn
dik l-awtorita. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita,
fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kwalunkwe azzjoni mehuda biex
jigu eliminati r-riskji ponuti mill-prodotti li huma jkunu ghamlu
disponibbli fis-suq.

Artikolu 15

Kazijiet fejn l-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghall-
importaturi u d-distributuri

Importaturi jew distributuri ghandhom jitqiesu bhala manifatturi
ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandhom ikunu suggetti
ghall-obbligi ta’ manifattur skont l-Artikolu 11, fejn ikunu
qieghdu fis-suq prodott taht isimhom jew taht il-marka tal-
fabbrika taghhom jew ikunu mmodifikaw prodott ghall-bini
diga mqieghed fis-suq btali mod li l-konformita mad-
dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni tista’ tkun affettwata.
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Artikolu 16
Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

Ghall-perijodu msemmi fl-Artikolu 11(2), l-operaturi ekonomici
ghandhom ikunu jistghu, fuq talba, jidentifikaw dan li gej mal-
awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq:

(a) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun fornihom bi
prodott;

(b) kwalunkwe operatur ekonomiku li huma jkunu fornew bi
prodott.

KAPITOLU IV
SPECIFIKAZZ]ONI]IET TEKNICI ARMONIZZATI
Artikolu 17
Standards armonizzati

1.  L-istandards armonizzati ghandhom ikunu stabbiliti mill-
korpi Ewropej ghall-istandardizzazzjoni elenkati fl-Anness I
ghad-Direttiva 98/34/KE abbazi ta’ talbiet (minn hawn il
quddiem “mandati”) mahruga mill-Kummissjoni fkonformita
mal-Artikolu 6 ta’ dik id-Direttiva wara konsultazzjoni mal-
Kumitat Permanenti dwar il-Bini imsemmi fl-Artikolu 64 ta’
dan ir-Regolament (minn hawn il quddiem “il-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Bini”).

2. Meta l-partijiet interessati jkunu involuti fil-process tal-
izvilupp ta’ standards armonizzati skont dan l-Artikolu, il-
korpi Ewropej ghall-istandardizzazzjoni ghandhom jizguraw li
l-kategoriji diversi ta’ partijiet interessati jkunu, fil-kazijiet kollha,
irrapprezentati b'mod gust u ekwu.

3. L-istandards armonizzati ghandhom jipprovdu I-metodi u
I-kriterji ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni tal-prodotti ghall-bini
fir-rigward tal-karatteristici essenzjali taghhom.

Meta jkun previst fil-mandat rilevanti, l-istandard armonizzat
ghandu jirreferi ghal uzu intiz tal-prodotti li ser ikopri.

L-istandards armonizzati ghandhom, fejn adatt u minghajr ma
jipperikolaw il-precizjoni, l-affidabbilta jew l-istabbilta tar-rizul-
tati, jipprevedu metodi ingas oneruzi mill-ittestjar ghall-valu-
tazzjoni tal-prestazzjoni tal-prodotti ghall-bini fir-rigward tal-ka-
ratteristici essenzjali taghhom.

4.  Il-korpi Ewropej ghall-istandardizzazzjoni ghandhom
jiddeterminaw fl-istandards armonizzati l-kontroll li japplika
ghall-produzzjoni fil-fabbrika, li ghandu jqis il-kondizzjonijiet
specifici tal-process tal-manifattura tal-prodott ghall-bini kkon-
cernat.

L-istandard armonizzat ghandu jinkludi d-dettalji teknici
mehtiega ghall-implimentazzjoni tas-sistema ta’ valutazzjoni u
verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni.

5. II-Kummissjoni ghandha tevalwa l-konformita tal-istan-
dards armonizzati stabbiliti mill-korpi Ewropej ghall-istandardiz-
zazzjoni bil-mandat rilevanti.

Il-Kummissjoni ghandha tippubblika fIl-Gurnal Uffigali tal-
Unjoni Ewropea l-lista ta’ referenzi ta’ standards armonizzati li
huma fkonformita mal-mandati rilevanti.

Ghal kull standard armonizzat fil-lista ghandu jigi indikat dan li
gej:

(a) ir-referenzi ghal specifikazzjonijiet tekni¢i armonizzati li
m’ghadhomx japplikaw, skont il-kaz;

(b) id-data tal-bidu tal-perijodu ta’ koezistenza;
(c) id-data tat-tmiem tal-perijodu ta’ koezistenza.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika kwalunkwe aggornament
ghal dik il-lista.

Mid-data tal-bidu tal-perijodu ta’ koezistenza ghandu jkun
possibbli li jintuza standard armonizzat biex issir dikjarazzjoni
ta’ prestazzjoni ghal prodott ghall-bini kopert minnu. Korpi
nazzjonali ghall-istandardizzazzjoni ghandhom l-obbligu li
jittrasponu  standards armonizzati fkonformita mad-Direttiva
98/34/KE.

Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 36 sa 38, mid-data tat-
tmiem tal-perijodu ta’ koezistenza, l-istandard armonizzat
ghandu jkun l-uniku mezz uzat fit-tfassil ta’ dikjarazzjoni ta’
prestazzjoni tal-prodott ghall-bini kopert minnu.

Fl-ahhar tal-perijodu ta’ koezistenza, l-istandards nazzjonali
konfliggenti ghandhom jigurtirati u I-Istati Membri ghandhom
itemmu l-validita ta’ kwalunkwe dispozizzjoni nazzjonali

konfliggenti.

Artikolu 18
Oggezzjoni formali kontra standards armonizzati

1.  Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni jqisu li l-istandard
armonizzat ma jissodisfax bis-shih ir-rekwiziti stabbiliti fil-
mandat rilevanti, I-Istat Membru kkoncernat jew il-Kummissjoni,
wara li jkunu kkonsultaw lill-Kumitat Permanenti dwar il-Bini,
ghandhom iressqu I-kwistjoni quddiem il-Kumitat stabbilit taht
l-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE, filwaqt li jaghtu l-argumenti
taghhom. Dak il-Kumitat ghandu, wara li jkun ikkonsulta I-
korpi Ewropej ghall-istandardizzazzjoni jaghti l-opinjoni tieghu
minghajr dewmien.



L 88/18

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

4.4.2011

2. Fid-dawl tal-opinjoni tal-Kumitat stabblit taht l-Artikolu 5
tad-Direttiva 98/34/KE, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi li
tippubblika, li ma tippubblikax, li tippubblika b’xi restrizzjoni,
li zzomm, li zzomm b’xi restrizzjoni jew li tirtira r-referenzi
ghall-istandard armonizzat ikkoncernat fIl-Gurnal Uffigali tal-
Unjoni Ewropea.

3. I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-korp Ewropew ghall-
istandardizzazzjoni kkoncernat bid-decizjoni taghha u, jekk
ikun mehtieg, titlob ir-revizjoni tal-istandards armonizzati kkon-
cernati.

Artikolu 19
Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni

1. Bsegwitu ghal talba ghal Valutazzjoni Teknika Ewropea
minn manifattur, id-Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni
ghandu jigi mfassal u adottat mill-organizzazzjoni tal-korp VT
ghal kwalunkwe prodott ghall-bini li mhuwiex kopert jew li
mhuwiex kopert bis-shih minn standard armonizzat, li I-pres-
tazzjoni fir-rigward tal-karatteristici essenzjali tieghu ma tistax
tigi vvalutata bis-shih skont standard armonizzat -ezistenti,
minhabba li inter alia:

(a) il-prodott ma jaqa’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni tal-cbda
standard armonizzat ezistenti;

tal-inqas ghal karatteristika essenzjali wahda ta’ dak il-
qas g )
prodott, il-metodu ta’ valutazzjoni previst fl-istandard armo-
nizzat mhuwiex adatt; jew

() listandard armonizzat ma jipprevedi l-ebda metodu ta’ va-
lutazzjoni fir-rigward ta’ mill-inqas karatteristika essenzjali
wahda ta’ dak il-prodott.

2. Il-procedura ghall-adozzjoni tad-Dokument Ewropew ta’
Valutazzjoni ghandha tirrispetta l-principji stabbiliti fl-Arti-
kolu 20 u ssegwi r-regoli stabbiliti fl-Artikolu 21 u fl-Anness IL

3. I-Kummissjoni tista’ tadotta l-atti delegati fkonformita
mal-Artikolu 60 biex temenda l-Anness II u tistabbilixxi regoli
procedurali supplementari ghall-izvilupp u l-adozzjoni tad-
Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni.

4. Meta jkun xieraq, il-Kummissjoni, wara li tkun ikkonsultat
lill-Kumitat Permanenti dwar il-Bini, ghandha tichu Dokumenti
Ewropej ta’ Valutazzjoni ezistenti bhala bazi ghall-mandati li
jinhargu skont l-Artikolu 17(1) bil-hsieb li jigu zviluppati stan-
dards armonizzati rigward il-prodotti msemmija fil-paragrafu 1
ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 20
Prin¢ipji ghall-izvilupp u l-adozzjoni ta’ Dokumenti
Ewropej ta’ Valutazzjoni

1. I-procedura ghall-izvilupp u l-adozzjoni tad-Dokumenti
Ewropej ta’ Valutazzjoni ghandha:

(a) tkun trasparenti ghall-manifatturi kkoncernati;

(b) tiddefinixxi skadenzi ta’ zmien obbligatorji adatti sabiex jigi
evitat dewmien mhux iggustifikat;

(©) tqis b'mod xieraq il-protezzjoni tas-segretezza kummercjali
u l-kunfidenzjalita;

(d) tippermetti li -Kummissjoni tippartecipa b'mod adegwat;

(e) tkun kosteffettiva ghall-manifattur; u

(f) tizgura kolleggjalita u koordinazzjoni suffi¢jenti fost il-korpi
VT mahtura ghall-Prodotti inkwistjoni.

2. Il-korpi VT ghandhom, flimkien mal-organizzazzjoni tal-
korpi VT, ikunu responsabbli bis-shih ghall-ispejjez tal-izvilupp
u l-adozzjoni tad-Dokumenti Ewropej ta’ Valutazzjoni.

Artikolu 21

Obbligi tal-korp VT 1i jircievi talba ghal Valutazzjoni
Teknika Ewropea

1. Ilkorp VT i jircievi t-talba ghal Valutazzjoni Teknika
Ewropea ghandu jinforma lill-manifattur jekk il-prodott ghall-
bini jkun kopert, kompletament jew parzjalment, minn specifi-
kazzjonijiet teknic¢i armonizzati kif gej:

(a) jekk il-prodott ikun kopert kompletament minn standard
armonizzat, il-korp VT ghandu jinforma lill-manifattur I,
fkonformita mal-Artikolu 19(1), ma tistax tinhareg Valu-
tazzjoni Teknika Ewropea;

(b) jekk il-prodott ikun kopert kompetament minn Dokument
Ewropew ta’ Valutazzjoni, il-korp VT ghandu jinforma lill-
manifattur li dan id-dokument ser jintuza bhala bazi ghall-
Valutazzjoni Teknika Ewropea li ghandha tinhareg;

(c) jekk il-prodott ma jkunx kopert, jew ma jkunx kopert
kompletament, mill-ebda specifikazzjoni teknika armoniz-
zata, il-korp VT ghandu japplika r-regoli procedurali stabbi-
liti fl-Anness II jew stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 19(3).

2. Fil-kazijiet imsemmija fil-punti (b) u (c) tal-paragrafu 1, il-
korp VT ghandu jinforma lill-organizzazzjoni tal-korpi VT
msemmija u lill-Kummissjoni b'dak li jinsab fit-talba u bir-refe-
renza ghad-decizjoni rilevanti tal-Kummissjoni ghall-valutazzjo-
ni u l-verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni, li bihsiebu japplika I-
korp VT ghal dan il-prodott, jew dwar in-nuqqas ta’ din id-
decizjoni tal-Kummissjoni.
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3. Jekk il-Kummissjoni tqis li ma tezisti l-ebda decizjoni
adatta ghall-valutazzjoni u l-verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni
ghall-prodotti ghall-bini, I-Artikolu 28 ghandu japplika.

Artikolu 22
Pubblikazzjoni

Id-Dokumenti Ewropej ta’ Valutazzjoni adottati mill-
organizzazzjoni tal-korpi VT, ghandhom jintbaghtu lill-
Kummissjoni, li ghandha tippubblika lista ta’ referenzi tad-
Dokumenti Ewropej ta’ Valutazzjoni finali fll-Gurnal Uffi¢jali
tal-Unjoni Ewropea.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika kwalunkwe aggornament
ta’ dik il-lista.

Artikolu 23

Rizoluzzjoni ta’ tilwim fkazijiet ta’ nuqqas ta’ qbil bejn il-
korpi VT

Jekk il-korpi VT ma qablux dwar id-Dokument Ewropew ta’
Valutazzjoni fil-limiti ta’ zmien previsti, l-organizzazzjoni tal-
korpi VT ghandha tipprezenta din il-kwistjoni lill-Kummissjoni
ghal rizoluzzjoni propizja.

Artikolu 24
Kontenut tad-Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni

1. Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni ghandu jkun fih,
mill-inqas, deskrizzjoni generali tal-prodott ghall-bini, il-lista
ta’ karatteristi¢i essenzjali, rilevanti ghall-uzu intiz tal-prodott
kif previst mill-manifattur, u miftichem bejn il-manifattur u 1-
organizzazzjoni tal-korpi VT, kif ukoll il-metodi u l-kriterji
ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni tal-prodott fir-rigward ta’
dawk il-karatteristici essenzjali.

2. I-principji ghall-kontroll li japplika ghall-produzzjoni fil-
fabbrika ghandhom jkunu mnizzla fid-Dokument Ewropew ta’
Valutazzjoni, b’kont mehud tal-kondizzjonijiet tal-process ta’
manifattura tal-prodott ghall-bini kkoncernat.

3. Fejn il-prestazzjoni ta’ xi karatteristici essenzjali tal-prodott
tista’ tkun ivvalutata b'mod adatt minn metodi u kriterji diga
stabbiliti fi specifikazzjonijiet teknic¢i armonizzati ohrajn jew fil-
Linji Gwida msemmija fl-Artikolu 66(3), jew uzati fkonformita
mal-Artikolu 9 tad-Direttiva 89/106/KEE gabel 1-1 ta’ Lulju
2013 fil-kuntest tal-hrug ta’ approvazzjonijiet teknici Ewropej,
dawn il-metodi u l-kriterji ezistenti ghandhom ikunu inkorpo-
rati bhala partijiet tad-Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni.

Artikolu 25

Oggezzjonijiet formali kontra d-Dokumenti Ewropej ta’
Valutazzjoni

1. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni jgisu li Dokument
Ewropew ta’ Valutazzjoni ma jissodisfax kompletament id-

domandi li ghandhom jigu rrispettati fir-rigward tal-higiet bazici
tax-xoghol, stabbiliti fl-Anness I, I-Istat Membru kkoncernat jew
il-Kummissjoni ghandhom iressqu l-kwistjoni quddiem il-
Kumitat Permanenti dwar il-Bini, filwaqt li jaghtu l-argumenti
taghhom. I-Kumitat Permanenti dawr il-Bini ghandu, wara li
jkun ikkonsulta mal-organizzazzjoni tal-korpi VT, jaghti l-opin-
joni tieghu minghajr dewmien.

2. Fid-dawl tal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Bini,
il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi li tippubblika, li ma tippubb-
likax, li tippubblika b'xi restrizzjoni, li zzZomm, li Zzomm b’xi
restrizzjoni jew li tirtira r-referenzi ghad-Dokumenti Ewropej ta’
Valutazzjoni ikkoncernati fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

3. I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-organizzazzjoni tal-
korpi VT dwar dan u, jekk mehtieg, titlob ir-revizjoni tad-Doku-
ment Ewropew ta’ Valutazzjoni kkoncernat.

Artikolu 26
Valutazzjoni Teknika Ewropea

1. Il-Valutazzjoni Teknika Ewropea (VTE) ghandha tinhareg
minn Korp ghall-Valutazzjoni Teknika fuq talba mill-manifattur
abbazi ta’ Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni stabbilit fkon-
formita mal-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 21 u fl-Anness II.

Sakemm jkun hemm Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni, il-
Valutazzjoni Teknika Ewropea tista’ tinhareg anke fil-kaz fejn
ikun gie mahrug il-mandat ghal standard armonizzat. Dan il-
hrug ghandu jkun possibbli sal-bidu tal-perijodu ta’ koezistenza
kif iddeterminat mill-Kummissjoni fkonformita mal-Arti-
kolu 17(5).

2. I-Valutazzjoni Teknika Ewropea ghandha tinkludi l-pres-
tazzjoni li ghandha tigi ddikjarata, blivelli jew klassijiet, jew
fdeskrizzjoni, ta’ dawk il-karatteristi¢i essenzjali magbula mill-
manifattur u lkorp VT li jircievi t-talba ghall-Valutazzjoni
Teknika Ewropea ghall-uzu intiz u ddikjarat, u dettalji teknici
mehtiega ghall-implimentazzjoni tas-sistema ta’ valutazzjoni u
verifika ta’ kostanza tal-prestazzjoni.

3. Sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni uniformi ta’ dan I-
Artikolu, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazz-
joni biex jigi stabbilit il-format tal-Valutazzjoni Teknika
Ewropea fkonformita —mal-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 64(2).

Artikolu 27
Livelli jew klassijiet ta’ prestazzjoni

1. I-Kummissjoni tista’ tadotta l-atti delegati skont I-Arti-
kolu 60 biex tistabbilixxi klassijiet ta’ prestazzjoni fir-rigward
tal-karatteristici essenzjali tal-prodotti ghall-bini.
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2. Fejn il-Kummissjoni tkun stabbiliet klassijiet ta’ prestazz-
joni rigward il-karatteristici essenzjali ta’ prodotti ghall-bini, il-
korpi Ewropej ghall-istandardizzazzjoni ghandhom juzaw dawk
il-klassijiet fl-istandards armonizzati. L-organizzazzjoni tal-korpi
VT ghandha, fejn ikun rilevanti, tuza dawk il-klassijiet fid-Dikja-
razzjonijiet Ewropej ta’ Valutazzjoni.

Fejn il-klassijiet ta’ prestazzjoni fir-rigward tal-karatteristici
essenzjali tal-prodotti ghall-bini ma jkunux stabbiliti mill-
Kummissjoni, huma jistghu jkunu stabbiliti mill-korpi Ewropej
ghall-istandardizzazzjoni fi standards armonizzati, abbazi ta’
mandat rivedut.

3. Meta jkun previst fil-mandati rilevanti, il-korpi Ewropej
ghall-istandardizzazzjoni ghandhom jistabbilixxu fl-istandards
armonizzati livelli ta’ limitu fir-rigward tal-karatteristici essen-
zjali u, skont il-kaz, ghall-uzi intizi, li ghandhom jigu rispettati
mill-prodotti ghall-bini fl-Istati Membri.

4. Fejn il-korpi Ewropej ghall-istandardizzazzjoni jkunu stab-
bilixxew klassijiet ta’ prestazzjoni fi standard armonizzat, l-orga-
nizzazzjoni tal-KTV ghandha tuza dawk il-klassijiet fid-Doku-
menti Ewropej ta’ Valutazzjoni jekk ikunu rilevanti ghall-

prodotti ghall-bini.

Meta jitqies li jkun adatt, l-organizzazzjoni tal-korp VT tista’, bi
qbil mill-Kummissjoni u wara li tikkonsulta mal-Kumitat Perma-
nenti dwar il-bini, tistabbilixxi fid-Dokument Ewropew ta’ Va-
lutazzjoni klassijiet ta’ prestazzjoni u livelli ta’ limitu fir-rigward
tal-karatteristici essenzjali ta’ prodott ghall-bini fl-uzu intiz
tieghu kif previst mill-manifattur.

5. I-Kummissjoni tista’ tadotta l-atti delegati skont I-Arti-
kolu 60, biex tistabbilixxi l-kondizzjonijiet li fihom il-prodott
ghall-bini ghandu jitqies 1i jissodisfa certu livell jew klassi ta’
prestazzjoni minghajr ittestjar jew minghajr aktar ittestjar.

Fejn dawn il-kondizzjonijiet ma jkunux stabbiliti mill-Kummiss-
joni, huma jistghu jigu stabbiliti mill-korpi Ewropej ghall-istan-
dardizzazzjoni fi standards armonizzati, abbazi ta’ mandat
rivedut.

6.  Meta I-Kummissjoni tkun stabbiliet sistemi ta’ klassifikazz-
joni fkonformita mal-paragrafu 1, I-Istati Membri jistghu jidde-
terminaw il-livelli, jew il-klassijiet ta’ prestazzjoni, li l-prodotti
ghall-bini ghandhom jirrispettaw fir-rigward tal-karatteristici
essenzjali taghhom fkonformita biss ma’ dawk is-sistemi ta’
klassifikazzjoni.

7. Il-korpi Ewropej ghall-istandardizzazzjoni u l-organizzaz-
zjoni tal-korpi VT ghandhom jirrispettaw il-htigijiet regolatorji
tal-Istati Membri, meta jiddeterminaw il-livelli ta’ limitu jew il-
klassijiet ta’ prestazzjoni.

Artikolu 28
Valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni

1. Il-valutazzjoni u l-verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni
ddikjarata tal-prodotti ghall-bini fir-rigward tal-karatteristici
essenzjali taghhom ghandhom jitwettqu fkonformita ma’
wahda mis-sistemi stabbiliti fl-Anness V.

2. Permezz tal-adozzjoni ta’ atti delegati skont l-Artikolu 60,
il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u tista’ tirrevedi, b’kont
mehud b'mod partikolari tal-effetti fis-siguta u s-sahha tal-
bnedmin u l-ambjent, liema sistema jew sistemi huma appli-
kabbli ghal certu prodott ghall-bini jew familja ta’ prodotti
ghall-bini jew certu karatteristika essenzjali. Meta taghmel dan
il-Kummissjoni ghandha tiehu kont ukoll tal-esperjenzi doku-
mentati mressqa mill-awtoritajiet nazzjonali fir-rigward tas-
sorveljanza tas-suq.

[I-Kummissjoni ghandha taghzel is-sistema jew sistemi l-inqas
oneruzi possibbli konsistentement mar-rispett tar-rekwiziti

bazic¢i ghax-xoghlijiet tal-bini kollha.

3. Is-sistema jew sistemi ddeterminati b'dan il-mod
ghandhom ikunu indikati fil-mandati ghall-istandards armoniz-
zati u fl-ispecifikazzjonijiet tekni¢i armonizzati.

KAPITOLU V
KORPI GHALL-VALUTAZZJONI TEKNIKA
Artikolu 29
Nomina, monitoragg u evalwazzjoni ta’ korpi VT

1. L-Istati Membri jistghu jinnominaw korpi VT fit-territorji
taghhom, b'mod partikolari ghal wiehed jew diversi oqsma ta’
prodotti elenkati fit-Tabella 1 tal-Anness 1V.

L-Istati Membri li hatru korp VT ghandhom jikkomunikaw lill-
Istati Membri l-ohrajn u lill-Kummissjoni isimu u l-indirizz u 1-
ogsma ta’ prodotti li ghalihom ikun inhatar il-korp VT.

2. I-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli ghall-
pubbliku permezz ta’ mezzi elettronici, il-lista ta’ korpi VT li
tindika l-ogsma ta’ prodotti li ghalihom inhatru, filwaqt li
taghmel hilitha biex jintlahaq l-oghla livell possibbli ta’ traspa-
renza.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku

kwalunkwe aggornament ghal dik il-lista.

3. L-Istati Membri ghandhom jimmonitorjaw l-attivitajiet u I-
kompetenza tal-korpi VT li jkunu hatru, u jevalwawhom fir-
rigward tar-rekwiziti rispettivi mnizzlin fit-Tabella 2 tal-Anness
IV.



4.42011

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 8821

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni bil-
proceduri nazzjonali taghhom ghall-hatra tal-korpi VT, bil-
monitoragg tal-attivita u l-kompetenza taghhom, u bi
kwalunkwe tibdil fdik l-informazzjoni.

4. 1l-Kummissjoni ghandha tadotta l-linji gwida ghat-twettiq
tal-evalwazzjoni tal-korpi VT, wara konsultazzjoni mal-Kumitat
Permanenti dwar il-Bini.

Artikolu 30
Rekwiziti ghall-korpi VT

1. Korp VT ghandu jwettaq valutazzjoni u johrog il-Valutazz-
joni Teknika Ewropea fil-qasam tal-prodott li ghalih inhatar.

II-korp VT ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fit-Tabella 2
tal-Anness IV fl-ambitu tal-hatra tieghu.

2. Korp VT ghandu jaghmel disponibbli pubblikament I-
organigramma tieghu u l-ismijiet tal-membri tal-korpi interni
decizjonali tieghu.

3. Fejn korp VT ma jibqax jikkonforma mar-rekwiziti msem-
mija fil-paragrafu 1, I-Istat Membru ghandu jirtira l-hatra ta’ dak
il-korp VT ghall-qasam tal-prodott rilevanti u jinforma Ilill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn b’dan.

Artikolu 31
Koordinazzjoni tal-korpi VT

1. Il-korpi VT ghandhom jistabbilixxu organizzazzjoni ghall-
valutazzjoni teknika.

2. L-organizzazzjoni tal-korpi VT ghandha titqies bhala korp
li ghandu bhala ghan l-interess Ewropew generali fit-tifsira tal-
Artikolu 162 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom)
Nru 2342/2002 tat-23 ta’ Dicembru 2002 li jippreskrivi regoli
ddettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill
(KE, Euratom) Nru 1605/2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju
applikabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet Ewropej (!).

3. L-objettivi komuni ta’ kooperazzjoni u l-kondizzjonijiet
amministrattivi u finanzjarji dwar ghotjiet lil l-organizzazzjoni
tal-korpi VT jistghu jkunu definiti fil-qafas ta’ ftehim ta’ shubija
ffirmat mill-Kummissjoni u dik l-organizzazzjoni, fkonformita
mar-Regolament (KE, Euratom) Nru 1605/2002 tal-25 ta’ Gunju
2002 rigward ir-Regolament Finanazjarju applikabbli ghall-bagit
generali tal-Komunitajiet Ewropej (3 (“ir-Regolament Finanz-
jarju”) u r-Regolament (KE, Euratom) Nru 2342/2002. II-Parla-
ment Ewropew u l-Kunsill ghandhom jigu informati dwar il-
konkluzjoni ta” kwalunkwe ftehim bhal dan.

L 357, 31.12.2002, p. 1.

() GU
() GU L 248, 16.9.2002, p. 1.

4. L-organizzazzjoni tal-korpi VT ghandha talanqas twettaq
il-kompiti li gejjin:

(a) torganizza l-koordinazzjoni tal-korpi VT u tizgura l-koope-
razzjoni u l-konsultazzjoni ma’ partijiet interessati ohrajn,
jekk ikun mehtieg;

(b) tizgura li ezempji tal-aqwa prattika jingasmu bejn il-korpi
VT ghall-promozzjoni ta’ efficjenza akbar u ghall-forniment
ta’ servizz ahjar ghall-industrija;

(c) tikkoordina l-applikazzjoni tar-regoli procedurali stabbiliti
fl-Artikolu 21 u fl-Anness II, kif ukoll tipprovdi l-appogg
mehtieg ghal dak il-ghan;

(d) tizviluppa u tadotta d-Dokumenti Ewropej ghall-Valutazzjo-
ni;

(e) tinforma lill-Kummissjoni bi kwalunkwe kwistjoni relatata
mat-thejjija tad-Dokumenti Ewropej ghall-Valutazzjoni u bi
kwalunkwe aspett relatat mal-interpretazzjoni tar-regoli
procedurali stabbiliti fl-Artikolu 21 u fl-Anness II u tissug-
gerixxi titjib lill-Kummissjoni abbazi tal-esperjenza miksuba;

(f) tikkomunika kwalunkwe osservazzjoni rigward korp VT li
ma jwettagx il-kompiti tieghu skont ir-regoli procedurali
stabbiliti fl-Artikolu 21 u fl-Anness II lill-Kummissjoni u
lill-Istat Membru i jkun hatar il-korp VT;

D
Q.

tizgura li d-Dokumenti Ewropej ghall-Valutazzjoni adottati u
li r-referenzi ghall-VTEs jibqghu disponibbli pubblikament.

L-organizzazzjoni tal-korpi VT ghandu jkollha Segretarjat sabiex
iwettaq dawn il-kompiti.

5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-korpi VT jikkon-
tribwixxu ghar-rizorsi finanzjarji u umani tal-organizzazzjoni
tal-korpi VT.

Artikolu 32
Finanzjament mill-Unjoni

1. Il-finanzjament mill-Unjoni jista’ jinghata lill-organizzaz-
zjoni tal-korpi VT biex jitwettqu l-kompiti msemmija fl-Arti-
kolu 31(4).

2. L-approprjazzjonijiet allokati ghall-attivitajiet stabbiliti fl-
Artikolu 31(4) ghandhom ikunu ddeterminati kull sena mill-
awtorita bagitarja fil-limiti tal-qafas finanzjarju fis-sehh.
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Artikolu 33
Arrangamenti ta’ finanzjament

1. Il-finanzjament mill-Unjoni ghandu jigi pprovdut minghajr
sejha ghal proposti, lill-organizzazzjoni tal-korpi VT twettaq I-
attivitajiet imsemmija fl-Artikolu 31(4) li ghalihom jistghu jsiru
ghotjiet fkonformita mar-Regolament Finanzjarju.

2. L-attivitajiet tas-segretarjat tal-organizzazzjoni tal-korpi
VT, imsemmija fl-Artikolu 31(4), jistghu jkunu ffinanzjati abbazi
ta’ ghotjiet ghall-operazzjonijiet. Fil-kaz ta’ tigdid, l-ghotjiet
ghall-operazzjonijiet m'ghandhomx jitnaqqsu awtomatikament.

3. I-ftehimiet dwar l-ghotjiet jistghu jawtorizzaw il-kopertura
brata fissa tal-ispejjez generali tal-benefi¢jarju sa mhux aktar
minn 10 % tal-ispejjez kollha diretti u eligibbli ghal azzjonijiet,
hlief meta l-ispejjez indiretti tal-beneficjarju jkunu koperti minn
ghotja ghall-operazzjoni ffinanzjata mill-bagit tal-Unjoni.

Artikolu 34
Gestjoni u monitoragg

1.  L-approprjazzjonijiet iddeterminati mill-awtorita bagitarja
ghall-finanzjament tal-attivitajiet stabbiliti fl-Artikolu 31(4)
jistghu jkopru wkoll l-ispejjez amministrattivi fir-rigward tat-
thejjija, il-monitoragg, l-ispezzjoni, il-verifika u l-evalwazzjoni
li jkunu mehtiega direttament sabiex jinkisbu l-objettivi ta’
dan ir-Regolament, u b'mod partikolari l-istudji, il-laqghat, 1-
attivitajiet ta’ informazzjoni u pubblikazzjoni, l-ispejjez relatati
man-netwerks tal-informatika ghall-iskambju ta’ informazzjoni u
kwalunkwe infiq iehor ghal assistenza amministrattiva u teknika
li I-Kummissjoni tista’ tuza ghal attivitajiet relatati mal-izvilupp
u l-adozzjoni tad-Dokumenti Ewropej ta’ Valutazzjoni u l-hrug
tal-Valutazzjonijiet Teknici Ewropej.

2. I-Kummissjoni ghandha tevalwa r-rilevanza tal-kompiti
imnizzlin fl-Artikolu 31(4) i jir¢ievu finanzjament mill-Unjoni
fid-dawl tar-rekwiziti tal-linji ta’ politika u l-legizlazzjoni tal-
Unjoni, u ghandha tinforma lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill bl-ezitu ta’ dik l-evalwazzjoni sal-1 ta’ Jannar 2017 u
kull erba’ snin wara dik id-data.

Artikolu 35
Protezzjoni tal-interessi finanzjarji tal-Unjoni

1. I-Kummissjoni ghandha tizgura li, meta jigu implimentati
l-attivitajiet finanzjati taht dan ir-Regolament, l-interessi finan-
zjarji tal-Unjoni jkunu protetti permezz tal-applikazzjoni ta’
mizuri preventivi kontra I-frodi, il-korruzzjoni u attivitajiet
ohra illegali, b’kontrolli effikaci u bir-rifuzjoni ta’ ammonti
mhallsa indebitament u, jekk jinstab li jkun hemm irregolarita-
jiet, b’pieni effikaci, proporzjonati u disswazivi, fkonformita
mar-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 2988/95 tat-
18 ta’ Dicembru 1995 dwar il-protezzjoni tal-interessi finanzjar-
ji tal-Komunitajiet ('), ir-Regolament tal-Kunsill (Euratom, KE)

() GU L 312, 23.12.1995, p. 1.

Nru 2185/96 tal-11 ta’ Novembru 1996 dwar il-verifiki u I-
ispezzjonijiet fuq il-post imwettqa mill-Kummissjoni sabiex
tipprotegi l-interessi finanzjarji tal-Komunita Ewropea kontra 1-
frodi u irregolaritajiet ohra () u r-Regolament (KE) Nru
1073/1999 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’
Mejju 1999 dwar investigazzjonijiet immexxija mill-Uffic¢ju
Ewropew ta’ Kontra |-Frodi (OLAF) (?).

2. Ghall-attivitajiet iffinanzjati skont dan ir-Regolament, il-
kuncett ta’ irregolarita msemmi fl-Artikolu 1(2) tar-Regolament
(KE, Euratom) Nru 298895 ghandu jfisser kwalunkwe ksur ta’
dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni jew kwalunkwe inadempjenza
ta’ xi obbligu kuntrattwali li jkunu r-rizultat ta’ att jew ommiss-
joni minn operatur ekonomiku, li jkollhom, jew jista’ jkollhom
l-effett 1i jippregudikaw il-bagit generali tal-Unjoni jew bagits
amministrati minnha b’nefqa mhux gustifikata.

3. Kwalunkwe ftehimiet u kuntratti li jirrizultaw minn dan ir-
Regolament ghandhom jipprovdu ghall-monitoragg u l-kontroll
finanzjarju mill-Kummissjoni jew minn kwalunkwe rapprezen-
tant li hija tawtorizza u ghall-verifiki mill-Qorti tal-Awdituri, li
jekk ikun mehtieg, ghandhom jitwettqu fuq il-post.

KAPITOLU VI
PROCEDURI SSIMPLIFIKATI
Artikolu 36
Uzu ta’ Dokumentazzjoni Teknika Xierqa

1. Meta l-manifattur ikun qed jiddetermina t-tip tal-prodott,
huwa jista’ jissostitwixxi l-ittestjar tat-tip jew il-kalkolu tat-tip
b'Dokumentazzjoni Teknika Xierga li turi li:

(a) ghal wiehed jew aktar mill-karatteristici essenzjali tal-prodott
ghall-bini, li -manifattur jqieghed fuq is-suq, dak il-prodott
jitqies li jilhaq certu livell jew klassi ta’ prestazzjoni minghajr
ittestjar jew kalkolu, jew minghajr ittestjar jew kalkolu ulter-
juri, fkonformita mal-kondizzjonijiet stabbiliti fl-ispecifikaz-
zjoni teknika armonizzata jew fid-decizjoni rilevanti tal-
Kummissjoni;

C

il-prodott ghall-bini, kopert minn standard armonizzat, li I-
manifattur jgieghed fuq is-suq jikkorrispondi mat-tip ta’
prodott ghall-bini ichor, immanifatturat minn manifattur
ichor u li huwa diga ttestjat fkonformita mal-istandard
armonizzat rilevanti. Meta dawn il-kondizzjonijiet jigu rris-
pettati, il-manifattur ikollu d-dritt li jiddikjara prestazzjoni li
tikkorrispondi ghar-rizultati tat-testijiet kollha ta’ dan il-
prodott l-iehor jew ghal parti minnhom. Il-manifattur jista’
juza r-rizultati tat-testijiet miksuba minn manifattur iehor
biss wara li jkun kiseb l-awtorizzazzjoni ta’ dak il-mani-
fattur, li jibqa’ responsabbli ghall-precizjoni, l-affidabbilta u

l-istabbilta ta’ dawk ir-rizultati tat-testijiet; jew

L 292, 15.11.1996, p. 2.

() GU
() GU L 136, 31.5.1999, p. 1.
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(c) il-prodott ghall-bini, kopert minn specifikazzjoni teknika
armonizzata, li l-manifattur jqieghed fuq is-suq ikun sistema
maghmula minn komponenti, li l-manifattur jimmonta
skont struzzjonijiet precizi moghtija mill-fornitur ta’ din
is-sistema jew ta’ komponent taghha, li kien diga ttestja lil
dik is-sistema jew dak il-komponent ghal wahda jew aktar
mill-karatteristici essenzjali tieghu fkonformita mal-ispecifi-
kazzjoni teknika rilevanti. Meta dawn il-kondizzjonijiet jigu
rrispettati, il-manifattur ikollu d-dritt li jiddikjara prestazz-
joni li tikkorrispondi ghar-rizultati tat-testijiet kollha ghas-
sistema jew il-komponent li jkun gie fornut. Il-manifattur
jista’ juza r-rizultati tat-testijiet miksuba minn manifattur
jew fornitur tas-sistemi ohrajn biss wara li jkun kiseb I-
awtorizzazzjoni ta’ dak il-manifattur jew tal-fornitur ta’
sistemi, li jibga' responsabbli ghall-precizjoni, l-affidabbilta
u l-istabbilta ta’ dawk ir-rizultati tat-testijiet.

2. Jekk il-prodott ghall-bini msemmi fil-paragrafu 1 jappar-
tjeni ghal familja ta’ prodotti ghall-bini li ghaliha s-sistema
applikabbli ghall-valutazzjoni u l-verifika tal-kostanza tal-pres-
tazzjoni hija s-sistema 1 + jew 1, kif hemm imnizzel fl-Anness
V, id-Dokumentazzjoni Teknika Xierqa msemmija fil-paragrafu
1 ghandha tkun ivverifikata minn korp ghac¢-certifikazzjoni tal-
prodott notifikat kif imsemmi fl-Anness V.

Artikolu 37
Uzu ta’ proceduri simplifikati minn mikrointraprizi

II-mikrointraprizi li jimmanifatturaw prodotti ghall-bini koperti
minn standard armonizzat jistghu jissostitwixxu d-determinazz-
joni tat-tip tal-prodott abbazi tal-ittestjar tat-tip ghas-sistemi 3 u
4 applikabbli, kif stabbilit fl-Anness V bl-uzu ta’ metodi diffe-
renti minn dawk li jinsabu fl-istandard armonizzat applikabbli.
Dawk il-manifatturi jistghu wkoll jittrattaw il-prodotti ghall-bini
li ghalihom tapplika s-sistema 3 fkonformita mad-dispozizzjo-
nijiet ghas-sistema 4. Meta manifattur juza dawn il-proceduri
ssimplifikati, il-manifattur ghandu juri l-konformita tal-prodott
ghall-bini mar-rekwiziti applikabbli permezz ta’ Dokumentazz-
joni Teknika Specifika u ghandu juri l-ekwivalenza tal-proceduri
uzati mal-proceduri stipulati fl-ispecifikazzjonijiet teknic¢i armo-
nizzati.

Artikolu 38
Proceduri simplifikati ohra

1. Fi rigward ta’ prodotti ghall-bini koperti minn standard
armonizzat u li huma manifatturati individwalment jew magh-
mula apposta fi process li mhuwiex parti minn serje, b’rispons
ghal ordni specifika, u li huma installati fxoghol tal-bini wieched
identifikat, il-parti dwar il-valutazzjoni tal-prestazzjoni tas-
sistema applikabbli, kif hemm imnizzel fl-Anness V, tista’ tigi
sostitwita mill-manifattur b’Dokumentazzjoni Teknika Specifika
li turi -konformita ta’ dan il-prodott mar-rekwiziti applikabbli u
l-ekwivalenza tal-proceduri uzati mal-proceduri stipulati fl-ispe-
cifikazzjonijiet teknici armonizzati.

2. Jekk il-prodott ghall-bini msemmi fil-paragrafu 1 jappar-
tjeni ghal familja ta’ prodotti ghall-bini li ghaliha s-sistema

applikabbli ghall-valutazzjoni u l-verifika tal-kostanza tal-pres-
tazzjoni hija s-sistema 1 + jew 1, kif hemm imnizzel fl-Anness
V, id-Dokumentazzjoni Teknika Specifika ghandha tkun ivveri-
fikata minn korp ghac-certifikazzjoni tal-prodott notifikat kif
imsemmi fl-Anness V.

KAPITOLU VII
AWTORITAJIET TAN-NOTIFIKA U KORPI NNOTIFIKATI
Artikolu 39
Notifika

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohrajn dwar korpi awtorizzati biex iwettqu
kompiti ta’ parti terza fil-process tal-valutazzjoni u l-verifika
tal-kostanza tal-prestazzjoni skont dan ir-Regolament (minn
hawn'il quddiem “korpi nnotifikati”).

Artikolu 40
Awtoritajiet tan-notifika

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita tan-notifika li
ghandha tkun responsabbli ghall-istabbiliment u t-twettiq tal-
proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-korpi li
ser ikunu awtorizzati li jwettqu I-kompiti ta’ parti terza fil-
process ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni
ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, u ghall-monitoragg tal-korpi
nnotifikati, inkluza l-konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Arti-
kolu 43.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-valutazzjoni u I-
monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu
mill-korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni taghhom fit-tifsira tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008 u fkonformita mieghu.

3. Fejn l-awtorita tan-notifika tiddelega jew b’xi mod iehor
tafda l-valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg imsemmija fil-
paragrafu 1 lil korp li ma jkunx entita governattiva, dak il-korp
ghandu jkun entita guridika u ghandu jikkonforma mutatis
mutandis mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 41. Barra minn
hekk, huwa ghandu jkollu arrangamenti biex ikopri r-reponsab-
biltajiet li jirrizultaw mill-attivitajiet tieghu.

4. L-awtoritd tan-notifika ghandha tiehu r-responsabbilta
shiha ghall-kompiti mwettqin mill-korp imsemmi fil-paragrafu
3.

Artikolu 41
Rekwiziti relatati mal-awtoritajiet tan-notifika

1.  L-awtorita tan-notifika ghandha tkun stabbilita b'tali mod
li ma jirrizulta l-ebda konflitt ta’ interess ma’ korpi nnotifikati.

2. L-awtorita tan-notifika ghandha tkun organizzata u
operata b'mod li jkunu salvagwardjati l-oggettivita u l-imparzja-
lita tal-attivitajiet taghha.
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3. L-awtorita tan-notifika ghandha tkun organizzata b'tali
mod i kull decizjoni rigward in-notifika ta’ korp li ghandu
jkun awtorizzat li jwettaq il-kompiti ta’ parti terza fil-process
ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni tittiehed
minn persuni kompetenti differenti minn dawk li jkunu wettqu
l-valutazzjoni.

4. L-awtorita tan-notifika m’ghandhiex toffri jew tipprovdi
attivitajiet li jwettqu l-korpi nnotifikati, jew servizzi ta’ konsu-
lenza fuq bazi kummerdjali jew kompetittiva.

5. L-awtorita tan-notifika ghandha tissalvagwardja I-kunfi-
denzjalita tal-informazzjoni miksuba.

6.  L-awtorita tan-notifika ghandu jkollha numru suffi¢jenti ta’
persunal kompetenti ghad-dispozizzjoni taghha biex twettaq il-
kompiti taghha b'mod adatt.

Artikolu 42
Obbligu ta’ informazzjoni ghall-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni bil-
proceduri nazzjonali taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika
ta’ korpi li ghandhom ikunu awtorizzati li jwettqu l-kompiti
ta’ partijiet terzi fil-process ta’ valutazzjoni u verifika tal-
kostanza tal-prestazzjoni u l-monitoragg tal-korpi nnotifikati,
u ta’ kwalunkwe tibdil ghalihom.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik l-informazzjoni dispo-
nibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 43
Rekwiziti ghal korpi nnotifikati

1. Ghall-finijiet tan-notifika, il-korp innotifikat ghandu jisso-
disfa r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 11.

2. Korp innotifikat ghandu jkun stabbilit skont il-ligi nazzjo-
nali u ghandu jkollu personalita guridika.

3. Korp innotifikat ghandu jkun korp ta’ parti terza indipen-
denti mill-organizzazzjoni jew mill-prodott ghall-bini li jivva-
luta.

Korp li jkun jappartjeni ghal xi asso¢jazzjoni kummerdjali jew
federazzjoni professjonali li tkun tirrapprezenta l-intraprizi invo-
luti fid-disinn, il-manifattura, il-forniment, l-immontar, l-uzu jew
il-manutenzjoni ta’ prodotti ghall-bini li huwa jivvaluta, jista’,
bil-kondizzjoni li l-indipendenza tieghu u n-nuqqas ta’
kwalunkwe konflitt ta’ interess jigu murija, jitgies li hu korp
bhal dan.

4. Korp innotifikat, l-oghla livell ta’ gestjoni tieghu u I-
persunal responsabbli biex iwettqu l-kompiti ta’ parti terza fil-
process ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni
m'ghandhomx ikunu d-disinjaturi, il-manifatturi, il-fornituri, 1-

installaturi, ix-xerrejja, is-sidien, l-utenti jew dawk li jaghmlu I-
manutenzjoni tal-prodotti ghall-bini li huma jivvalutaw, u
lanqas m’'ghandhom ikunu r-rapprezentanti awtorizzati ta’
kwalunkwe wahda minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux
jipprekludi l-uzu tal-prodotti vvalutati li huma mehtiega ghall-
operazzjonijiet tal-korp innotifikat jew l-uzu tal-prodotti ghall-
uzu personali.

II-korp innotifikat, l-oghla livell ta’ gestjoni tieghu u l-persunal
responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ parti terza fil-process
ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni m’ghand-
homx ikunu involuti direttament fid-disinn, il-manifattura jew
il-bini, il-kummer¢jalizzazzjoni, l-installazzjoni, l-uzu jew il-
manutenzjoni ta’ dawk il-prodotti ghall-bini, u lanqas
m'ghandhom jirrapprezentaw lill-partijiet li jkunu involuti
fdawk l-attivitajiet. Huma m’'ghandhom ikunu involuti fl-ebda
attivita li tista’ tkun fkonflitt mal-indipendenza tal-gudizzju u I-
integrita taghhom relatati mal-attivitajiet i ghalihom huma
jkunu gew innotifikati. Dan ghandu japplika, b'mod partikolari,
ghas-servizzi ta’ konsulenza.

Korp innotifikat ghandu jizgura li l-attivitajiet tas-sussidjarji jew
is-subkuntratturi tieghu ma jaffettwawx il-kunfidenzjalita, 1-
oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet tieghu ta’ valutazzjoni
ufjew verifika.

5. Korp innotifikat u l-persunal tieghu ghandhom iwettqu 1-
kompiti ta’ parti terza fil-process ta’ valutazzjoni u verifika tal-
kostanza tal-prestazzjoni, bl-oghla livell ta’ integrita professjo-
nali u kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku li jkun
u ghandhom ikunu hielsa minn kull pressjoni u thajjir, b'mod
partikolari finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju
taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni ufjew veri-
fika taghhom, spe¢jalment minn persuni jew gruppi ta’ persuni
b'interess fir-rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

6.  Korp innotifikat ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti ta’
parti terza kollha fil-process ta’ valutazzjoni u verifika tal-
kostanza tal-prestazzjoni assenjati lilu fkonformita mal-Anness
V u li ghalihom ikun gie nnotifikat, kemm jekk dawk il-kompiti
jitwettqu mill-korp innotifikat innifsu u kemm jekk fismu u
taht ir-responsabbilta tieghu.

Fi kwalunkwe hin u ghal kull sistema ta’ valutazzjoni u verifika
tal-kostanza tal-prestazzjoni u ghal kull tip jew kategorija ta’
prodotti ghall-bini, il-karatteristici essenzjali u l-kompiti li
dwarhom ikun gie nnotifikat, il-korp innotifikat ghandu jkollu
ghad-dispozizzjoni tieghu l-htigijiet li gejjin:

(a) il-persunal mehtieg b’gharfien tekniku u esperjenza suffic-
jenti u adatta biex iwettaq il-kompiti ta’ parti terza fil-
process ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazz-
joni;
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(b) id-deskrizzjoni mehtiega ta’ proceduri skont liema titwettaq
il-valutazzjoni tal-prestazzjoni, li jizguraw it-trasparenza u I-
kapacita ta’ riproduzzjoni ta’ dawn il-proceduri; huwa
ghandu jkollu politika u proceduri stabbiliti li jiddistingwu
bejn il-kompiti li jwettaq bhala korp innotifikat u attivitajiet
ohrajn;

(c) il-proceduri mehtiega ghat-twettiq tal-attivitajiet tieghu, li
jgqisu b'mod debitu d-dags tal-intrapriza, is-settur li fih
topera, l-istruttura taghha, il-grad ta’ kumplessita tat-tekno-
logija tal-prodott inkwistjoni u n-natura massiva jew serjali
tal-process ta’ produzzjoni.

Korp innotifikat ghandu jkollu l-mezzi mehtiega biex iwettaq il-
kompiti tekni¢i u amministrattivi konnessi mal-attivitajiet li
ghalihom jigi nnotifikat b'mod adatt u ghandu jkollu access
ghal kull apparat jew facilita mehtiega.

7. Il-persunal responsabbli biex iwettaq l-attivitajiet li l-korp
ikun gie nnotifikat dwarhom, ghandu jkollu dawn li gejjin:

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali tajjeb li jkopri l-kompiti ta’
parti terza kollha fil-process ta’ valutazzjoni u verifika tal-
kostanza tal-prestazzjoni fl-ambitu rilevanti li ghalih il-korp
ikun gie nnotifikat;

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet u
l-verifiki li jwettaq u awtorita adatta biex iwettaq dawn
l-operazzjonijiet;

(c) gharfien adatt u intendiment tal-istandards armonizzati
applikabbli u tad-dispozizzjonjiet rilevanti tar-Regolment;

(d) il-kapacita mehtiega biex ifassal ic-certifikati, ir-rekords u r-
rapporti li juru li l-valutazzjonijiet u l-verifiki jkunu saru.

8.  L-imparzjalita tal-korp innotifikat, l-oghla livell ta’ gestjoni
u l-persunal ghall-valutazzjoni tieghu ghandhom ikunu ggaran-
titi.

[r-rimunerazzjoni tal-oghla livell ta’ gestjoni u l-persunal ghall-
valutazzjoni tal-korp innotifikat m’'ghandhiex tiddependi mill-
ghadd ta’ valutazzjonijiet li jkunu twettqu jew mir-rizultati ta’
dawn il-valutazzjonijiet.

9.  Korp innotifikat ghandu jaghmel polza ta’ assigurazzjoni
ghar-responsabbilta civili sakemm ir-responsabbilta ma jehod-
hiex l-Istat Membru fkonformita mal-ligi nazzjonali, jew jekk
|-Istat Membru nnifsu ma jkunx direttament responsabbli ghall-
valutazzjoni ufjew il-verifika mwettqa.

10.  Il-persunal tal-korp innotifikat ghandu jkun marbut li
josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tal-informazzjoni
kollha miksuba wagqt li jkun qed iwettaq il-kompiti tieghu skont
l-Anness V, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet amministrattivi
kompetenti tal-Istat Membru i fih l-attivitajiet tieghu jkunu
qeghdin isiru. Id-drittijiet ta’ proprjeta ghandhom ikunu protetti.

11.  Korp innotifikat ghandu jippartecipa fi, jew jizgura li 1-
persunal ta’ valutazzjoni tieghu jkun informat bihom, l-attivita-
jiet ghall-istandardizzazzjoni rilevanti u l-attivitajiet tal-grupp ta’
koordinazzjoni tal-korp innotifikat stabbilit skont dan ir-Rego-
lament u ghandu japplika bhala gwida generali d-decizjonijiet
amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tal-hidma
ta’ dak il-grupp.

Artikolu 44
Prezunzjoni ta’ konformita

Korp innotifikat li jkun ser jigi awtorizzat li jwettaq il-kompiti
ta’ parti terza fil-process ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza
tal-prestazzjoni li juri I-konformita tieghu mal-kriterji stabbiliti
fl-istandards armonizzati rilevanti jew partijiet minnhom, li r-
referenzi ghalihom ikunu gew ippubblikati fIl-Gurnal Uffi¢jali
tal-Unjoni Ewropea, ghandu jkun prezunt li jikkonforma mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 43 sakemm l-istandards armoniz-
zati applikabbli, ikopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 45
Sussidjarji u subkuntratturi ta’ korpi nnotifikati

1. Fejn korp innotifikat jaghti b’subappalt kompiti specifici
marbutin mal-kompiti ta’ parti terza fil-process ta’ valutazzjoni
u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni jew ikun jista® jaghmel
rikors ghal sussidjarju, huwa ghandu jizgura li s-subkuntrattur
jew is-sussidjarju jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 43,
u ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika dwar dan.

2. Ilkorp tan-notifika ghandu jiehu responsabbilta shiha
ghall-kompiti mwettqa mis-subkuntratturi jew mis-sussidjarji
kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jigu subappaltati jew imwettqa minn
sussidjarju biss meta jkun hemm il-gbil tal-klijent.

4. Il-korp innotifikat ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-
awtorita tan-notifika d-dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni
tal-kwalifiki ta’ kwalunkwe subkuntrattur jew tas-sussidjarju u
dwar il-kompiti mwettqa minn dawn il-partijiet skont l-Anness
V.
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Artikolu 46

Uzu ta’ facilitajiet barra mil-laboratorju tal-ittestjar tal-
korpi nnotifikati

1. Fuq it-talba tal-manifattur u fejn ikun iggustifikat minn
ragunijiet teknici, ekonomici jew logistici, il-korpi nnotifikati
jistghu jiddeciedu li jwettqu t-testijiet imsemmija fl-Anness V,
ghas-sistemi ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazz-
joni 1+, 1 u 3 jew li jordnaw li t-testijiet jitwettqu taht is-
supervizjoni taghhom, jew fl-impjanti tal-manifattura bl-uzu
tat-taghmir ghat-testijiet tal-laboratorju intern tal-manifattur
jew, bil-kunsens minn qabel tal-manifattur, flaboratorju estern,
bl-uzu tat-taghmir ghat-testijiet ta’ dak il-laboratorju.

II-korpi nnotifikati li jwettqu dawn it-testijiet ghandhom
jinhatru specifikament bhala kompetenti li jahdmu barra mill-
facilitajiet akkreditati taghhom ghat-testijiet.

2. Qabel ma jwettaq dawk it-testijiet, il-korp innotifikat
ghandu jivverifika jekk ir-rekwiziti tal-metodu tat-test ikunux
gew sodisfatti u ghandu jevalwa jekk:

(a) it-taghmir ghat-testijiet ikollux sistema ta’ kalibrazzjoni
adatta u jekk it-traccabbilta tal-kejl tkunx iggarantita;

(b) tkunx zgurata l-kwalita tar-rizultati tat-test.

Artikolu 47
Applikazzjoni ghal notifika

1.  Biex ikun awtorizzat biex iwettaq kompiti ta’ parti terza
fil-process ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjo-
ni, il-korp ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal notifika lill-
awtorita tan-notifika tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit.

2. L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn des-
krizzjoni tal-attivitajiet li ser jitwettqu, il-proceduri ghall-valu-
tazzjoni ufjew il-verifika li ghalihom il-korp jistqarr li huwa
kompetenti, kif ukoll minn certifikat ta’ akkreditazzjoni, jekk
wiched ikun jezisti, mahruga mill-korp nazzjonali ta’ akkreditaz-
zjoni skont it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, li
jiccertifika li I-korp jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 43.

3. Jekk il-korp ikkoncernat ma jkunx jista’ johrog certifikat
ta’ akkreditazzjoni, huwa ghandu jipprovdi lill-awtorita tan-noti-
fika bix-xhieda dokumentata kollha mehtiega ghall-verifika, ir-
rikonoxximent u l-monitoragg regolari tal-konformita tieghu
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 43.

Artikolu 48
Proc¢edura ta’ notifika

1. L-awtoritajiet tan-notifika jistghu jinnotifikaw biss lil korpi
li jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 43.

2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohrajn, partikolarment bl-uzu tal-ghodda elettronika
ta’ notifika zviluppata u gestita mill-Kummissjoni.

Eccezzjonalment, ghall-kazi stipulati fil-punt 3 tal-Anness V, li
ghalihom I-ghodda elettronika adatta ma tkunx disponibbli,
kopja stampata tan-notifika ghandha tkun accettata.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha tal-funzjoni-
jiet li ghandhom jitwettqu, referenza ghall-ispecifikazzjoni
teknika armonizzata rilevanti u, ghall-finijiet tas-sistema stabbi-
lita fl-Anness V, il-karatteristici essenzjali li ghalihom il-korp hu
kompetenti.

Madankollu, referenza ghall-ispecifikazzjoni teknika armoniz-
zata rilevanti mhijiex mehtiega fil-kazijiet imnizzlin fil-punt 3
tal-Anness V.

4. Fejn in-notifika ma tkunx ibbazata fuq ic-certifikat ta’
akkreditazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 47(2), l-awtorita ta’
notifika ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohrajn bix-xhieda dokumentata kollha li tafferma I-kompe-
tenza tal-korp innotifikat kif ukoll l-arrangamenti li saru sabiex
ikun zgurat li dak il-korp ikun monitorjat b'mod regolari u
jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 43.

5. Il-korp ikkoncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp inno-
tifikat biss jekk ma jkun hemm l-ebda oggezzjoni mill-
Kummissjoni jew mill-Istati Membri l-ohrajn fi zmien hmistax
min-notifika fejn ikun intuza certifikat ta’ akkreditazzjoni jew fi
zmien xahrejn min-notifika fejn l-akkreditazzjoni ma tkunx
intuzat.

Dak il-korp biss ghandu jitgies bhala korp innotifikat ghall-fini-
jiet ta’ dan ir-Regolament.

6. I-Kummissjoni u I-Istati Membri l-ohrajn ghandhom
ikunu nnotifikati jekk ikun hemm tibdil rilevanti sussegwenti
fin-notifika.

Artikolu 49
Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi nnotifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjo-
ni lil kull korp innotifikat.

Hija ghandha tassenja numru wiehed bhal dan anke fil-kaz fejn
il-korp ikun innotifikat skont diversi atti tal-Unjoni.
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2. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku lista tal-korpi nnotifikati skont dan ir-Regolament,
inkluzi n-numri ta’ identifikazzjoni li jkunu gew allokati lilhom
u l-attivitajiet li ghalihom ikunu gew innotifikati, partikolarment
bl-uzu ta’ ghodda elettronika ta’ notifika zviluppata u gestita
mill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li din il-lista tinzamm aggor-
nata.

Artikolu 50
Bidliet fin-notifika

1. Fejn awtorita tan-notifika tkun accertat jew tkun giet
informata li korp innotifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwi-
ziti stabbiliti fl-Artikolu 43, jew li jkun ged jonqos milli jisso-
disfa l-obbligi tieghu, l-awtorita tan-notifika ghandha tillimita,
tissospendi jew tirtira n-notifika skont il-kaz, skont kemm ikun
serju n-nuqqas li jigu ssodisfati dawk ir-rekwiziti jew li jigu
mwettqa dawk l-obbligi. Hija ghandha tinforma lill-Kummissjoni
u lill-Istati Membri l-ohrajn b'dan, partikolarment bl-uzu tal-
ghodda elettroniku ta’ notifika zviluppata u gestita mill-
Kummissjoni.

2. Fil-kaz li n-notifika tigi irtirata, ristretta jew sospiza jew
fejn il-korp innotifikat ikun temm l-attivita tieghu, I-Istat
Membru tan-notifika kkoncernat ghandu jiehu l-passi mehtiega
biex jizgura li l-fajls ta’ dak il-korp jew jigu pprocessati minn
korp innotifikat ichor jew jinzammu disponibbli ghall-awtorita
tan-notifika u ghall-awtorita ghas-sorveljanza tas-suq li jkunu
responsabbli, fuq it-talba taghhom.

Artikolu 51
Rikuza dwar il-kompetenza tal-korpi nnotifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tinvestiga I-kazijiet kollha fejn
ikollha dubji, jew jingieb dubju ghall-attenzjoni taghha dwar,
il-kompetenza ta’ korp innotifikat jew dwar ir-rispett kontinwu
minn korp innotifikat tar-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li hu
suggett ghalihom.

2. Fuq talba, l-Istat Membru tan-notifika ghandu jipprovdi
lill-Kummissjoni  bl-informazzjoni kollha relatata mal-bazi
ghan-notifika jew dwar jekk il-korp ikkoncernat jibqax jitqies
kompetenti.

3. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni kollha
sensittiva miksuba matul l-investigazzjonijiet taghha tinzamm
kunfidenzjali.

4. Fejn il-Kummissjoni taccerta li korp innotifikat ma jisso-
disfax, jew ma ghadux jissodisfa, ir-rekwiziti ghan-notifika

tieghu, hija ghandha tinforma lill-Istat Membru tan-notifika
b'dan u titolbu jichu l-mizuri korrettivi mehtiega, inkluza d-
denotifikazzjoni, jekk ikun mehtieg.

Artikolu 52
Obbligi operattivi ghall-korpi nnotifikati

1. Il-korpi nnotifikati ghandhom iwettqu I-kompiti ta’ parti
terza fkonformitd mas-sistemi ta’ valutazzjoni u verifika tal-
kostanza tal-prestazzjoni previsti fl-Anness V.

2. Il-valutazzjonijiet u l-verifiki tal-kostanza tal-prestazzjoni
ghandhom jitwettqu b’'mod trasparenti fir-rigward tal-mani-
fattur, u b’'mod proporzjonat, biex ikun evitat piz bla bzonn
ghall-operaturi  ekonomici. Il-korpi nnotifikati ghandhom
iwettqu l-attivitajiet taghhom billi jqisu b'mod dovut id-dags
tal-intrapriza, is-settur li fih hija topera, l-istruttura taghha, il-
grad ta’ komplessita tat-teknologija tal-prodott inkwistjoni u n-
natura massiva jew serjali tal-process ta’ produzzjoni.

Huma u jaghmlu dan, il-korpi notifikati ghandhom madana-
kollu jirrispettaw il-grad ta’ rigorozita mehtiega ghall-prodotti
minn dan ir-Regolament u r-rwol tal-prodott ghar-rispett tar-
rekwiziti bazici tax-xoghol tal-bini.

3. Fejn, matul l-inspezzjoni inizjali tal-impjant ta’ manifattura
u tal-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika, il-korp innotifikat isib
li I-manifattur ma jkunx zgura l-kostanza tal-prestazzjoni tal-
prodott immanifatturat, huwa ghandu jehtieg li l-manifattur
jiehu mizuri korrettivi adatti u m'ghandux johrog certifikat.

4. Fejn, matul l-attivita ta’ monitoragg li ghandha l-ghan li
tivverifika I-kostanza tal-prestazzjoni tal-prodott immanifatturat,
il-korp innotifikat isib li prodott ghall-bini ma jkunx ghad
ghandu l-istess prestazzjoni bhal dik tat-tip tal-prodott, huwa
ghandu jehtieg li l-manifattur jiehu mizuri korrettivi adatti u
ghandu jissospendi jew jirtira c¢-certifikat tieghu, jekk ikun
mehtieg.

5.  Fejn ma jittichdux mizuri korrettivi jew fejn dawn ma
jkollhomx l-effett mehtieg, il-korp innotifikat ghandu jillimita,
jissospendi jew jirtira kwalunkwe certifikat, skont il-kaz.

Artikolu 53
Obbligu ta’ informazzjoni ghal korpi nnotifikati

1. Il-korpi nnotifikati ghandhom jinformaw lill-awtorita tan-
notifika dwar dan li gej:

(@) kwalunkwe cahda, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’
certifikati;
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(b) kwalunkwe cirkostanza li taffettwa l-ambitu tan-notifika u 1-
kondizzjonijiet ghaliha;

(c) kwalunkwe talba ghall-informazzjoni dwar attivitajiet ta’ va-
lutazzjoni ufjew verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni
mwettqin i huma jkunu réevew mill-awtoritajiet ghas-
sorveljanza tas-suq;

(d) fuq talba, il-kompiti ta’ parti terza fkonformita mas-sistemi
ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni
mwettqin fl-ambitu tan-notifika taghhom u, kwalunkwe atti-
vita ohra li ssir, inkluzi l-attivitajiet transkonfinali u s-subap-
paltar.

2. Il-korpi nnotifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi 1-ohrajn
innotifikati skont dan ir-Regolament li jkunu qeghdin iwettqu
kompiti ta’ parti terza simili fkonformita mas-sistemi ta’ valu-
tazzjoni u ghal verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni u ghal
prodotti ghall-bini koperti mill-istess specifikazzjoni teknika
armonizzata b'informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet relatati
ma’ rizultati negattivi u, fuq talba, dawk pozittivi minn dawn il-
valutazzjonijiet ufjew il-verifiki.

Artikolu 54
Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi ghall-organizzazzjoni tal-
iskambju ta’ esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati
Membri responsabbli ghall-politika dwar in-notifiki.

Artikolu 55
Koordinazzjoni ta’ korpi nnotifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jigu stabbiliti u li joperaw
b'mod xieraq il-koordinazzjoni u l-kooperazzjoni bejn il-korpi
nnotifikati skont l-Artikolu 39 fl-ghamla ta’ grupp ta’ korpi
nnotifikati.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-korpi nnotifikati
minnhom jiehdu sehem fil-hidma ta’ dawk il-gruppi, b'mod
dirett jew permezz ta’ rapprezentanti mahturin, jew ghandhom
jizguraw li r-rapprezentanti ta’ korpi notifikati jkunu informati
bihom.

KAPITOLU VIII
SORVELJANZA TAS-SUQ U PROCEDURI TA’ SALVAGWARDJA
Artikolu 56

Procedura biex jigu ttrattati fil-livell nazzjonali prodotti
ghall-kostruzzjoni li jipprezentaw riskju

1. Fejn l-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru
wiched, ikunu hadu azzjoni skont l-Artikolu 20 tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 jew fejn ikollhom raguni bizzejjed biex
jemmnu li prodott ghall-bini kopert minn standard armonizzat

jew li ghalih inharget Valutazzjoni Teknika Ewropea, ma jilhaqx
il-prestazzjoni ddikjarata u jipprezenta riskju ghall-issodisfar tar-
rekwiziti bazici tax-xoghlijiet tal-bini koperti minn dan ir-Rego-
lament, huma ghandhom iwettqu evalwazzjoni fir-rigward tal-
prodott ikkoncernat li tkun tkopri r-rekwiziti rispettivi stabbiliti
minn dan ir-Regolament. L-operaturi ekonomici rilevanti
ghandhom jikkooperaw kif mehtieg mal-awtoritajiet ghas-
sorveljanza tas-suq.

Fejn, matul dik l-evalwazzjoni, l-awtoritajiet ghas-sorveljanza
tas-suq isibu li l-prodott ghall-bini ma jkunx konformi mar-
rekwiziti stabbiliti minn dan ir-Regolament, huma ghandhom
minghajr dewmien jehtiegu li l-operatur ekonomiku rilevanti
jiehu l-mizuri korrettivi adatti kollha biex il-prodott jingieb
fkonformita ma’ dawk ir-rekwiziti, b'mod partikolari mal-pres-
tazzjoni ddikjarata jew li jirtira l-prodott mis-suq, jew jigbruh
lura fi zmien perijodu ragonevoli, li jkun jagbel man-natura tar-
riskju, skont kif ikun preskritt.

L-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-
korp notifikat b'dan, jekk korp notifikat ikun involut.

L-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu
japplika ghall-mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu ta’ dan
il-paragrafu.

2. Fejn l-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq iqisu li n-
nuqqas ta’ konformita ma jkunx limitat ghat-territorju nazzjo-
nali taghhom, huma ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohrajn bir-rizultati tal-evalwazzjoni u bl-
azzjonijiet li huma kienu jehtiegu li jiehu l-operatur ekonomiku.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiched kull
azzjoni korrettiva fir-rigward tal-prodotti ghall-bini kollha kkon-
¢ernati li dak l-operatur ekonomiku jkun ghamel disponibbli fis-
suq fl-Unjoni kollha.

4. Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti, fil-perijodu ta’ zmien
imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, ma jichux azzjo-
nijiet korrettivi adegwati, l-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq
ghandhom jiehdu l-mizuri provizorji xierqa kollha biex jipproj-
bixxu jew jillimitaw li 1-prodott ghall-bini jkun disponibbli fis-
suq nazzjonali jew biex jirtiraw il-prodott ghall-bini minn dak
is-suq jew biex jigbruh lura.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohrajn, minghajr dewmien,
dwar dawk il-mizuri.
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5. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4 ghandha tink-
ludi d-dettalji kollha disponibbli, partikolarment id-data
mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-prodott ghall-bini li mhux
konformi, l-origini tal-prodott ghall-bini, in-natura tal-allegat
nuqgas ta’ konformita u r-riskju involut, in-natura u l-perijjodu
tal-mizuri nazzjonali li jkunu ttiehdu kif ukoll l-argumenti ppre-
zentati mill-operatur ekonomiku rilevanti. Bmod partikolari, 1-
awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk
in-nuqqas ta’ konformita jkunx dovut ghal xi wahda mir-ragu-
nijiet li gejjin:

(a) il-prodott nagas milli jikseb il-prestazzjoni ddikjarata ufjew
ir-rekwiziti relatati mal-issodisfar tar-rekwiziti bazi¢i tax-
xoghlijiet tal-bini stabbiliti minn dan ir-Regolament;

(b) nuqqasijiet fl-ispecifikazzjonijiet tekni¢i armonizzati jew fid-
Dokumentazzjoni Teknika Specifika.

6.  L-Istati Membri, minbarra l-Istat Membru li jkun qieghed
jibda l-proc¢edura ghandhom, minghajr dewmien, jinformaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn dwar kwalunkwe
mizura adottata u dwar kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
li jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom dwar in-nuqqas ta’
konformita tal-prodott ghall-bini kkoncernat, u, fil-kaz li ma
jkunx hemm gbil mal-mizura nazzjonali nnotifikata, dwar -
oggezzjonijiet taghhom.

7. Fejn, fi zmien hmistax-il jum tax-xoghol mir-ricezzjoni tal-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun saret l-ebda
oggezzjoni jew minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni fir-
rigward ta’ xi mizura provizorja mehuda minn Stat Membru fir-
rigward tal-prodott ghall-bini kkoncernat, dik il-mizura ghandha
titqies bhala wahda ggustifikata.

8.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiehdu l-mizuri
restrittivi adatti minghajr dewmien fir-rigward tal-prodott
ghall-bini kkoncernat, bhal mhu l-irtirar tal-prodott mis-suq
taghhom.

Artikolu 57
Procedura ta’ salvagwardja segwita mill-Unjoni

1. Fejn, wara li tkun intemmet il-procedura stabbilita fl-Arti-
kolu 56(3) u (4), isiru oggezzjonijiet kontra mizura mehuda
minn Stat Membru jew fejn il-Kummissjoni tqis li mizura
nazzjonali tkun kontra l-legizlazzjoni tal-Unjoni, minghajr
dewmien, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-Istati
Membri u mal-operatur jew operaturi ekonomici rilevanti u
ghandha tevalwa |-mizura nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta’
dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk il-
mizura tkunx gustifikata jew le.

[I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati
Membri kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u
lill-operatur jew operaturi ekonomici rilevanti.

2. Jekk il-mizura nazzjonali titqies gustifikata, I-Istati Membri
kollha ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizguraw li I-
prodott ghall-bini li ma jkunx konformi jigi irtirat mis-swieq
taghhom, u ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni skont il-
kaz. Jekk il-mizura nazzjonali titqies li ma tkunx gustifikata, 1-
Istat Membru interessat ghandu jirtira l-mizura.

3. Fejn il-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqgas ta’
konformita tal-prodott ghall-bini jkun attribwit ghal nuqqasijiet
fl-istandards armonizzati kif imsemmi fil-punt (b) tal-Arti-
kolu 56(5), il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-korp jew il-
korpi Ewropej rilevanti ghall-istandardizzazzjoni u ghandha
tressaq il-kwistjoni quddiem il-Kumitat stabbilit skont I-Arti-
kolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE. Il-Kumitat ghandu jikkonsulta
mal-korp jew il-korpi Ewropew(j) rilevanti ghall-istandardizzaz-
zjoni u jaghti l-opinjoni tieghu minghajr dewmien.

Fejn il-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta’
konformita tal-prodott ghall-bini jkun attribwit ghal nuqqasijiet
fid-Dokument Ewropew tal-Valutazzjoni jew fid-Dokumentazz-
joni Teknika Specifika kif imsemmi fil-punt (b) tal-Arti-
kolu 56(5), il-Kummissjoni ghandha tressaq il-kwistjoni
quddiem il-Kumitat Permanenti dwar il-Bini u sussegwentement
tadotta l-mizuri adatti.

Artikolu 58

Prodotti ghall-kostruzzjoni konformi li xorta wahda
jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sikurezza

1.  Fejn, wara li jkun wettaq evalwazzjoni skont l-Arti-
kolu 56(1), Stat Membru jsib li ghalkemm prodott ghall-bini
jkun konformi ma’ dan ir-Regolament, huwa jipprezenta riskju
ghall-issodisfar tar-rekwiziti bazici tax-xoghlijiet, is-sahha jew is-
sikurezza tal-persuni jew ghal kwistjonijiet ohra ta’ protezzjoni
tal-interess pubbliku, huwa ghandu jehtieg li l-operatur ekono-
miku rilevanti jiechu l-mizuri kollha adatti biex jizgura li I-
prodott ghall-bini kkoncernat, meta jitqieghed fuq is-suq, ma
jkunx ghadu jipprezenta dak ir-riskju, li jirtira l-prodott ghall-
bini mis-suq, li jigbru lura fi Zmien perijodu ragonevoli li jkun
jagbel man-natura tar-riskju, li huwa jista’ jippreskrivi.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li kwalunkwe
azzjoni korrettiva tittiched fir-rigward tal-prodotti ghall-bini
kollha kkoncernati li dak l-operatur ekonomiku jkun ghamel
disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

3. L-stat Membru ghandu jinforma minnufih lill-Kummiss-
joni u lill-Istati Membri l-ohrajn. Dik l-informazzjoni ghandha
tinkludi d-dettalji kollha disponibbli, partikolarment id-data
mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-prodott ghall-bini kkoncernat,
l-origini u l-katina ta’ provvista tal-prodott, in-natura tar-riskju
involut u n-natura u t-tul ta’ Zmien tal-mizuri nazzjonali
mehuda.



L 88/30

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

4.4.2011

4. I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tikkonsulta
mal-Istati Membri u mal-operatur jew operaturi ekonomici rile-
vanti u ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali mehuda. Abbazi
tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tiddeciedi jekk il-mizura tkunx gustifikata jew le, u fejn ikun
mehtieg, tipproponi mizuri adatti.

5. I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-
Istati Membri kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom
u lill-operatur jew operaturi ekonomici rilevanti.

Artikolu 59
Nuqqas ta’ konformita formali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 56, fejn Stat Membru
jkun sab wiehed minn dan li gej, huwa ghandu jesigi li I-
operatur ekonomiku rilevanti ma jkomplix bin-nuqgas tal-
konformita kkoncernata:

(a) il-marka CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 8 jew l-Arti-
kolu 9;

(b) il-marka CE ma tkunx twahhlet, meta din tkun mehtiega
skont 1-Artikolu 8(2);

(c) bla hsara ghall-Artikolu 5, id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni
ma tkunx tfasslet, meta din tkun mehtiega skont I-Arti-
kolu 4;

(d) id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni ma tkunx tfasslet fkonfor-
mita mal-Artikoli 4, 6 u 7;

(e) id-dokumentazzjoni teknika jew ma tkunx disponibbli jew
inkella ma tkunx kompleta.

2. Meta n-nuqgas tal-konformita msemmi fil-paragrafu 1
ikompli, l-Istat Membru ghandu jichu I-mizuri kollha adatti
biex jillimita jew jipprojbixxi li l-prodott ghall-kostruzzjoni
jkun disponibbli fis-suq jew jizgura li jittiched lura jew jigi rtirat
mis-suq.

KAPITOLU IX
DISPOZIZZ]ONHXET FINALI
Artikolu 60
Atti delegati

Sabiex jinkisbu l-objettivi ta’ dan ir-Regolament, b’'mod partiko-
lari t-tnehhija u l-evitar tar-restrizzjonijiet fuq id-disponibbilta

fis-suq, ta’ prodotti ghall-bini, il-kwistjonijiet li gejjin ghandhom
jigu delegati lill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 61, u
suggett ghall-kondizzjonjiet fl-Artikoli 62 u 63:

(a) id-determinazzjoni, fejn xieraq, tal-karratteristici essenzjali
jew il-limiti massimi ffamilji specifici ta’ prodotti ghall-
bini, li fir-rigward taghhom, fkonformita mal-Artikoli 3 sa
6 il-manifattur ghandu jiddikjara, rigward l-uzu intiz
taghhom, blivelli jew klassijiet, jew fdeskrizzjoni, il-pres-
tazzjoni tal-prodott tal-manifattur meta jitqieghed fuq is-sugq;

(b) il-kondizzjonijiet li skonthom dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni
tista’ tigi pprocessata elettronikament, sabiex tkun dispo-
nibbli fugq sit elettroniku fkonformita mal-Artikolu 7;

(c) l-emenda tal-perijodu li ghalih il-manifattur ghandu jzomm
id-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni tal-prestazzjo-
ni wara li l-prodott ghall-bini jitgieghed fuq is-suq, fkonfor-
mita mal-Artikolu 11, abbazi tal-hajja mistennija jew ir-rwol

tal-prodotti ghall-bini fix-xoghlijiet;

(d) l-emenda tal-Anness II u fejn mehtieg l-adozzjoni ta’ regoli
procedurali supplimentari fkonformita mal-Artikolu 19(3)
sabiex tigi zgurata konformita mal-principji fl-Artikolu 20,
jew l-applikazzjoni fil-prattika tar-regoli procedurali
mnizzlin fl-Artikoli 21;

(e) l-adattament tal-Annessi III, tabella 1 tal-Anness IV u I-
Anness V brispons ghall-progress tekniku;

(f) l-istabbiliment u l-adattament ta’ klassijiet ta’ prestazzjoni
brispons ghall-progress tekniku fkonformita mal-Arti-
kolu 27(1);

©

il-kondizzjonijiet li skonthom prodott ghall-bini jitqies li
jissodisfa certu livell jew klassi ta’ prestazzjoni minghajr
ittestjar jew minghajr aktar ittestjar fkonformita mal-Arti-
kolu 27(5), sakemm il-kisba tar-rekwiziti bazi¢i tax-xoghli-
jiet ma jigux ippregudikati;

(h) l-adattament, l-istabbiliment u r-revizjoni tas-sistema ta’ va-
lutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni fkonfor-
mita mal-Artikolu 28, rigward prodott partikolari, familja
ta’ prodott partikolari jew karatteristika essenzjali partikolari,
u skont:

(i) l-importanza tar-rwol li ghandu l-prodott jew dawk il-
karatteristici essenzjali msemmija fir-rigward tar-rekwi-
ziti bazic¢i tax-xoghlijet tal-bini;

(ii) in-natura tal-prodott;
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(i) l-effett tal-varjabbilta tal-karatteristici essenzjali tal-
prodott ghall-bini waqt il-hajja mistennija tal-prodott; u

(iv) is-suxxettibbilta ghal difetti fil-manifattura tal-prodott.

Artikolu 61
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha biex jigu adottati atti delegati msemmija fl-Arti-
kolu 60 ghandha tkun konferita fuq il-Kummissjoni ghal peri-
jodu ta’ hames snin mill-24 ta’ April 2011. I-Kummissjoni
ghandha tfassal rapport fir-rigward tas-setgha ta’ delega mhux
aktar tard minn sitt xhur qabel tmiem il-perijodu ta’ hames snin.
Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal
perijodi ta’ durata identika, sakemm il-Parlament Ewropew u
|-Kunsill ma jirrevikawhiex fkonformita mal-Artikolu 62.

2. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha
tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

3. Is-setgha ta’ adozzjoni ta' atti delegati tinghata lill-
Kummissjoni taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 62 u 63.

Artikolu 62
Revoka tad-delega

1. Id-delega ta’ setgha imsemmija fl-Artikolu 60 tista’ tigi
revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill.

2. L-istituzzjoni li tkun bdiet procedura interna sabiex jigi
deciz jekk tigix revokata d-delega ta’ setgha ghandha taghmel
hilitha sabiex tinforma lill-istituzzjoni l-ohra u lill-Kummissjoni
fi Zmien ragonevoli qabel ma tittiched id-dec¢izjoni finali, filwaqt
li tindika s-setgha delegata li tista’ tkunu suggetta ghar-revoka u
r-ragunijiet possibbli ghal revoka.

3. Id-decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega ta’ setgha
specifikata fdik id-decizjoni. Din ghandha tidhol fis-sehh
immedjatament jew fdata aktar tard specifikata fid-decizjoni.
Din m’ghandhiex taffettwa l-validita tal-atti delegati li jkunu
diga fis-sehh. Din ghandha tigi ppubblikata fIl-Gurnal Uffi¢jali
tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 63
Oggezzjonijiet ghal atti delegati

1. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista’ joggezzjona ghal
att delegat fi zmien perijodu ta’ tliet xhur mid-data tan-notifika.

Fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill, dak il-
perijodu ghandu jigi estiz bi tliet xhur.

2. Jekk, meta jiskadi dan il-perijodu msemmi fil-paragrafu 1,
la l-Parlament Ewropew u lanqas il-Kunsill ma jkunu oggezz-
jonaw ghall-att delegat, dan ghandu jigi ppubblikat fIl-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u ghandu jidhol fis-sehh fid-data stab-
bilita fih.

L-att delegat jista' jigi ppubblikat f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea u jidhol fis-sehh qabel l-iskadenza ta’ dak il-perijodu
jekk il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw
lill-Kummissjoni bl-intenzjoni taghhom li ma jqajmux oggezzjo-
nijiet.

3. Jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw
ghal att delegat fil-perijodu msemmi fil-paragrafu 1, dan
m’ghandux jidhol fis-sehh. L-istituzzjoni li toggezzjona ghandha
tiddikjara r-ragunijiet ghaliex oggezzjonat ghall-att delegat.

Artikolu 64
Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn Kumitat
Permanenti dwar il-Bini.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, l-Artikolu 3 u 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-membri tal-
Kumitat Permanenti dwar il-Bini jkunu kapaci jwettqu 1-funzjo-
nijiet taghhom b'mod li ma jkunx hemm kunflitti ta’ interess,
b'mod partikolari rigward il-proceduri ta’ access ghall-marka CE.

Artikolu 65
Thassir

1. Id-Direttiva 89/106/KEE hija b'dan imhassra.

2. Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu
bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 66
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali
1. Il-prodotti ghall-bini li jkunu gew imgieghda fuq is-suq
fkonformita mad-Direttiva 89/106/KEE qabel 1-1 ta’ Lulju

2013 ghandhom jitgiesu li jikkonformaw ma’ dan ir-Regola-
ment.

2. Il-manifatturi jistghu jfasslu dikjarazzjoni tal-prestazzjoni
abbazi ta’ certifikat ta’ konformita jew dikjarazzjoni ta’ konfor-
mita, li jkunu hargu gabel I-1 ta’ Lulju 2013 fkonformita mad-
Direttiva 89/106/KEE.
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3. 1l-linji gwida ghall-approvazzjoni teknika Ewropea ppubb-
likati qabel I-1 ta’ Lulju 2013 fkonformita mal-Artikolu 11 tad-
Direttiva 89/106/KEE jistghu jintuzaw bhala Dokumenti
Ewropej ta’ Verifika.

4. Il-manifatturi u l-importaturi jistghu juzaw l-approvazzjo-
nijiet tekni¢i Ewropej mahrugin fkonformita mal-Artikolu 9
tad-Direttiva 89/106/KEE qabel -1 ta’ Lulju 2013 bhala Valu-
tazzjonijiet Tekni¢i Ewropej matul il-perijodu kollu ta’ validita
ta’ dawk l-approvazzjonijiet.

Artikolu 67
Rappurtar mill-Kummissjoni

1. Sal-25 ta’ April 2014, il-Kummissjoni ghandha tivvaluta 1-
htiega specifika ghal informazzjoni dwar il-kontenut ta’ sustanzi
perikoluzi fil-prodotti ghall-bini u tqis l-estensjoni possibbli tal-
obbligu tal-informazzjoni previst fl-Artikolu 6(5) ghal sustanzi
ohrajn, u ghandha taghti rapport dwar dan lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill. Fil-valutazzjoni taghha, il-Kummissjoni
ghandha tqis, inter alia, il-htiega li jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-haddiema li juzaw
prodotti ghall-bini u tal-utenti ta’ xoghlijiet ta’ bini, inkluz fir-
rigward tar-rekwiziti ta’ riciklagg ufjew ta’ uzu mill-gdid ta’
partijiet jew materjali.

Jekk ikun xieraq, ir-rapport ghandu, fi zmien sentejn minn meta
jkun gie pprezentat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, jigi
segwit minn proposti legizlattivi xierqa.

2. Sal-25 ta’ April 2016, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar l-implimen-
tazzjoni ta’ dan ir-Regolament, inkluz dwar I-Artikoli 19, 20,
21, 23, 24 u 37 abbazi ta’ rapporti pprovduti mill-Istati
Membri, kif ukoll minn partijiet interessati ohra, flimkien ma’
proposti adatti, fejn rilevanti.

Artikolu 68
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Madankollu, 1-Artikoli 3 sa 28, l-Artikoli 36 sa 38, I-Artikoli 56
sa 63, l-Artikoli 65 u 66 kif ukoll l-Annessi [, II, Il u V
ghandhom japplikaw mill-1 ta’ Lulju 2013.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Strasburgu, id-9 ta’ Marzu 2011.

Ghall-Parlament Ewropew
II-President
J. BUZEK

Ghall-Kunsill
Il-President
GYORI E.
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ANNESS 1

REKWIZITI BAZICI FIR-RIGWARD TAX-XOGHLIJIET TA’ BINI

B'mod generali u fil-partijiet separati taghhom, ix-xoghlijiet ta’ bini ghandhom ikunu tajbin ghall-uzu intiz taghhom, billi
jitqiesu b'mod partikolari s-sahha u s-sikurezza tal-persuni involuti fic-¢iklu ta’ hajja kollu tax-xoghlijiet. Bla pregudizzju
ghall-manutenzjoni normali, ix-xoghlijiet ta’ bini ghandhom jissodisfaw dawn ir-rekwiziti bazici ghax-xogholijiet ta’ bini
ghal tul ta’ hajja tax-xoghol ekonomikament ragonevoli.

1. Rezistenza mekkanika u stabbilta
Ix-xoghlijiet ta’ bini ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li l-pizijiet li x'aktarx jagixxu fughom matul il-
binijiet u l-uzu taghhom ma jwasslu ghall-ebda kaz minn dawn li gejjin:
(a) tigrif tax-xoghol shih jew parti minnu;

(b) grad inammissibbli ta’ deformazzjonijiet kbar;

(c) hsara lil partijiet ohrajn tax-xoghlijiet ta’ bini jew lill-fittjatura jew lill-apparat installat bhala rizultat ta’ defor-
mazzjoni kbira tal-bini li ggorr il-piz;

(d) hsara minn avveniment ta’ daqs sproporzjonat mal-kawza originali.

2. Sigurta fkaz ta’ nar

Ix-xoghlijiet ta’ bini ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li fkaz ta’ nar:
(a) wiehed ikun jista’ jassumi l-kapacita ta’ kemm il-bini jista’ jgorr piz ghal perijodu specifiku ta’ Zmien;
(b) il-generazzjoni u t-tifrix tan-nar u d-duhhan fix-xoghlijiet ikunu limitati;
(c) it-tifrix tan-nar lejn xoghlijiet ta’ bini fil-qrib ikun limitat;
(d) l-okkupanti jistghu jabbandunaw ix-xoghlijiet jew jigu salvati permezz ta’ mezzi ohrajn;
(e) tittiched konsiderazzjoni tas-sigurta tal-iskwadri tas-salvatagg.
3. Igjene, sahha u l-ambjent
Ix-xoghlijiet ta’ bini ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li ma jkunux, fic-¢iklu ta’ hajja kollu taghhom, ta’
theddida ghall-igjene jew ghas-sahha u s-sikurezza tal-haddiema, tal-okkupanti jew il-girien, u lanqas ma jezercitaw

impatt gholi Zzejjed, tul ic-¢iklu ta’ hajja kollu taghhom, fuq il-kwalitd tal-ambjent jew fuq il-klima matul il-bini
taghhom, l-uzu u t-twaqqigh taghhom, b'mod partikolari bhala rizultat ta’ wiehed mill-kazijiet li gejjin:

(a) l-emissjoni ta’ gass tossiku;

(b) l-emissjonijiet ta’ sustanzi perikoluzi, komposti organici volatili (VOC), gassijiet serra jew particelli perikoluzi fl-arja
ta’ gewwa jew ta’ barra;

(¢) l-emissjoni ta’ radjazzjoni perikoluza;
(d) ir-rilaxx ta’ sustanzi perikoluzi fl-ilma ta’ taht l-art, l-ilma bahar, l-ilma tal-wic¢ jew il-hamrija;

(e) ir-rilaxx ta’ sustanzi perikoluzi fl-ilma ghax-xorb jew sustanzi li ghandhom impatt negattiv iehor fuq l-ilma ghax-
xorb;

(f) hsara fl-iskariku tal-ilma tal-iskart, l-emissjoni ta’ gassijiet ta’ kombustjoni jew hsara fir-rimi ta’ skart solidu jew
likwidu;

(¢) umdita fpartijiet mix-xoghlijiet ta’ bini jew fuq l-ucuh fix-xoghlijiet ta’ bini.
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. Sigurtd u accessibbilta fl-uzu

Ix-xoghlijiet ta’ bini ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li ma jipprezentawx riskji mhux accettabbli ta’
in¢identi jew dannu fis-servizz jew fl-operazzjoni bhal zlig, twaqgigh, hbit, hruq, xokk elettriku, korriment minn xi
spluzjoni u serq. B'mod partikolari, ix-xoghlijiet ta’ bini ghandhom jigu ppjanati u mibnija b’kont mehud tal-ac¢-
essibbilta u l-uzu ghall-persuni b'dizabbilta.

. Protezzjoni kontra l-hsejjes

Ix-xoghlijiet ta’ bini ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li I-hoss li jinstema mill-okkupanti jew in-nies fil-
qrib jinzamm flivell li ma jipprezentax theddida ghas-sahha taghhom u jhallihom jorqdu, jistrichu u jahdmu fkon-
dizzjonijiet sodisfacenti.

. Ekonomija tal-energija u zamma tas-shana

Ix-xoghlijiet ta’ bini u l-installazzjonijiet tat-tishin, tat-tkessih, tad-dawl u tal-ventilazzjoni ghandhom ikunu ddisinjati u
mibnija b'mod li l-ammont tal-energija i huma jehtiegu fl-uzu jkun baxx, meta wiched iqgis l-okkupanti u l-kon-
dizzjonijiet klimatici tal-lokalita. Ix-xoghlijiet tal-bini ghandhom ikunu wkoll effi¢jenti fl-uzu tal-energija, billi juzaw I-
inqas energija possibbli fic-¢iklu tal-hajja kollu u z-zarmar taghhom.

. Uzu sostenibbli ta’ rizorsi naturali

Ix-xoghlijiet ta’ bini ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u mwaqqghin btali mod li l-uzu ta’ rizorsi naturali jkun
sostenibbli u b'mod partikolari jizguraw dan li gej:

(a) l-uzu mill-gdid jew ir-riciklabbilta tax-xoghlijiet ta’ bini, il-materjali u 1-bicciet taghhom wara t-twaqqigh;
(b) id-durabbilta tax-xoghlijiet ta’ bini;

(c) l-uzu ta’ materjali primi u sekondarji kompatibbli mal-ambjent fix-xoghlijiet ta’ bini.
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ANNESS 11

PROCEDURA GHALL-ADOZZJONI TA’ DOKUMENT EWROPEW TA’ VALUTAZZJONI

1. Talba ghal Valutazzjoni Teknika Ewropea

Meta manifattur jaghmel talba ghal Valutazzjoni Teknika Ewropea lil kwalunkwe korp VT ghal prodott ghall-bini, u
wara li l-manifattur u l-korp VT (minn hawn il quddiem imsejjah “il-korp VT responsabbli”) ikunu ffirmaw ftehim ta’
segretezza u kunfidenzjalita kummergjali, sakemm il-manifattur ma jiddecidix mod iehor, il-manifattur ghandu jippre-
zenta lill-korp VT responsabbli fajl tekniku li jiddeskrivi I-prodott, l-uzu tieghu u d-dettalji tal-kontroll tal-produzzjoni
fil-fabbrika li l-manifattur ikun bihsiebu japplika.

. Kuntratt

Ghal prodotti ghall-bini msemmija fl-Artikolu 21(1)(c), fi zmien xahar mill-ircevitur tal-fajl tekniku, ghandu jigi
konkluz kuntratt bejn il-manifattur u l-korp VT responsabbli ghall-produzzjoni tal-Valutazzjoni Teknika Ewropea, li
jiddefinixxi l-programm ta’ hidma ghat-tfassil tad-Dokument Ewropew ta’ Valtuazzjoni, inkluz:

— l-organizzazzjoni tal-hidma fl-organizzazzjoni tal-korpi VT;

— il-kompozizzjoni tal-grupp ta’ hidma li ghandu jigi stabbilit fl-organizzazzjoni tal-korpi VT, mahtur ghall-qasam
tal-prodott inkwistjoni;

— il-koordinazzjoni tal-korpi VT.

. Programm ta’ hidma

Wara l-konkluzjoni tal-kuntratt mal-manifattur, l-organizzazzjoni tal-korpi VT ghandha tinforma lill-Kummissjoni bil-
programm ta’ hidma ghat-tfassil tad-Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni, l-iskeda ghall-ezekuzzjoni taghha u tindika I-
programm ta’ valutazzjoni. Din il-komunikazzjoni ghandha ssir fi Zmien tliet xhur mill-irceviment tat-talba ghall-
Valutazzjoni Teknika Ewropea.

. L-abbozz ta’ Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni

L-organizzazzjoni ta’ korpi VT ghandha tiffinalizza l-abbozz ta’ Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni permezz ta’
grupp ta’ hidma kkoordinat mill-korp VT responsabbli u ghandha tikkomunika dan l-abbozz lill-partijiet ikkoncernati
fi zmien sitt xhur mid-data li fiha l-Kummissjoni tkun giet informata dwar il-programm ta’ hidma.

. Partecipazzjoni tal-Kummissjoni

Rapprezentant tal-Kummissjoni jista’ jippartecipa, bhala osservatur, fil-partijiet kollha tal-ezekuzzjoni tal-programm ta’

hidma.

. Estensjoni taz-zmien u dewmien

Kwalunkwe dewmien fir-rigward tal-limiti ta’ zmien stabbiliti fit-tagsimiet 1 sa 4 fdan I-Anness ghandu jigi rrappurtat
mill-grupp ta’ hidma lill-organizzazzjoni tal-korpi VT u lill-Kummissjoni.

Jekk estensjoni tal-iskadenzi ta’ Zmien ghall-izvilupp tad-Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni tista’ tkun iggustifikata,
specjalment min-nuqqgas ta’ decizjoni tal-Kummissjoni dwar is-sistema applikabbli ta’ valutazzjoni u verifika tal-
kostanza tal-prestazzjoni ghall-prodotti ghall-bini jew mill-htiega li jigi zviluppat metodu ¢did ta’ test, skadenza estiza
ghandha tigi stabbilita mill-Kummissjoni.

. Emendi u adozzjoni tad-Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni

Il-korp VT responsabbli ghandu jikkomunika l-abbozz ta’ Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni lill-manifattur, li
ghandu jkollu hmistax-il jum ta’ xoghol biex jirreagixxi. Wara dan, l-organizzazzjoni tal-korpi VT ghandha:

(a) skont il-kaz, tinforma lill-manifatturi, dwar kif ir-reazzjonijiet taghhom ikunu gew ikkunsidrati;

(b) tadotta l-abbozz ta’ Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni; u

(c) tibghat kopja lill-Kummissjoni.
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Jekk fi Zmien hmistax-il jum mir-riceviment, il-Kummissjoni tikkomunika lill-organizzazzjoni tal-korpi VT l-osservazz-
jonijiet taghha dwar l-abbozz ta’ Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni, l-organizzazzjoni tal-korpi VT, wara li jkunu
nghataw l-opportunita li jikkkummentaw, ghandha temenda l-abbozz skont dak u ghandha tibghat kopja tad- Doku-
ment Ewropew ta’ Valutazzjoni adottat lill-manifattur u lill-Kummissjoni.

8. Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni finali li ghandu jkun ippubblikat

Hekk kif tinhareg l-ewwel Valtuazzjoni Teknika Ewropea mill-korp VT responsabbli abbazi tad- Dokument Ewropew
ta’ Valutazzjoni adottat, dak id- Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni ghandu jkun aggustat, skont il-kaz, abbazi tal-
esperjenza miksuba. L-organizzazzjoni tal-korpi VT ghandha tadotta d- Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni finali u
ghandha tintbaghat kopja tieghu lill-Kummissjoni, flimkien ma’ traduzzjoni tat-titolu tieghu fil-lingwi uffi¢jali kollha
tal-Unjoni, ghall-pubblikazzjoni tar-referenza tieghu. L-organizzazzjoni tal-korpi VT ghandha zzomm id- Dokument
Ewropew ta’ Valutazzjoni disponibbli permezz ta’ mezzi elettronici hekk kif il-prodott jinghata 1-marka CE.
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. Kodi¢i uniku ta’ identifikazzjoni tat-tip tal-prodott:

ANNESS 111

DIKJARAZZJONI TA’ PRESTAZZJONI

. Tip, numru tal-lott jew tas-serje jew kwalunkwe element ichor li jippermetti l-identifikazzjoni tal-prodott ghall-bini kif

mehtieg taht I-Artikolu 11(4):

. Uzu jew uzi intizi tal-prodott ghall-bini, fkonformita mal-ispecifikazzjoni teknika armonizzata applikabbli, kif previst

mill-manifattur:

. Isem, isem tal-kummer¢ irregistrat jew it-trade mark irregistrat u indirizz ta’ kuntatt tal-manifattur kif mehtieg taht

l-Artikolu 11(5):

. Fejn applikabbli, l-isem u l-indirizz ta’ kuntatt tar-rapprezentant awtorizzat li l-mandat tieghu jkopri l-kompiti

specifikati I-Artikolu 12(2):

. Is-sistema jew sistemi ta’ valutazzjoni u verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni tal-prodott ghall-bini kif stabbilit

fl-Anness V:

. Fil-kaz tad-dikjarazzjoni tal-prestazzjoni rigward prodott ghall-bini kopert minn standard armonizzat:

(isem u numru ta’ identifikazzjoni tal-korp innotifikat, jekk rilevanti)

maghmula taht is-sistema

(deskrizzjoni tal-kompiti tal-parti terza kif imnizzlin fl-Anness V)

u mahruga

(Certifikat ta’ kostanza tal-prestazzjoni, certifikat ta’ konformita tal-kontroll tal-produzzjoni tal-fabbrika, ir-rapporti
tat-test/kalkolu - kif rilevanti)

. Fil-kaz tad-dikjarazzjoni tal-prestazzjoni rigward prodott ghall-bini kopert li ghalih tkun inharget Valutazzjoni

Teknika Ewropea:

(isem u numru ta’ identifikazzjoni tal-Korp ghall-Valutazzjoni Teknika, jekk rilevanti)

mahruga

(numru ta’ referenza tal-Valutazzjoni Teknika Ewropea)

abbazi ta’

(numru ta’ referenza tad-Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni)
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maghmula taht is-sistema
(deskrizzjoni tal-kompiti tal-parti terza kif imnizzlin fl-Anness V)

u mahruga

(certifikat ta’ kostanza tal-prestazzjoni, certifikat ta’ konformita tal-kontroll tal-produzzjoni tal-fabbrika, ir-rapporti

tat-test/kalkolu - kif rilevanti)

9. Prestazzjoni ddikjarata

Noti ghat-tabella:

1. Kolonna 1 ghandu jkun fiha I-lista ta’ karatteristici essenzjali kif determinati fl-ispecifikazzjonijiet tekni¢i armo-

nizzati ghall-uzu jew uzi intizi indikati fil-punt 3 hawn fug;

2. Ghal kull karatteristika essenzjali elenkata fil-kolonna 1 u fkonformita mar-rekwiziti tal-Artikolu 6, il-kolonna 2
ghandu jkun fiha l-prestazzjoni ddikjarata, espressa flivell jew klassi jew fdeskrizzjoni, relatata mal-karatteristici
essenzjali korrispondenti. L-ittri “NPD” (Ebda Prestazzjoni Determinata) ghandhom ikunu indikati fejn I-ebda

prestazzjoni mhija ddikjarata;

3. Ghal kull karatteristika essenzjali elenkata fil-kolonna 1, il-kolonna 3 ghandu jkun fiha:

(a) referenza datata tal-istandard armonizzat korrispondenti u, fejn rilevanti, in-numru ta’ referenza tad-Doku-

mentazzjoni Teknika Specifika jew Xierqa uzata;

jew

(b) referenza datata tad-Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni korrispondenti fejn disponibbli u numru ta’ refe-

renza tal-Valutazzjoni Teknika Ewropea uzata.

Karatteristici essenzjali Prestazzjoni
(ara Nota 1) (ara Nota 2)

Specifikazzjonijiet tekni¢i armonizzati
(ara Nota 3)

Meta skont l-Artikolu 37 u 38 id-Dokumentazzjoni Teknika Specifika tkun giet uzata, ir-rekwiziti li maghhom

jikkonforma 1-prodott:

10. Il-prestazzjoni tal-prodott identifikat fil-punti 1 u 2 hija fkonformitd mal-prestazzjoni ddikjarata fil-punt 9.

Din id-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni hi mahruga taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur identifikat fil-punt 4.

Iffirmat ghal u fisem il-manifattur minn:

(isem u funzjoni)

(post u data tal-hrug)

(firma)
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ANNESS IV

OQSMA TAL-PRODOTT U REKWIZITI GHALL-KORPI GHALL-VALUTAZZJONI TEKNIKA

Tabella 1 - Ogsma tal-prodott

KODICI
TAL-QASAM

QASAM TAL-PRODOTT

1

PRODOTTI TAL-KONKRIT MOGHTIJA L-FORMA MINN QABEL NORMALI/HFIEF/LI JINQASMU
WAHEDHOM U MOGHTIJA L-ARJA.

BIBIEN, TWIEQI, KONTRAPORTI, GRADI U ACCESSORJI RELATATI MAL-BINI.

MEMBRANI, INKLUZI DAWK APPLIKATI BHALA LIKWIDU U KITTIJIET (GHALL-KONTROLL TAL-ILMA
U/JEW TAL-FWAR MILL-ILMA)

PRODOTTI TA’ IZOLAMENT TERMALL
KITTIJIET/SISTEMI KOMPOSTI TA’ IZOLAMENT.

KUXXINETTI STRUTTURALIL
PINNIJIET GHAL GONOT STRUTTURALI

CMIENI, TUBI TA’ GO FIHOM U PRODOTTI SPECIFICL

PRODOTTI TAL-GIBS.

GEOTESSILI, GEOMEMBRANI, U PRODOTTI RELATATL

KITTIJIET TA’ HITAN MINN BARRA/KISI/SISTEMI TA’ GLEJZJAR SIGILLANT STRUTTURALL

10

TAGHMIR FISS TA’ TIFI TAN-NAR (PRODOTTI TA’ TWISSJA TAN-NAR/RILEYAMENT TAN-NAR, TA’
TIFI TAN-NAR FISS, TA” KONTROLL TAN-NAR U D-DHAHEN U TA’ TRAZZIN TA’ SPLUZJONIJIET.)

11

QASAM TAL-PRODOTT STRUMENTI SANITARJL

12

ATTREZZATURI FISST GHAL CIRKOLAZZJONI STRADALL: TAGHMIR GHAT-TOROQ.

13

PRODOTTI TAL-INJAM STRUTTURALI/ELEMENTI U PRODOTTI ANCILLARL

14

PANNELLI TAL-INJAM U ELEMENTL

15

SIMENT, GIR TAL-BINI U BINDERS IDRAWLICT OHRAJN.

16

HADID GHAR-RINFURZAR U L-PRESTRESSING TAL-KONKOS (U PRODOTTI ANCILLARI),
KITTIJIET TAL-POST TENSIONING.

17

BINI BIL-GEBEL U PRODOTTI RELATATI
UNITAJIET TA’ BINI BIL-GEBEL, TIKHIL U PRODOTTI ANCILLARL

18

PRODOTTI TAL-INGINERIJA TAL-ILMA TAL-ISKART

19

PAVIMENTAR.

20

PRODOTTI METALLICI STRUTTURALI U PRODOTTI ANCILLARL

21

KISI INTERN U ESTERN TAL-HITAN U TAS-SOQFA. KITTIJIET TA’ DIVIZJONI NTERNA.

22

KISI TAL-BJUT, TAMBOCCI, TWIEQI FIS-SOQFA U PRODOTTI ANCILLARL
KITTIJIET GHAS-SOQFA.

23

PRODOTTI GHALL-BINI TAT-TOROQ.

24

KODICI TAL-QASAM.

25

QASAM TAL-PRODOTT AGGREGATI.
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KODICI
TAL-QASAM QASAM TAL-PRODOTT

26 KOLLA TAL-BINI. PRODOTTI RELATATI MAL-KONKRIT, TIKHIL U HALIB TAT-TIKHIL.

27 APPARAT LI JSAHHAN.

28 PAJPIJIET, TANKIJIET U PRODOTTI ANCILLARI LI MHUMIEX FKUNTATT MA’ ILMA MAHSUB GHALL-
KONSUM MILL-BNIEDEM.

29 PRODOTTI GHALL-BINI FKUNTATT MA’ ILMA MAHSUB GHALL-KONSUM MILL-BNIEDEM.

30 PRODOTTI TA’ HGIEG CATT, HGIEG PROFILAT U BLOKOK TAL-HGIEG.

31 KEJBILS TAL-ELETTRIKU, TA’ KONTROLL U TA’ KOMUNIKAZZJONI.

32 SIGILLANTI GHALL-GONOT.

33 FISSANTL

34 KITTIJIET TAL-BINI, UNITAJIET U ELEMENTI PREFABBRIKATIL

35 PRODOTTI TA’ TWAQQIF TAN-NAR, SIGILLANTI TAN-NAR U PRODOTTI GHAL PROTEZZJONI
KONTRA N-NAR.
PRODOTTI LI JITTARDJAW IN-NAR.

Tabella 2 - Rekwiziti ghall-korpi VT
Kompetenza Deskrizzjoni tal-kompetenza Rekwizit

1. Analizi tar-riskji

L-identifikazzjoni  tar-riskji u  l-beneficgji
potenzjali ghall-uzu ta’ prodotti ghall-
kostruzzjoni innovattivi fin-nuqqas ta’ infor-
mazzjoni teknika stabbilita/konsolidata fir-
rigward tal-prestazzjoni taghhom meta dawn
ikunu installati fxoghlijiet ta’ kostruzzjoni.

2. Stabbiliment ta’
kriterji teknici

It-trasformazzjoni tal-ezitu tal-analizi tar-riskju
fi kriterji teknici ghall-evalwazzjoni tal-imgiba
u l-prestazzjoni tal-prodotti ghall-bini fir-
rigward tar-rispett ghar-rekwiziti nazzjonali

applikabbli;

il-provvediment  tal-informazzjoni  teknika
mehtiega minn dawk li qeghdin jiehdu
sehem fil-process tal-bini bhala utenti poten-
zjali tal-prodotti ghall-bini (il-manifatturi, id-
disinjaturi, il-kuntratturi, l-installaturi).

3. Stabbiliment ta’
metodi ta’
valutazzjoni

Id-disinn u l-validazzjoni ta’ metodi adatti
(testijiet jew kalkoli) biex tigi vvalutata l-pres-
tazzjoni ghal Karatteristici essenzjali ta’
prodotti ghall-bini, bkont mechud tal-istat
attwali tat-teknologija.

Korp VT ghandu jkun stabbilit skont il-ligi
nazzjonali u ghandu jkollu personalita guridika.
Huwa ghandu jkun indipendenti mill-partijiet
interessati u minn kull interess partikolari.

Barra minn hekk, korp VT ghandu jkollu
persunal bi:

(a) oggettivita u gudizzju tekniku tajjeb;

(b) gharfien dettaljat tad-dispozizzjonijiet rego-
latorji u rekwiziti ohrajn fis-sehh fl-Istat
Membru fejn jigi mahtur, rigward l-ogsma
tal-prodott li ghalihom ghandu jigi mahtur;

() intendiment generali tal-prattika tal-bini u
gharfien tekniku dettaljat dwar l-ogsma
tal-prodott ufjew il-prodotti ghall-bini li
ghalihom hu ghandu jinhatar;

(d) gharfien dettaljat tar-riskji specifici involuti
u l-aspetti teknici tal-process tal-bini;

(e) gharfien dettaljat tal-istandards armonizzati
ezistenti u tal-metodi tal-ittestjar fl-oqsma
tal-prodott li ghalihom hu ghandu jinhatar;

(f) hiliet lingwistici adatti.

Ir-rimunerazzjoni tal-persunal tal-korp VT
m’'ghandhiex tiddependi mill-ghadd ta’ valutazz-
jonijiet li jkunu twettqu jew mir-rizultati ta’
dawn il-valutazzjonijiet.
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Kompetenza

Deskrizzjoni tal-kompetenza

Rekwizit

4. Determinazzjoni

tal-kontroll speci-
fiku tal-produzz-
joni fil-fabbrika

L-intendiment u l-evalwazzjoni tal-process ta’
manifattura tal-prodott specifiku sabiex jigu
identifikati mizuri adatti li jizguraw il-
kostanza tal-prodott tul il-process ta’ manifat-
tura partikolari.

lI-korp VT ghandu jkollu persunal b'gharfien
adatt tar-relazzjoni bejn il-processi ta’ manifat-
tura u l-karatteristici tal-prodott fir-rigward tal-
kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika.

5. Valutazzjoni
tal-prodott

Il-valutazzjoni tal-prestazzjoni ghal karatteris-
tici essenzjali ta’ prodotti ghall-bini abbazi ta’
metodi armonizzati mqabblin ma’ kriterji
armonizzati.

Minbarra r-rekwiziti elenkati fil-punti 1, 2 u 3,
il-korp VT ghandu jkollu access ghall-mezzi u
t-taghmir mehtiega ghall-valutazzjoni tal-pres-
tazzjoni ghal karatteristici essenzjali ta’ prodotti
ghall-bini fl-ogsma tal-prodott li ghalihom hu
ghandu jinhatar.

6. Gestjoni generali

Tigi zgurata konsistenza, affidabbilta, oggetti-
vita u traccabbilta permezz tal-applikazzjoni
kostanti ta’ metodi adatti ta’ gestjoni.

ll-korp VT ghandu jkollu:

(a) rekord ippruvat ta’ rispett ghal imgiba
amministrattiva tajba;

(b

il-politika u l-proceduri ta’ sostenn biex tigi
zgurata il-kunfidenzjalitd ta’ informazzjoni
sensittiva fil-korp VT u l-imsiehba kollha
tieghu;

(c) sistema ta’ kontroll ta” dokumenti biex jigu
zgurati r-registrazzjoni, it-traccabbilta, il-
manutenzjoni u l-arkivijar tad-dokumenti
kollha rilevanti;

(d) mekkanizmu ghal verifika interna u reviz-
joni tal-gestjoni biex jigi Zgurat il-monito-
ragg regolari tal-konformita ma’ metodi
adatti ta’ gestjoni;

() procedura biex l-appelli u l-ilmenti jigu
ttrattati b'mod oggettiv.
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ANNESS V

VALUTAZZJONI U VERIFIKA TAL-KOSTANZA TAL-PRESTAZZJONI

1. SISTEMI TA’ VALUTAZZJONI U VERIFIKA TAL-KOSTANZA TAL-PRESTAZZJONI
1.1. Sistema 1+ - Dikjarazzjoni tal-prestazzjoni tal-karatteristici essenzjali tal-prodott ghall-bini mill-manifattur abbazi tal-
punti li gejjin:
(a) il-manifattur ghandu jwettaq:
(i) il-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika;

(i) l-ittestjar ulterjuri ta’ kampjuni mehudin fil-fabbrika fkonformita mal-pjan preskritt ghall-ittestjar;

(b) il-korp ghac-certifikazzjoni tal-prodott innotifikat ghandu johrog ic-certifikat tal-kostanza tal-prestazzjoni tal-
prodott abbazi ta:

(i) id-determinazzjoni tat-tip tal-prodott abbazi tal-ittestjar tat-tip (inkluz il-kampjunament), kalkolu tat-tip,
valuri tabulati jew dokumentazzjoni deskrittiva tal-prodott;

(ii) l-ispezzjoni inizjali tal-impjant ta’ manifattura u tal-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika;
(iii) is-sorveljanza, il-valutazzjoni u l-evalwazzjoni kontinwi tal-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika;
(iv) l-ittestjar ta’ verifika ta’ kampjuni mehudin qabel ma l-prodott jitgieghed fis- suq.

1.2. Sistema 1 - Dikjarazzjoni tal-prestazzjoni tal-karatteristici essenzjali tal-prodott ghall-bini mill-manifattur abbazi tal-
punti li gejjin:

(a) il-manifattur ghandu jwettaq:
(i) il-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika;

(i) l-ittestjar ulterjuri ta’ kampjuni mehudin fil-fabbrika mill-manifattur fkonformita mal-pjan preskritt ghall-
ittestjar;

(b) il-korp ghac-certifikazzjoni tal-prodott innotifikat ghandu johrog i¢c-certifikat tal-kostanza tal-prestazzjoni tal-
prodott abbazi ta"

(i) id-determinazzjoni tat-tip tal-prodott abbazi tal-ittestjar tat-tip (inkluz il-kampjunament), kalkolu tat-tip,
valuri tabulati jew dokumentazzjoni deskrittiva tal-prodott;

(i) l-ispezzjoni inizjali tal-impjant ta’ manifattura u tal-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika;
(iii) is-sorveljanza, il-valutazzjoni u l-evalwazzjoni kontinwi tal-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika.

1.3. Sistema 2+ - Dikjarazzjoni tal-prestazzjoni tal-karatteristici essenzjali tal-prodott ghall-bini mill-manifattur abbazi tal-
punti li gejjin:

(a) il-manifattur ghandu jwettaq:

(i) id-determinazzjoni tat-tip tal-prodott abbazi tal-ittestjar tat-tip (inkluz il-kampjunament), kalkolu tat-tip,
valuri tabulati jew dokumentazzjoni deskrittiva tal-prodott;

(i) il-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika;

(iii) l-ittestjar ta’ kampjuni mehudin mill-fabbrika fkonformita mal-pjan preskritt ghall-ittestjar;
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1.5.

(b) il-korp ghac-certifikazzjoni tal-kontroll tal-produzzjoni nnotifikat ghandu johrog ic-certifikat ta’ konformita tal-
kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika abbazi ta"

(i) l-ispezzjoni inizjali tal-impjant ta’ manifattura u tal-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika;
(i) is-sorveljanza, il-valutazzjoni u l-evalwazzjoni kontinwa tal-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika.

Sistema 3 - Dikjarazzjoni tal-prestazzjoni tal-karatteristici essenzjali tal-prodott ghall-bini mill-manifattur abbazi tal-
punti li gejjin:

(a) il-manifattur ghandu jwettaq il-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika;

(b) il-laboratorju ghall-ittestjar innotifikat ghandu jwettaq id-determinazzjoni tat-tip tal-prodott abbazi tal-ittestjar
tat-tip (ibbazat fuq kampjunament imwettaq mill-manifattur), kalkolu tat-tip, valuri tabulati jew dokumentazzjoni
deskrittiva tal-prodott;

Sistema 4 - Dikjarazzjoni tal-prestazzjoni tal-karatteristici essenzjali tal-prodott ghall-bini mill-manifattur abbazi tal-
punti li gejjin:

(a) il-manifattur ghandu jwettag:

(i) id-determinazzjoni tat-tip tal-prodott abbazi tal-ittestjar tat-tip, kalkolu tat-tip, valuri tabulati jew dokument-
azzjoni deskrittiva tal-prodott;

(i) il-kontroll tal-produzzjoni fil-fabbrika;
(b) mhemm Il-ebda kompitu ghall-korp innotifikat.

KORPI INVOLUTI FIL-VALUTAZZJONI U L-VERIFIKA TAL-KOSTANZA TAL-PRESTAZZJONI

Fir-rigward tal-funzjoni tal-korpi nnotifikati involuti fil-valutazzjoni u l-verifika tal-kostanza tal-prestazzjoni tal-
prodotti ghall-bini, ghandha ssir distinzjoni bejn:

(1) korp ghac-certifikazzjoni tal-prodott: korp governattiv jew mhux governattiv innotifikat, li ghandu I-kompe-
tenza u r-responsabbilta mehtiega biex iwettaq certifikazzjoni ta’ prodott fkonformita ma’ regoli partikolari ta’
procedura u gestjoni;

(2) korp ghac-certifikazzjoni tal-kontroll tal-produzzjoni tal-fabbrika: korp innotifikat, governattiv jew mhux gover-
nattiv, li ghandu l-kompetenza u r-responsabbilta mehtiega biex iwettaq certifikazzjoni tal-kontroll tal-produzz-
joni fil-fabbrika fkonformita ma’ regoli partikolari ta’ procedura u gestjoni;

(3) laboratorju ghall-ittestjar: laboratorju nnotifikat li jkejjel, jezamina, jittestja, jikkalibra jew b’xi mod iehor jidde-
termina l-karatteristici jew il-prestazzjoni ta’ materjali jew prodotti ghall-bini.

KAZIJIET TA’ KARATTERISTICI ESSENZJALI FEJN MA TKUNX MEHTIEGA REFERENZA GHAL SPECIFIKAZZJONI
TEKNIKA ARMONIZZATA RILEVANTI

(1) Reazzjoni ghan-nar.

(2) Rezistenza ghan-nar.

(3) Prestazzjoni esterna tan-nar.
(4) Assorbiment tal-hsejjes.

(5) Emissjonijiet ta’ sustanzi perikoluzi.
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REGOLAMENT (UE) Nru 306/2011 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tad-9 ta’ Marzu 2011

li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1964/2005 dwar ir-rati ta’ tariffa ghall-banana

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 207(2) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-Parlamenti
nazzjonali,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja ('),

Billi:

(1)

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 19642005 () jippre-
vedi li, mill-1 ta’ Jannar 2006, ir-rata ta’ tariffa ghall-
banana bil-kodici NM 0803 00 19 ghandha tkun ta’
EUR 176/tunnellata metrika.

Fil-31 ta’ Mejju 2010, il-Ftehim ta’ Ginevra dwar il-
Kummer¢ tal-Banana (3) bejn 1-Unjoni Ewropea u 1-Brazil,
il-Kolombja, il-Kosta Rika, l-Ekwador, il-Gwatemala, il-
Honduras, il-Messiku, in-Nikaragwa, il-Panama, il-Pertt u
-Venezwela (“il-Ftehim”) dwar l-istruttura u l-operat tas-
sistema kummer¢jali tal-Unjoni ghall-banana bil-kodici
NM 0803 00 19 gie ffirmat.

Fkonformita mal-Ftehim, I-Unjoni ser tnaqqas gradwal-
ment it-tariffa  taghha ghall-banana minn EUR
176/tunnellata metrika ghal EUR 114/tunnellata metrika.

L-ewwel tnaqqis, li gie applikat retroattivament mill-
15 ta’ Dicembru 2009, id-data tal-inizjalar tal-Ftehim,
naqgas it-tariffa ghal EUR 148/tunnellata metrika. It-tnag-
gisiet sussegwenti ghandhom japplikaw b’seba’ rati
annwali b’possibbilta ta” dewmien li ma jagbizx massimu
ta’ sentejn fil-kaz li jkun hemm dewmien fil-ftehim dwar
il-modalitajiet ta¢-Ciklu ta’ Doha tal-Organizzazzjoni
Dinjija tal-Kummer¢ (WTO). It-tariffa finali ta’ EUR
114/tunnellata metrika ghandha tintlahaq sa mhux iktar
tard mill-1 ta’ Jannar 2019. It-tnaqqisiet fit-tariffi jsiru
“vinkolanti” fi hdan id-WTO fil-waqt li tigi ccertifikata
l-iskeda tal-banana tal-UE.

Wara li gie applikat provvizorjament mid-data tal-iffirmar
tieghu, il-Ftehim gie approvat bid-Decizjoni tal-Kunsill
2011/194/UE (4.

Fid-dawl tat-tariffi I-godda tal-banana li ghandhom jigu
applikati skont il-Ftehim, huwa xieraq li r-Regolament
(KE) Nru 1964/2005 jithassar,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 1964/2005 huwa mbhassar.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fid-data tad-dhul fis-
sehh tal-Ftehim.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Strasburgu, id-9 ta’ Marzu 2011.

Ghall-Parlament Ewropew
I-President
J. BUZEK

Ghall-Kunsill
1l-President
GYORI E.

(") 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’ Frar 2011 (ghadha
mhix ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill tas-
7 ta’ Marzu 2011.

() GUL 316, 2.12.2005, p. 1 (Edizzjoni specjali bil-Malti: GU L 334M,
12.12.2008, p. 649).

() GU L 141, 9.6.2010, p. 3.

(*) Ara pagna 66 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.



4.42011

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 88/45

DIRETTIVI

DIRETTIVA 201 1/24/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tad-9 ta’ Marzu 2011

dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikoli 114 u 168 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni (?),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (3),

Billi:

(1)  Skont I-Artikolu 168(1) tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea, ghandu jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fit-tifsira u l-impli-
mentazzjoni tal-linji politici u l-attivitajiet kollha tal-
Unjoni. Dan jimplika i ghandu jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, anki meta l-Unjoni
tadotta atti skont dispozizzjonijiet ohra tat-Trattat.

(20 L-Artikolu 114 TFUE huwa l-bazi legali adatta peress li I-
maggoranza tad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
ghandhom l-ghan li jtejbu l-funzjonament tas-suq intern
u l-moviment liberu ta’ merkanzija, persuni u servizzi.
Dment li l-kondizzjonijiet sabiex wiehed jirrikorri ghall-
Artikolu 114 TFUE bhala bazi legali jintlahqu, jehtieg li 1-
legislazzjoni tal-Unjoni toqghod fuq din il-bazi legali
anke meta l-harsien tas-sahha pubblika jkun fattur deciziv
fl-ghazliet li jsiru. Fdan ir-rigward, l-Artikolu 114(3)

() GU C 175, 28.7.2009, p. 116.

(® GU C 120, 28.5.2009, p. 65.

() Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ April 2009 (GU C 184
E, 8.7.2010, p. 368), pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tat-13 ta’
Settembru 2010 (GU C 275 E, 12.10.2010, p. 1), pozizzjoni tal-
Parlament Ewropew tad-19 ta’ Jannar 2011 (ghadha mhux ippubb-
likata fil-Gurnal Uffigjali) u decizjoni tal-Kunsill tat-28 ta’ Frar 2011.

TFUE b'mod esplicitu jitlob li, fil-kisba tal-armonizzazz-
joni, ghandu jigi garantit livell gholi ta’ protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem filwaqt li jitqies b'mod partikolari kull
zvilupp ¢did ibbazat fuq fatti xjentifici.

Is-sistemi tas-sahha fl-Unjoni huma parti centrali mill-
livelli gholja ta’ protezzjoni so¢jali tal-Unjoni, u jikkon-
tribwixxu ghal koezjoni so¢jali u gustizzja socjali kif
ukoll ghall-izvilupp sostenibbli. Is-servizzi tas-sahha
huma wkoll parti minn qafas usa’ ta’ servizzi ta’ interess
generali.

Minkejja l-possibbilta li l-pazjenti jircievu kura tas-sahha
transkonfinali skont din id-Direttiva, I-Istati Membri
jzommu r-responsabbilta li jipprovdu kura tas-sahha
sikura, ta’ kwalita gholja, efficjenti u kwantitattivament
adegwata lic-cittadini fit-territorju taghhom. Barra minn
hekk, it-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva fil-legizlazzjoni
nazzjonali u l-applikazzjoni taghha m'¢handhomx
iwasslu biex il-pazjenti jitheggu jircievu trattament barra
l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni taghhom.

Kif rikonoxxut mill-Kunsill fil-Konkluzjonijiet tieghu tal-
1-2 ta’ Gunju 2006 dwar Valuri u prinéipji komuni fis-
Sistemi tas-Sahha tal-Unjoni Ewropea (*) (minn hawn ’il
quddiem imsejha “il-Konkluzjonijiet tal-Kunsill”) jezisti
sett ta’ principji operattivi li huma kondivizi mis-sistemi
tas-sahha fl-Unjoni kollha. Dawk il-principji operattivi
huma mehtiega biex tkun zgurata l-fiducja tal-pazjenti
fil-kura tas-sahha transkonfinali, i hija mehtiega ghall-
ilhiq tal-mobbilta tal-pazjenti kif ukoll ta’ livell gholi ta’
harsien tas-sahha. Fl-istess dikjarazzjoni, il-Kunsill irriko-
noxxa li l-modi prattici kif dawn il-valuri u l-principji
jsiru realta jvarjaw b'mod sinifikanti bejn l-Istati Membri.
B'mod partikolari, id-decizjonijiet dwar il-basket tal-kura
tas-sahha li ¢-¢ittadini huma intitolati ghalih u I-mekka-
nizmi uzati biex jiffinanzjaw u jipprovdu dik il-kura tas-
sahha, bhal-livell safejn huwa adatt li jigu fdati l-mekka-
nizmi tas-suq u l-pressjonijiet kompetittivi ghall-gestjoni
tas-sistemi tas-sahha ghandhom jittiehdu fil-kuntest
nazzjonali.

Kif ikkonfermat mill-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea (minn hawn il quddiem “il-Qorti tal-Gustizzja”)
fdiversi okkazjonijiet, filwaqt li taghraf in-natura specifika
taghhom, kull tip ta’ kura medika taga’ fil-kamp ta’ app-
likazzjoni tat-TFUE.

() GU C 146, 22.6.2006, p. 1.
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)

(10)

(11)

Din id-Direttiva tirrispetta u hija minghajr pregudizzju
ghal-liberta ta’ kull Stat Membru li jiddeciedi liema tip
ta’ kura tas-sahha jqis bhala dik adegwata. L-ebda dispo-
zizzjoni ta’ din id-Direttiva m’'ghandha tigi interpretata
b'mod li jippregudika l-ghazliet eti¢i fundamentali tal-
Istati Membri.

Xi kwistjonijiet relatati mal-kura tas-sahha transkonfinali,
b'mod partikolari r-rimborz tal-kura tas-sahha moghtija fi
Stat Membru ghajr ghal dak fejn ir-ricevitur tal-kura
huwa residenti, diga gew indirizzati mill-Qorti tal-
Gustizzja. Din id-direttiva hija mahsuba biex tilhaq app-
likazzjoni aktar generali u anke effettiva tal-principji
zviluppati mill-Qorti tal-Gustizzja skont il-kaz.

Fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill, il-Kunsill irrikonoxxa I-
valur partikolari ta’ inizjattiva dwar kura tas-sahha trans-
konfinali li tizgura ¢arezza ghac¢-cittadini tal-Unjoni dwar
id-drittijiet taghhom u dak li huma intitolati ghalih meta
jiccaqilqu minn Stat Membru wiched ghall-iehor, sabiex
tkun assigurata ¢-Certezza legali.

Din id-Direttiva ghandha l-ghan li tistabbilixxi regoli
ghall-iffacilitar tal-access ghal kura tas-sahha transkonfi-
nali sigura u ta’ kwalitd gholja fl-Unjoni u li tassigura I-
mobbilta tal-pazjenti skont il-principji stabbiliti mill-
Qorti tal-Gustizzja u li tippromovi l-kooperazzjoni fir-
rigward tal-kura tas-sahha bejn Il-Istati Membri, filwaqt
li tirrispetta bis-shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri
ghad-definizzjoni tal-benefic¢ji tas-sigurta socjali relatati
mas-sahha u ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta’ kura
tas-sahha u kura medika u ta’ benefic¢ji tas-sigurta sogjali,

b'mod partikolari ghall-mard.

Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal pazjenti individ-
wali li jiddeciedu li jfittxu kura tas-sahha fi Stat Membru
li mhux l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni. Kif ikkonfermat
mill-Qorti tal-Gustizzja, la n-natura specjali taghha u
lanqgas il-mod kif inhi organizzata jew iffinanzjata ma
jnehhu l-kura tas-sahha mill-ambitu tal-prin¢ipju funda-
mentali tal-liberta ta’ forniment ta’ servizzi. Madankollu,
|-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jaghzel li jillimita r-
rimborz ta’ kura tas-sahha transkonfinali ghal ragunijiet
relatati mal-kwalita u s-sigurta tal-kura tas-sahha pprov-
duta, fejn dan jista’ jigi ggustifikat minhabba ragunijiet
sovrastanti ta’ interess generali relatati mas-sahha
pubblika. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista® jwettaq
ukoll mizuri ulterjuri ghal ragunijiet ohra fejn dan jista
jkun iggustifikat minn tali ragunijiet sovrastanti ta’ inte-
ress generali. Tabilhaqq, il-Qorti tal-Gustizzja stabbilixxiet
li I-protezzjoni tas-sahha pubblika hija fost ir-ragunijiet
sovrastanti ta’ interess generali li tista’ tiggustifika
restrizzjonijiet ghal-liberta tal-moviment prevista fit-Trat-
tati.

Il-kuncett ta’ “ragunijiet sovrastanti ta’ interess generali” li
ghalih issir referenza fcerti dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva gie zviluppat mill-Qorti tal-Gustizzja fil-guris-
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prudenza taghha relatata mal-Artikoli 49 u 56 TFUE u
jista jkompli jevolvi. 1-Qorti tal-Gustizzja fghadd ta’
okkazjonijiet sostniet li ragunijiet sovrastanti ta’ interess
generali jistghu jiggustifikaw ostakolu ghal-liberta tal-
forniment tas-servizzi bhal rekwiziti tal-ippjanar relatati
mal-ghan i jkun Zgurat access sufficjenti u permanenti
ghal firxa bilanc¢jata ta’ trattament ta’ kwalita gholja fl-
Istat Membru kkoncernat jew inkella x-xewqa li l-ispejjez
ikunu kkontrollati u, kemm jista' jkun, tigi evitata
kwalunkwe hela ta’ rizorsi finanzjarji, teknic¢i, u umani.
Bl-istess mod, il-Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet li I-
objettiv taz-zamma ta’ servizz bilan¢jat mediku u tal-
isptar miftuh ghal kulhadd, jista’ wkoll jaqa’ taht wahda
mid-derogi, ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika, previsti fl-
Artikolu 52 TFUE sakemm jikkontribwixxi ghall-kisba ta’
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha. 1l-Qorti tal-Gustizzja
sostniet ukoll li tali dispozizzjoni tat-TFUE tippermetti
lill-Istati Membri jirrestringu I-liberta biex jipprovdu
servizzi medici u tal-isptar sakemm iz-zamma ta’ kapacita
ta’ trattament jew kompetenza medika fit-territorju
nazzjonali hija essenzjali ghas-sahha pubblika.

Huwa car li l-obbligu tar-rimborz tal-ispejjez ta’ kura tas-
sahha transkonfinali ghandu jkun limitat ghal kura tas-
sahha li l-persuna assigurata hija intitolata ghaliha skont
il-legislazzjoni tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.

Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal servizzi li I-
ghan primarju taghhom huwa li jappoggaw lill-persuni li
jkollhom bzonn assistenza biex iwettqu l-kompiti ta’
kuljum taghhom. B'mod aktar specifiku, din id-Direttiva
ma ghandhiex tapplika ghal dawk is-servizzi tal-kura ghal
perijodu fit-tul meqjusa necessarji sabiex persuna li
jkollha bzonn il-kura tkun tista’ tghix hajja kemm jista’
jkun mimilja u awto-determinata. Ghalhekk, din id-Di-
rettiva ma ghandhiex tapplika, perezempju, ghal servizzi
tal-kura fit-tul provduti minn servizzi tal-kura fid-dar,
ffacilitajiet ta’ ghixien assistit u fi djar residenzjali jew
akkomodazzjoni residenzjali (“djar tal-kura”).

Minhabba l-ispecificita taghhom, l-access ghal u l-allo-
kazzjoni ta’ organi ghall-fini ta’ trapjanti ta’ organi
ghandhom jaqghu barra l-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva.

Ghall-fini tar-rimborz tal-ispejjez tal-kura tas-sahha trans-
konfinali, din id-Direttiva ghandha tkopri mhux biss is-
sitwazzjoni fejn il-pazjent jigi pprovdut bkura tas-sahha
fi Stat Membru ichor minbarra I-Istat Membru ta’
affiljazzjoni, izda anki l-preskrizzjoni, I-ghoti u Il-forni-
ment ta’ prodotti medic¢inali u taghmir mediku fejn
dawn ikunu pprovduti fil-kuntest ta’ servizz tas-sahha.
Id-definizzjoni ta’ kura tas-sahha transkonfinali ghandha
tkopri kemm is-sitwazzjoni li fiha pazjent jixtri tali
prodotti medicinali u taghmir mediku fi Stat Membri
iehor minbarra I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni kif ukoll
is-sitwazzjoni li fiha l-pazjent jixtri tali prodotti medici-
nali u taghmir mediku fi Stat Membru iehor minbarra
dak li fih inharget il-preskrizzjoni.
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Membri dwar il-bejgh ta’ prodotti medicinali u apparati
medici bl-Internet.

Din id-Direttiva ma ghandhiex taghti lill-ebda persuna d-
dritt li tidhol, toqghod jew tirrisjedi fi Stat Membri sabiex
tircievi kura tas-sahha fdak l-Istat. Fejn is-soggorn ta’
persuna fit-territorju ta’ Stat Membru ma jkunx fkonfor-
mita mal-legislazzjoni ta’ dak l-Istat Membru dwar id-
dritt Ii persuna tidhol jew toqghod fdak it-territorju, it-
tali persuna ma ghandhiex titqies bhala persuna assigu-
rata skont id-definizzjoni ta’ din id-Direttiva. L-Istati
Membri ghandhom jibqghu jkunu jistghu jispecifikaw
fil-legislazzjoni nazzjonali taghhom min hu megqjus
bhala persuna assigurata ghall-fini tal-iskema pubblika
taghhom tal-kura tas-sahha u l-legislazzjoni tas-sigurta
so¢jali sakemm id-drittijiet tal-pazjenti imnizzla fdin id-
Direttiva huma zgurati.

Meta pazjent jircievi kura tas-sahha transkonfinali, huwa
essenzjali li I-pazjent ikun jaf minn gabel liema regoli ser
ikunu applikabbli. Ir-regoli applikabbli ghall-kura tas-
sahha transkonfinali ghandhom ikunu dawk imnizzla
fil-legislazzjoni tal-Istat Membru tat-trattament, peress li,
skont 1-Artikolu 168(7) TFUE, l-organizzazzjoni u t-
twassil ta’ servizzi tas-sahha u kura medika huma 1-
responsabbilta tal-Istati Membri. Dan ghandu jghin lill-
pazjent jaghmel ghazla informata, u ghandu jevita ideat
zbaljati u nuqqas ta’ ftehim. Dan ghandu jistabbilixxi
wkoll livell gholi ta’ fidu¢ja bejn il-pazjent u I-fornitur
tal-kura tas-sahha.

Sabiex jghinu lill-pazjenti jaghmlu ghazla informata meta
jippruvaw jir¢ievu kura tas-sahha fi Stat Membru ichor, 1-
Istati Membri tat-trattament ghandhom jizguraw li I-
pazjenti minn Stati Membri ohra jircievu, fuq talba, I-
informazzjoni rilevanti dwar l-istandards ta’ sigurta u ta’
kwalita infurzati fit-territorju taghhom kif ukoll dwar
liema fornituri tal-kura tas-sahha huma soggetti ghal
dawn l-istandards. Barra minn hekk, il-fornituri tal-kura
tas-sahha ghandhom jipprovdu lill-pazjenti, fuq talba,
binformazzjoni dwar aspetti specifici tas-servizzi tal-
kura tas-sahha li joffru u dwar l-ghazliet ta’ trattament.
Safejn il-fornituri tal-kura tas-sahha diga jipprovdu lill-
pazjenti residenti fl-Istat Membru tat-trattament bl-infor-
mazzjoni rilevanti dwar dawk l-aspetti specifici, din id-
Direttiva ma ghandhiex tobbliga lill-fornituri tal-kura tas-
sahha biex jipprovdu informazzjoni aktar estensiva lill-
pazjenti minn Stati Membri ohra. Xejn ma ghandu
jwaqqaf lill-Istat Membru tat-trattament milli jobbliga
wkoll lil atturi ohra minbarra I-fornituri tal-kura tas-
sahha, bhall-fornituri ta’ assigurazzjoni jew l-awtoritajiet
pubbli¢i, biex jipprovdu l-informazzjoni dwar l-aspetti
specifici tas-servizzi tal-kura tas-sahha offruti, jekk dak
ikun aktar xieraq fir-rigward tal-organizzazzjoni tas-
sistema tal-kura tas-sahha tieghu.

Fil-konkluzjonijiet tieghu, il-Kunsill irrikonoxxa li hemm
sett ta’ valuri u principji komuni li huma kondivizi fl-
Unjoni kollha dwar kif is-sistemi tas-sahha jirrispondu
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valuri sovrastanti ta’ universalita, access ghal kura ta’
kwalita tajba, ekwita u solidarjeta inghataw rikonoxxi-
ment wiesa’ fil-hidma ta’ diversi istituzzjonijiet tal-Unjoni.
Ghaldagstant, I-Istati Membri ghandhom jizguraw ukoll li
dawn il-valuri jigu rrispettati fir-rigward tal-pazjenti u ¢-
¢ittadini minn Stati Membri ohrajn, u i l-pazjenti kollha
jigu ttrattati b'mod ekwu abbazi tal-htigijiet taghhom
ghal kura tas-sahha minflok abbazi tal-Istat Membru ta’
affiljazzjoni. Fit-twettiq ta’ dan, l-Istati Membri ghandhom
jirrispettaw il-principji ta’ moviment liberu tal-persuni fis-
suq intern, in-nondiskriminazzjoni, inter alia fir-rigward
tac-Cittadinanza u n-necessita u l-proporzjonalita ta’
kwalunkwe restrizzjoni fuq il-moviment liberu. Madan-
kollu, fdin id-Direttiva ma hemm xejn li ghandu jobbliga
lill-fornituri tal-kura tas-sahha biex jaccettaw ghal tratta-
ment ippjanat pazjenti minn Stati Membri ohra jew li
jaghtuhom prijorita ghad-detriment ta’ pazjenti ohra,
perezempju biz-zieda taz-zmien ta’ stennija ghat-tratta-
ment ta’ pazjenti ohra. L-influssi ta’ pazjenti jistghu
joholqu domanda li teccedi l-kapacitajiet li jezistu fi
Stat Membru ghal trattament partikolari. Fkazijiet eccezz-
jonali bhal dawn, l-Istat Membru ghandu jzomm il-
possibbilta li jirrimedja s-sitwazzjoni ghal ragunijiet ta’
sahha pubblika, skont I-Artikoli 52 u 62 TFUE. Madan-
kollu, dan il-limitu ghandu jkun minghajr pregudizzju
ghall-obbligi tal-Istati Membri skont ir-Regolament (KE)
Nru 883/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta’ April 2004 dwar il-koordinazzjoni ta’ sistemi ta’
sigurta socjali (1).

Sforzi sistemati¢i u kontinwi ghandom isiru biex
jizguraw li l-kwalita u l-istandards tas-sikurezza jitjiebu,
fkonformita mal-Konkluzjonijiet tal-Kunsill u fil-qies tal-
progress tax-xjenza medika internazzjonali u tal-prattiki
medici tajba rikonoxxuti kif ukoll tat-teknologiji godda
tal-kura tas-sahha.

Ghalhekk huwa essenzjali li jkunu Zgurati obbligi komuni
¢ari fir-rigward tal-provvediment ta’ mekkanizmi ghar-
rispons ghal dannu li jirrizulta minn kura tas-sahha
biex jigi prevenut nuqqas ta’ fidu¢ja fdawk il-mekkanizmi
li huma ostaklu ghall-ghazla ta’ kura tas-sahha transkon-
finali. Is-sistemi biex jigi indirizzat dannu fl-Istat Membru
tat-trattament ghandhom ikunu minghajr pregudizzju
ghall-possibbilta 1i l-Istati Membri jestendu l-kopertura
tas-sistemi domestic¢i taghhom ghal pazjenti mill-pajjiz
taghhom li jkunu qed ifittxu l-kura tas-sahha barra
mill-pajjiz, fejn dan ikun aktar adatt ghall-pazjent.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkunu jezistu
mekkanizmi ghall-protezzjoni tal-pazjenti u biex jinkisbu
rimedji fil-kaz ta’ dannu fir-rigward ta’ kura tas-sahha
pprovduta fit-territorju taghhom u li dawn ikunu adatti
ghan-natura u l-ammont tar-riskju. Madankollu, ghandu
jkun l-Istat Membru li jistabbilixxi n-natura u l-modalita-
jiet ta’ tali mekkanizmu.

(") GU L 166, 30.4.2004, p. 1.
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fundamentali rikonoxxut mill-Artikolu 8 tal-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. L-izgurar
tal-kontinwita tal-kura tas-sahha transkonfinali jiddependi
fuq it-trasferiment ta’ data personali dwar is-sahha tal-
pazjent. Din id-data personali ghandha tkun tista’ tigi
trasferita minn Stat Membru ghal iehor, izda fl-istess
hin id-drittijiet fundamentali tal-individwi ghandhom
ikunu salvagwardati. Id-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-
protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’
data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-
data () tistabbilixxi d-dritt li l-individwi jkollhom access
ghad-data personali taghhom dwar sahhithom, pere-
zempju id-data fir-registri medic¢i taghhom li jkun fihom
informazzjoni bhal dijanjozi, rizultati ta’ ezamijiet, eval-
wazzjonijiet tat-tobba li jkunu qed jikkuraw u kull trat-
tament jew intervent provduti. Dawk id-dispozizzjonijiet
ghandhom japplikaw ukoll fil-kuntest ta’ kura tas-sahha
transkonfinali koperta minn din id-Direttiva.

Id-dritt ghar-rimborz tal-ispejjez ta’ kura tas-sahha mogh-
tija fi Stat Membru iehor mis-sistema ta’ sigurta socjali
statutorja ta’ pazjenti bhala persuni assigurati gie riko-
noxxut mill-Qorti tal-Gustizzja fdiversi decizjonijiet. II-
Qorti tal-Gustizzja ddikjarat li d-dispozizzjonijiet tat-
Trattat dwar il-liberta tal-forniment ta’ servizzi jinkludu
I-liberta ghar-ricevituri tal-kura tas-sahha, inkluzi persuni
li jehtiegu trattament mediku, li jmorru fi Stat Membru
iehor sabiex jircevuh hemmbhekk. L-istess ghandu japplika
ghar-ricevituri ta’ kura tas-sahha i jkunu ged jippruvaw
jircievu kura tas-sahha pprovduta fi Stat Membru ichor
permezz ta’ mezzi ohrajn, perezempju permezz tas-
servizzi tas-sahha elettronika.

Fkonformita mal-principji stabbiliti mill-Qorti tal-
Gustizzja, u minghajr ma jigi pperikolat il-bilan¢ finan-
zjarju tas-sistemi tal-kura tas-sahha u tas-sigurta sodjali
tal-Istati Membri, il-pazjenti u l-professjonisti tas-sahha,
il-fornituri tal-kura tas-sahha u l-istituzzjonijiet tas-sigurta
so¢jali ghandhom jinghataw certezza legali akbar fir-
rigward tar-rimborz tal-ispejjez tal-kura tas-sahha.

Din id-Direttiva ma ghandhiex taffettwa d-drittijiet ta’
persuna assigurata fir-rigward ta’ min igarrab l-ispejjez
tal-kura tas-sahha li jsiru mehtiega ghal ragunijiet medici
matul soggorn temporanju fi Stat Membru iehor skont ir-
Regolament (KE) Nru 883/2004. Flimkien ma’ dan, din
id-Direttiva ma ghandhiex taffettwa d-dritt ta’ persuna
assigurata li tinghata awtorizzazzjoni ghal trattament fi
Stat Membru iehor fejn il-kondizzjonijiet stipulati mir-
regolamenti tal-Unjoni dwar il-koordinazzjoni ta’ sistemi
ta’ sigurta socjali ikunu gew sodisfatti, b’'mod partikolari
bir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 883/2004 jew ir-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1408/71 tal-14 ta’
Gunju 1971 dwar l-applikazzjoni ta’ skemi tas-sigurtd
socjali ghall-persuni impjegati, ghall-persuni li jahdmu
ghal rashom u ghall-membri tal-familja taghhom li jicca-

(") GU L 281, 23.11.1995, p. 31.
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tar-Regolament (UE) Nru 1231/2010 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 li
jestendi r-Regolament (KE) Nru 883/2004 u r-Regola-
ment (KE) Nru 987/2009 ghal cittadini ta’ pajjizi terzi
i mhumiex diga koperti b’dawn ir-Regolamenti unika-
ment minhabba n-nazzjonalita taghhom (}) u r-Regola-
ment tal-Kunsill (KE) Nru 859/2003 tal-14 ta’ Mejju
2003 li jestendi d-dispozizzjonijiet tar-Regolament
(KEE) Nru 1408/71 u r-Regolament (KEE) Nru 574/72
ghal cittadini ta’ pajjizi terzi li mhumiex diga koperti
b'dawk id-dispozizzjonijiet unikament minhabba ¢-citta-
dinanza taghhom (4.

Huwa xieraq li jkun mehtieg li anki pazjenti li jfittxu I-
kura tas-sahha fi Stat Membru iehor fcirkostanzi
minbarra dawk previsti fir-Regolament (KE) Nru
883/2004 ghandhom ikunu jistghu jibbenefikaw mill-
prin¢ipji ta’ moviment liberu tal-pazjenti, servizzi u
oggetti skont it-TFUE u din id-Direttiva. Il-pazjenti
ghandhom igawdu l-garanzija li l-ispejjez ta’ dik il-kura
tas-sahha ser jithallsu mill-anqas fil-livell li jinghata ghall-
istess kura tas-sahha kieku din giet ipprovduta fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni. Dan ghandu jirrispetta bis-shih
ir-responsabbilta tal-Istati Membri i jistabbilixxu I-livell
tal-kopertura  ghall-mard  disponibbli ~ ghac-¢ittadini
taghhom u jipprevjeni kull effett sinifikanti fuq il-finan-
zjament tas-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali.

Ghalhekk, ghall-pazjenti, iz-zewg sistemi ghandhom
ikunu koerenti; jew tapplika din id-Direttiva jew
japplikaw ir-regolamenti tal-Unjoni dwar il-koordinazzjo-
ni tas-sistemi tas-sigurta socjali.

II-pazjenti ma ghandhomx jiccahhdu mid-drittijiet ta’
benefic¢ju akbar garantiti mir-Regolamenti tal-Unjoni
dwar il-koordinazzjoni tas-sistemi tas-sigurta sogjali
meta jigu sodisfatti Il-kondizzjonijiet. Ghaldagstant,
kwalunkwe pazjent li jitlob awtorizzazzjoni biex jircievi
trattament adatt ghall-kondizzjoni tieghu fi Stat Membru
iehor ghandu dejjem jinghata din l-awtorizzazzjoni skont
il-kondizzjonijiet stipulati fir-regolamenti tal-Unjoni meta
t-trattament ikkoncernat huwa fost il-benefic¢ji previsti
mil-legizlazzjoni fl-Istat Membru fejn jirresjedi 1-pazjent
u meta l-pazjent ma jistax jinghata dan it-trattament
flimitu ta’ zmien medikament gustifikabbli, bkont
mehud tal-istat tas-sahha attwali tieghu u l-perkors
probabbli tal-kondizzjoni. Madankollu, jekk minflok,
pazjent jitlob esplicitament li jiehu trattament skont it-
termini ta’ din id-Direttiva, il-benefic¢ji li japplikaw ghar-
rimborz ghandhom ikunu limitati ghal dawk li japplikaw
skont din id-Direttiva. Meta l-pazjent ikun intitolat ghall-
kura tas-sahha transkonfinali sew fit-termini ta’ din id-
Direttiva kif ukoll fdawk tar-Regolament (KE) Nru
883/2004, u l-applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament tkun
aktar vantagguza ghall-pazjent, l-attenzjoni tal-pazjent
ghandha tingibed lejn dan mill-Istat Membru ta’ affiljazz-
joni.

149, 5.7.1971, p. 2.

GU L
() GU L 344, 29.12.2010, p. 1.
GU L

124, 20.5.2003, p. 1.
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(32) Il-pazjenti ma ghandhom qatt jichdu vantagg finanzjarju il-prodott medicinali mhux awtorizzat ghat-tqeghid fis-
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mill-kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru ichor u I-
hlas tal-ispejjez ghandu ghalhekk jigi limitat biss ghall-
ispejjez reali tal-kura tas-sahha ricevuta.

Din id-Direttiva ma ghandhiex l-ghan li tohloq dritt ghar-
rimborz tal-ispejjez ta’” kura tas-sahha pprovduta fi Stat
Membru ichor, jekk it-tali kura tas-sahha ma tkunx fost
il-beneficcji previsti mil-legislazzjoni tal-Istat Membru ta’
affiljazzjoni tal-persuna assigurata. Bl-istess mod, din id-
Direttiva ma ghandhiex twaqgaf lill-Istati Membri milli
jestendu l-iskema taghhom ta’ benefic¢ji in natura ghal
kura tas-sahha pprovduta fi Stat Membru iehor. Din id-
Direttiva ghandha tirrikonoxxi li I-Istati Membri huma
liberi li jorganizzaw is-sistemi tal-kura tas-sahha u dawk
tas-sigurta so¢jali taghhom b’tali mod li d-dritt ghal trat-
tament jigi determinat fil-livell regjonali jew lokali.

L-Istati Membri ta' affiljazzjoni ghandhom jaghtu lill-
pazjenti d-dritt li jircievu fi Stat Membru ichor tal-
angas l-istess benefic¢ji bhal dawk provduti mill-legislazz-
joni tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni. Jekk il-lista ta’ bene-
fic¢ji ma tispecifikax prec¢izament il-metodu ta’ trattament
applikat imma tiddefinixxi tipi ta’ trattament, l-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni m'ghandux jirrifjuta l-awtoriz-
zazzjoni minn qabel jew ir-rimborz ghar-ragunijiet li I-
metodu ta’ trattament mhuwiex disponibbli fit-territorju
tieghu, imma ghandu jivvaluta lekk it-trattament trans-
konfinali mitlub jew ricevut jikkorrispondix ghal bene-
ficgji li dwarhom tiddisponi l-legislazzjoni tieghu. Il-fatt
li l-obbligu tar-rimborz tal-kura tas-sahha transkonfinali
fit-termini ta’ din id-Direttiva huwa limitat ghal dik il-
kura tas-sahha li tinsab fost il-benefic¢ji li I-pazjent huwa
intitolat ghalihom fi hdan I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni
tieghu ma jzommx lill-Istati Membri milli jirrimborzaw 1-
ispejjez ta’ kura tas-sahha transkonfinali lil hinn minn
dawk il-limiti. L-Istati Membri huma liberi, perezempju,
li jirrimborzaw spejjez addizzjonali, bhal dawk tal-allogg
u tal-ivvjaggar jew spejjez addizzjonali mgarrba minn
persuni b’dizabbilta anke meta dawk l-ispejjez ma jkunux
rimborzati fil-kaz ta’ kura tas-sahha pprovduta firt-terri-
torju taghhom.

Din id-Direttiva ma ghandhiex tipprevedi t-trasferiment
tad-drittijiet tas-sigurta socjali bejn l-Istati Membri jew
koordinazzjoni ohra tas-sistemi tas-sigurta socjali. L-
uniku ghan tad-dispozizzjonijiet fir-rigward ta’ awtoriz-
zazzjoni minn qabel u rimborz ghal kura tas-sahha
moghtija fi Stat Membru ichor ghandu jkun li tkun
possibbli I-liberta li tkun ipprovduta kura ta’ sahha
ghall-pazjenti u li jitnehhew ostakli mhux gustifikati
ghal dik il-liberta fundamentali fl-Istat Membru ta’ affil-
jazzjoni tal-pazjent. Konsegwentement, din id-Direttiva
ghandha tirrispetta bis-shih id-differenzi bejn is-sistemi
tal-kura tas-sahha nazzjonali u r-responsabbiltajiet tal-
Istati Membri ghall-organizzazzjoni u l-ghoti ta’ servizzi
tas-sahha u kura medika.

Din id-Direttiva ghandha tipprevedi d-dritt ta’ pazjent li
jircievi kwalunkwe prodott medic¢inali awtorizzat ghat-
tqeghid fis-suq fl-Istat Membru tat-trattament, anke jekk

(39)

suq fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, minhabba li din
hija parti indispensabbli mill-kisba ta’ trattament effettiv
fi Stat Membru iehor. Xejn ma ghandu jobbliga Stat
Membru ta’ affiljazzjoni li jirrimborza lil persuna assigu-
rata ghal prodott medicinali preskritt fl-Istat Membru tat-
trattament, fejn dak il-prodott medic¢inali mhux fost il-
benefic¢ji provduti lil dik il-persuna assigurata mis-
sistema tas-sigurta sodjali statutorja jew is-sistema tas-
sahha nazzjonali fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.

L-Istati Membri jistghu jzommu kondizzjonijiet generali,
kriterji ghall-eligibbilta u formalitajiet regolatorji u ammi-
nistrattivi ghall-kisba tal-kura tas-sahha u r-rimborz tal-
ispejjez tal-kura tas-sahha, bhar-rekwizit ta’ konsultazz-
joni ma  prattikant generali gabel konsultazzjoni ma’
specjalista jew qabel ma jircievu kura fl-isptar, kif ukoll
fir-rigward tal-pazjenti li jfittxu kura tas-sahha fi Stat
Membru iehor, dment li tali kondizzjonijiet jkunu neces-
satji, proporzjonati ghall-ghan, ma jkunux diskrezzjonarji
jew diskriminatorji. Dan jista’ jinkludi valutazzjoni minn
professjonist tas-sahha jew amministratur tal-kura tas-
sahha li jipprovdu servizzi ghas-sistema tas-sigurta socjali
statutorja jew is-sistema tas-sahha nazzjonali tal-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni, bhall-prattikant generali jew il-
prattikant tal-kura primarja ma’ min ikun registrat il-
pazjent, jekk dan ikun necessarju ghad-determinazzjoni
tad-dritt tal-pazjent individwali ghall-kura tas-sahha.
Ghalhekk huwa adatt li jkun mehtieg li dawn il-kondizz-
jonijiet generali, kriterji u formalitajiet ghandhom jigu
applikati b'mod oggettiv, trasparenti u non-diskrimina-
torju u ghandhom ikunu maghrufa minn qabel, ibbazati
primarjament fuq konsiderazzjonijiet medic¢i, u li ma
ghandhomx jimponu l-ebda piz addizzjonali fuq pazjenti
li jfittxu kura tas-sahha fi Stat Membru iechor meta
mqabbla ma pazjenti li jkunu qed jigu trattati fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni taghhom, u li d-decizjonijiet
ghandhom jittiehdu kemm jista’ jkun malajr. Dan ghandu
jkun bla pregudizzju ghad-drittijiet tal-Istati Membri li
jistabbilixxu kriterji jew kondizzjonijiet ghal awtorizzazz-
joni minn qabel fil-kaz ta’ pazjenti li jkunu qed ifittxu
kura tas-sahha fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni taghhom.

Fid-dawl tal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja, li 1-hlas mis-
sistema tas-sigurta socjali statutorja jew mis-sistema tas-
sahha nazzjonali tal-ispejjez ta’ kura tas-sahha pprovduta
fi Stat Membru iehor isir soggett ghal awtorizzazzjoni
minn qabel, hija restrizzjoni fuq il-moviment liberu ta’
servizzi. Ghaldaqstant, bhala regola generali, I-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni ma ghandux jaghmel ir-rimborz
tal-ispejjez ta’ kura tas-sahha pprovduta fi Stat Membru
iehor soggett ghal awtorizzazzjoni minn qabel, fejn I-
ispiza ta’ dik il-kura, kieku nghatat fit-territorju tieghu,
kienet tithallas mis-sistema tas-sigurta socjali statutorja
tieghu jew mis-sistema tas-sahha nazzjonali.

I-flussi ta’ pazjenti bejn I-Istati Membri huma limitati u
hekk mistennija jibqghu, ladarba l-maggoranza kbira tal-
pazjenti fl-Unjoni jircievu u jippreferu jircievu l-kura tas-
sahha fpajjizhom stess. Madankollu, fcerti ¢irkostanzi I-
pazjenti jistghu jitolbu li xi kura tas-sahha tinghata fi Stat
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Membru iehor. Ezempji jinkludu kura spe¢jalizzata hafna,
jew fzoni tal-fruntiera fejn l-eqreb facilita adattata tkun
wahda li tinsab fuq in-naha l-ohra tal-fruntiera. Barra
minn hekk, xi pazjenti jixtiequ jinghataw trattament
barra minn pajjizhom biex ikunu qrib membri tal-familja
taghhom residenti fi Stat Membru iehor, jew biex
ikollhom access ghal metodu ta’ trattament differenti
minn dak ipprovdut fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jew
inkella minhabba i jkunu jemmnu li se jinghataw kura
tas-sahha ta’ kwalita oghla fi Stat Membru ichor.

Skont il-kazistika konsistenti tal-Qorti tal-Gustizzja, 1-
Istati Membri jistghu jaghmlu I-hlas tal-ispejjez mis-
sistema nazzjonali ta’ kura fl-isptar ipprovduta fi Stat
Membru ichor soggett ghal awtorizzazzjoni minn gabel.
II-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li dan ir-rekwizit huwa
kemm necessarju kif ukoll ragonevoli peress li n-numru
ta’ sptarijiet, id-distribuzzjoni geografika taghhom, il-mod
kif huma organizzati u l-fa¢ilitajiet li ghandhom, u sahan-
sitra n-natura tas-servizzi medici i huma kapaci joffru,
huma kollha kwistjonijiet li ghalihom ghandu jkun
possibbli l-ippjanar, generalment imfassal biex jissodisfa
diversi htigijiet. 1I-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li, tali
ppjanar jipprova jizgura li jkun hemm access suffi¢jenti
u permanenti ghal firxa bilan¢jata ta’ trattament fl-isptar
li jkun ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat.
Barra minn hekk, dan jghin biex tigi sodisfatta x-xewqa
li jkunu kkontrollati l-ispejjez u biex, kemm jista’ jkun,
ikun prevenut kull hela ta’ rizorsi finanzjarji, teknici u
umani. Skont il-Qorti tal-Gustizzja, tali hela hija tant
aktar ta’ dannu ghax generalment huwa rikonoxxut li s-
settur tal-kura fl-isptar jiggenera spejjez konsiderevoli u
jrid jissodisfa htigijiet dejjem akbar, filwaqt li r-rizorsi
finanzjarji disponibbli ghall-kura tas-sahha mhumiex illi-
mitati, irrispettivament mill-mod ta’ finanzjament li jigi

applikat.

L-istess ragunament japplika ghal kura tas-sahha li mhix
ipprovduta fi sptar izda li hija soggetta ghal htigijiet ta’
ppjanar simili fl-Istat Membru tat-trattament. Din tista’
tkun kura tas-sahha li tirrikjedi ppjanar minhabba li
tinvolvi l-uzu ta’ infrastruttura medika jew ta’ taghmir
mediku spe¢jalizzati hafna u kost-intensivi. Fid-dawl tal-
progress teknologiku, l-izvilupp ta’ metodi godda ta’ trat-
tament u l-linji politici differenti tal-Istati Membri fir-
rigward tar-rwoli tal-isptarijiet fis-sistemi tal-kura tas-
sahha taghhom, il-kwistjoni dwar jekk din it-tip ta’
kura tas-sahha tkunx ipprovduta fl-isptar jew ffacilitajiet
ta’ kura ambulatorja mhux il-fattur deciziv biex jigi deciz
jekk tehtiegx ippjanar jew le.

Peress li I-Istati Membri huma responsabbli biex jistabbi-
lixxu r-regoli fir-rigward tal-gestjoni, ir-rekwiziti, il-
kwalitd u l-istandards ta’ sigurta u l-organizzazzjoni u
t-twassil tal-kura tas-sahha u li I-htigijiet ta’ ppjanar
huma differenti minn Stat Membru ghal iehor, ghalhekk
ghandu jkun fidejn l-Istati Membri biex jiddeciedu jekk
hemmzx bzonn tigi introdotta sistema ta’ awtorizzazzjoni
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minn qgabel, u jekk iva, li tigi identifikata l-kura tas-sahha
li tehtieg awtorizzazzjoni minn qabel fil-kuntest tas-
sistema taghhom skont il-kriterji definiti minn din id-
Direttiva u fid-dawl tal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja.
L-informazzjoni li tirrigwarda din il-kura tas-sahha
ghandha tkun pubblikament disponibbli minn qabel.

II-Qorti tal-Gustizzja fghadd ta’ okkazjonijiet sostniet li
ragunijiet sovrastanti ta’ interess generali jistghu jiggusti-
fikaw ostakolu ghal-liberta tal-forniment tas-servizzi, bhal
rekwiziti tal-ippjanar relatati mal-ghan li jkun Zzgurat
access suffi¢jenti u permanenti ghal firxa bilan¢jata ta’
trattament ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat
jew inkella x-xewqa li l-ispejjez ikunu kkontrollati u,
kemm jista’ jkun, tigi evitata kwalunkwe hela ta’ rizorsi
finanzjarji, tekni¢i, u umani. I1-Qorti tal-Gustizzja identi-
fikat diversi kunsiderazzjonijiet potenzjali: ir-riskju li jigi
pperikolat b'mod serju I-bilan¢ finanzjarju ta’ sistema tas-
sigurta socjali, l-objettiv li ghal ragunijiet ta’ sahha
pubblika jkun hemm disponibbli ghal kulhadd servizz
bilan¢jat mediku jew tal-isptar u l-objettiv li fuq it-terri-
torju nazzjonali jkun hemm kapacita ta’ trattament jew
kompetenza medika, essenzjali ghas-sahha pubblika, u
anki s-sopravivenza tal-popolazzjoni. Huwa importanti
wkoll li jittiched kont tal-principju generali tal-izgurar
tas-sigurta  tal-pazjent, fsettur maghruf sew ghall-
asimmetrija tal-informazzjoni, fil-gestjoni ta’ sistema ta’
awtorizzazzjoni preliminari. Bil-maqlub ta’ dan, ir-rifjut
li tinghata awtorizzazzjoni minn qabel ma jistax ikun
ibbazat fuq il-fatt li hemm listi ta’ stennija fit-territorju
nazzjonali mahsuba biex jaghmluha possibbli li l-prov-
vista tal-kura fl-isptarijiet tkun ippjanata u amministrata
fuq il-bazi ta’ prijoritajiet klini¢i generali ddeterminati
minn gabel, minghajr ma ssir valutazzjoni medika ogget-
tiva.

Skont il-kazistika konsistenti tal-Qorti tal-Gustizzja, il-
kriterji biex tinghata jew tigi rifjutata awtorizzazzjoni
minn qabel ghandhom ikunu limitati ghal dak li huwa
necessarju u proporzjonat fid-dawl ta’ dawn ir-ragunijiet
sovrastanti fl-interess generali. Ghandu jigi nnutat li I-
impatt fuq is-sistemi tas-sahha nazzjonali kkawzat mill-
mobbilta tal-pazjenti jista'® jvarja minn Stat Membru
ghall-iehor jew bejn ir-regjuni fi Stat Membru, skont
fatturi bhal-lokazzjoni geografika, l-ostakli tal-lingwa, I-
ezistenza ta’ sptarijiet fregjuni vi¢in jew id-dags tal-popo-
lazzjoni u il-bagit ghall-kura tas-sahha. Ghaldaqgstant
ghandu jkun fidejn I-Istati Membri li jistabbilixxu I-
kriterji ghar-rifjut ta’ awtorizzazzjoni minn qabel li
jkunu necessarji u proporzjonati fdak il-kuntest specifiku,
b’kont mehud ukoll ta’ liema kura tas-sahha taqa’ fl-
ambitu tas-sistema ta’ awtorizzazzjoni minn gabel, peress
li certi trattamenti ta’ natura spec¢jalizzata huma aktar
facilment affettwati minn trattamenti ohrajn minn fluss
anki limitat ta’ pazjenti ‘1 barra mill-pajjiz. Konsegwente-
ment, l-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jistabbi-
lixxu kriterji differenti ghal regjuni differenti jew livelli
amministrattivi rilevanti ohra ghall-organizzazzjoni tal-
kura tas-sahha, jew sahanistra ghal trattamenti differenti,
dment li s-sistema tkun trasparenti u facilment accessibbli
u l-kriterji jkunu mgharrfa lill-pubbliku minn qabel.
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kura tas-sahha ma tkunx tista’ tinghatalu fi skadenza ta’
zmien medikament gustifikabbli, I-Istat Membru ta’ affil-
jazzjoni ghandu fil-principju l-obbligu li jikkoncedi l-aw-
torizzazzjoni minn gabel. Madankollu, f¢erti ¢irkostanzi,
il-kura tas-sahha transkonfinali tista’ tesponi lill-pazjent
jew lill-pubbliku generali ghal riskju li jipprevali fuq I-
interess tal-pazjent fli jircievi l-kura tas-sahha transkonfi-
nali li jkun ged ifittex jikseb. Fkazijiet bhal dawn, 1-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jkun jista’ jirrifjuta t-talba
ghal awtorizzazzjoni minn qabel, u fdan il-kaz, l-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jidderigi lill-pazjent lejn
soluzzjonijiet alternattivi.

Fi kwalunkwe kaz, jekk Stat Membru jiddeciedi li jistab-
bilixxi sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qgabel ghall-hlas
tal-ispejjez ta’ kura fl-isptar jew kura spe¢jalizzata pprov-
duta fi Stat Membru iehor skont id-dispozizzjoni ta’ din
id-Direttiva, l-ispejjez ta’ tali kura moghtija fi Stat
Membru iehor ghandhom ukoll jigu rimborzati mill-
Istat Membru ta’ affiljazzjoni sal-livell tal-ispejjez li
kienu jithallsu kieku l-istess kura tas-sahha giet ipprov-
duta fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, minghajr ma
jinqabzu l-ispejjez reali tal-kura tas-sahha ricevuta.
Madankollu, fejn il-kondizzjonijiet stipulati fir-Regola-
ment (KEE) Nru 1408/71 jew ir-Regolament (KE) Nru
883/2004 huma sodisfatti, l-awtorizzazzjoni ghandha
tinghata u l-benefic¢ji pprovduti fkonformita mar-Rego-
lament (KE) Nru 883/2004 hlief jekk ma jkunx mitlub
mod iehor mill-pazjent. Dan ghandu japplika b'mod
partikolari fsitwazzjonijiet fejn l-awtorizzazzjoni tinghata
wara revizjoni amministrattiva jew gudizzjarja tat-talba u
l-persuna kkoncernata tkun irceviet it-trattament fi Stat
Membru iehor. Fdak il-kaz, l-Artikoli 7 u 8 ta’ din id-
Direttiva ma ghandhomx japplikaw. Dan huwa fkonfor-
mitd mal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja li specifikat li
pazjenti li gew rifjutati awtorizzazzjoni minn gqabel,
ghal ragunijiet li sussegwentement instabu li kienu
minghajr bazi, huma intitolati li jkollhom Il-ispiza tat-
trattament miksub fi Stat Membru iehor rimborzata
kollha skont id-dispozizzjonijiet tal-legislazzjoni tal-Istat
Membru tat-trattament.

ll-proceduri fir-rigward ta’ kura tas-sahha transkonfinali
stabbiliti mill-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-
pazjenti garanziji ta’ oggettivitd, nondiskriminazzjoni u
trasparenza, b'tali mod li jkun zgurat li d-decizjonijiet
mill-awtoritajiet nazzjonali jsiru fil-hin u bir-rispett u I-
kura dovuti kemm ghal dawk il-principji generali kif
ukoll ghac-cirkustanzi individwali ta’ kull kaz. Dan
ghandu wkoll japplika ghar-rimborz reali tal-ispejjez tal-
kura tas-sahha mwettqa fi Stat Membru ichor wara Ii I-
pazjent ikun ircieva t-trattament. Huwa xieraq li, f'¢irkos-
tanzi normali, il-pazjenti jkunu intitolati jircievu decizjo-
nijiet rigward il-kura tas-sahha transkonfinali fperijodu
ta’ zmien ragonevoli. Madankollu, dak il-perjodu jista’
jitqassar meta dan ikun gustifikat mill-urgenza tat-tratta-
ment ikkoncernat.

Informazzjoni adatta dwar l-aspetti essenzjali kollha ta’
kura tas-sahha transkonfinali hija necessarji sabiex il-
pazjenti jkunu jistghu jezercitaw id-drittijiet taghhom
fir-rigward ta’ kura tas-sahha transkonfinali fil-prattika.
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nizmi biex tkun ipprovduta tali informazzjoni huwa li
jkunu stabbiliti punti ta’ kuntatt nazzjonali ma’ kull
Stat Membru. L-informazzjoni li jehtieg li tigi pprovduta
b’'mod obbligatorju lill-pazjenti ghandha tkun specifikata.
Madankollu, l-punti ta’ kuntatt nazzjonali jistghu
jipprovdu aktar informazzjoni volontarjament u anki
bl-appogg tal-Kummissjoni. L-informazzjoni ghandha
tkun ipprovduta mill-punti ta’ kuntatt nazzjonali lill-
pazjenti fi kwalunkwe wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-Istat
Membru fejn ikunu jinsabu l-punti ta’ kuntatt. L-infor-
mazzjoni tista’ tkun ipprovduta fi kwalunkwe lingwa
ohra.

L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu dwar il-forma u n-
numru tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali taghhom. Tali
punti ta’ kuntatt nazzjonali jistghu wkoll ikunu inkorpo-
rati fi, jew mibnija fuq, attivitajiet ta’ ¢entri ta’ informazz-
joni ezisteni dment li jigi indikat b'mod car li huma
wkoll punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-kura tas-sahha
transkonfinali. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghandhom
jigu stabbiliti b'mod effi¢cjenti u trasparenti u huma
ghandhom ikunu jistghu jikkonsultaw ma’ organizzazz-
jonijiet tal-pazjenti, assiguraturi tal-kura tas-sahha u forni-
turi tal-kura tas-sahha. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali
ghandu jkollhom facilitajiet adatti biex jipprovdu infor-
mazzjoni dwar l-aspetti principali tal-kura tas-sahha
transkonfinali. II-Kummissjoni ghandha tahdem flimkien
mal-Istati Membri sabiex tiffacilita l-kooperazzjoni fir-
rigward tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-kura tas-
sahha transkonfinali, inkluz li jaghmlu l-informazzjoni
rilevanti disponibbli fil-livell tal-Unjoni. L-ezistenza ta’
punti ta’ kuntatt nazzjonali ma ghandhiex twaqqaf lill-
Istati Membri milli jistabbilixxu punti ta’ kuntatt konnessi
ohra fil-livell regjonali jew lokali, li jirriflettu l-organiz-
zazzjoni specifika tas-sistema tal-kura tas-sahha taghhom.

L-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw il-kooperazzjoni
bejn il-fornituri, ix-xerrejja u r-regolaturi tal-kura tas-
sahha ta’ Stati Membri differenti fil-livell nazzjonali,
regjonali jew lokali biex jizguraw kura tas-sahha trans-
konfinali sigura, ta’ kwalita gholja u effi¢jenti. Dan jista’
jkun ta’ importanza partikolari fir-regjuni li jmissu ma’
xulxin, fejn il-forniment transkonfinali tas-servizzi jista’
jkun l-aktar mod effi¢jenti ghall-organizzazzjoni tas-
servizzi tas-sahha ghall-popolazzjonijiet lokali, izda fejn
il-kisba ta’ dan il-forniment transkonfinali fuq bazi sos-
tnuta tehtieg kooperazzjoni bejn is-sistemi tas-sahha ta’
Stati Membri differenti. Kooperazzjoni bhal din tista’ tir-
rigwarda ppjanar kongunt, rikonoxximent reciproku jew
adattament tal-proceduri jew tal-istandards, l-interoperab-
bilta ta’ sistemi nazzjonali tat-teknologija tal-informazz-
joni u tal-komunikazzjoni (minn hawn 'il quddiem “ICT”)
rispettivi, mekkanizmi prattici biex tkun zgurata I-kontin-
wita tal-kura jew l-iffacilitar prattiku tal-forniment trans-
konfinali tal-kura tas-sahha minn professjonisti tas-sahha
fuqg bazi temporanja jew okkazjonali. Id-Direttiva
2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
7 ta’ Settembru 2005 dwar ir-rikonoxximent ta’ kwalifiki
professjonali (') tistipula li I-forniment minghajr hlas ta’
servizzi ta’ natura temporanja jew okkazjonali, inkluzi
servizzi moghtija minn professjonisti tas-sahha, fi Stat
Membru iehor ma ghandux, soggett ghal dispozizzjonijiet
specifici ta’ ligi tal-Unjoni, ikun ristrett ghall-ebda raguni

(") GU L 255, 30.9.2005, p. 22.
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li jkollha x’tagsam ma’ kwalifiki professjonali. Din id-Di-
rettiva ghandha tkun minghajr pregudizzju ghad-Direttiva
2005/36/KE.

[I-Kummissjoni ghandha theggeg il-kooperazzjoni bejn 1-
Istati Membri fl-ogsma stabbiliti fil-Kapitolu IV ta’ din id-
Direttiva u tista’, fkonformita mal-Artikolu 168(2) TFUE,
tiechu, fkuntatt mill-qrib mal-Istati Membri, kwalunkwe
inizjattiva utli biex tiffacilita u tippromovi tali kooperazz-
joni. Fdak il-kuntest, il-Kummissjoni ghandha tinkorag-
gixxi l-kooperazzjoni fil-forniment tal-kura tas-sahha
transkonfinali fil-livell regjonali u fdak lokali, b'mod
partikolari billi tidentifika ostakoli magguri ghall-kollabo-
razzjoni bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha fir-regjuni tal-
fruntiera, u billi taghmel rakkomandazzjonijiet u xxerred
l-informazzjoni u l-aqwa prattiki dwar kif jinghelbu t-tali
ostakoli.

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jkun jehtiglu jircievi
konferma li l-kura tas-sahha tkun se tinghata jew tkun
inghatat minn professjonista tas-sahha li jezercita I-
professjoni tieghu legalment. Ghaldagstant huwa xieraq
li jkun zgurat li informazzjoni dwar id-dritt tal-ezercizzju
ta’ professjoni li tinsab fir-registri nazzjonali jew lokali
tal-professjonisti tas-sahha, jekk dawn ikunu stabbiliti fl-
Istat Membru ta’ trattament, fuq talba jitqieghdu ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet tal-Istati Membru ta’
affiljazzjoni.

Fejn prodotti medi¢inali huma awtorizzati fi Stat
Membru u gew preskritti fdak I-Istat Membru minn
membru ta’ professjoni tas-sahha regolata fis-sens tad-
Direttiva 2005/36/KE ghal pazjent partikolari individwali,
fil-prin¢ipju ghandu jkun possibbli li t-tali preskrizzjoni-
jiet ikunu medikament rikonoxxuti u mahruga fl-Istat
Membru fejn il-prodotti medicinali huma awtorizzati.
It-tnehhija ta’ ostakli regolatorji u amministrattivi ghal
tali rikonoxximent ghandha tkun minghajr pregudizzju
ghall-htiega tal-qbil adatt tat-tabib li jkun qed jikkura I-
pazjenti jew l-ispizjar tal-pazjent fkull kaz individwali,
jekk dan huwa gustifikat mill-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u huwa mehtieg u proporzjonat ghal dak I-
objettiv. Ir-rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet minn Stati
Membri ohra ma ghandu jaffettwa l-ebda dover profess-
jonali jew etiku li jkun jitlob lill-ispizjara jirrifjutaw li
jaccettaw il-preskrizzjoni. Tali rikonoxximent mediku
ghandu wkoll ikun minghajr pregudizzju ghad-decizjoni
tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni fir-rigward tal-inkluzjoni
ta’ tali prodotti medicinali fost il-benefic¢ji koperti mis-
sistema tas-sigurta socjali ta’ affiljazzjoni. Barra minn
hekk ghandu jigi nnutat li r-rimborz ta’ prodotti medici-
nali mhux affettwat mir-regoli dwar ir-rikonoxximent
reciproku ta’ preskrizzjonijiet, izda huwa kopert mir-
regoli generali dwar ir-rimborz ta’ kura tas-sahha trans-
konfinali fil-Kapitolu IIl ta’ din id-Direttiva. L-implimen-
tazzjoni tal-prin¢ipju ta’ rikonoxximent ghandha tkun
iffacilitata mill-adozzjoni ta’ mizuri mehtiega ghall-pro-
tezzjoni tas-sigurtd ta’ pazjent, u l-evitar tal-uzu hazin
jew it-tahlit ta’ prodotti medi¢inali. Dawn il-mizuri
ghandhom jinkludu l-adozzjoni ta’ lista mhux ezawrjenti
ta’ elementi li ghandhom jigu inkluzi fil-preskrizzjonijiet.
Xejn ma ghandu jwaqqaf lill-Istati Membri milli jkollhom

(54)
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aktar elementi fil-preskrizzjonijiet taghhom, dment li dan
ma jfixkilx ir-rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet minn
Stati Membri ohra li jkun fihom illista komuni ta’
elementi. Ir-rikonoxximent tal-preskrizzjonijiet ghandu
japplika wkoll ghal taghmir mediku li jitqieghed legal-
ment fis-suq fl-Istat Membru fejn ikun ser jinghata t-
taghmir.

[I-Kummissjoni ghandha tappogga l-izvilupp kontinwu
tan-netwerks ta’ referenza Ewropej bejn il-fornituri tal-
kura tas-sahha u ¢-centri ta’ hila esperta fl-Istati Membri.
Netwerks ta’ referenza Ewropej jistghu jtejbu l-access
ghad-djanjosi u I-forniment ta’ kura tas-sahha ta” kwalita
gholja lill-pazjenti kollha bkondizzjonijiet li jirrikjedu
koncentrazzjoni partikolari ta’ rizorsi jew hila esperta, u
jistghu wkoll ikunu punti fokali ghat-tahrig u r-ricerka
medika, ghat-tixrid u ghall-evalwazzjoni tal-informazzjo-
ni, b'mod specjali dwar il-mard rari. Ghalhekk, din id-
Direttiva ghandha taghti incentivi lill-Istati Membri biex
isahhu l-izvilupp kontinwu ta’ netwerks ta’ referenza
Ewropej. In-netwerks ta’ referenza Ewropej huma bbazati
fuq il-partecipazzjoni volontarja tal-membri taghhom,
izda l-Kummissjoni ghandha tizviluppa kriterji u
kondizzjonijiet li n-netwerks ghandhom jigu mehtiega
jirrispettaw sabiex jircievu l-appogg mill-Kummissjoni.

I-mard rari huwa mard b'rata ta’ prevalenza ta’ mhux
aktar minn hames persuni affettwati ghal kull 10 000
ruh, skont ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 1999
dwar il-prodotti medicinali orfni (!), u huwa kollu mard
serju, kroniku u li sikwit jhedded il-hajja. Xi pazjenti
milquta minn mard serju jhabbtu wi¢cchom ma’ diffikul-
tajiet fit-tfittxija taghhom ghal djanjosi u trattament biex
itejpbu l-kwalita tal-hajja taghhom u jtawlu l-ghomor
mistenni taghhom, diffikultajiet li rrikonoxxiethom
ukoll ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju
2009 dwar azzjoni fil-qasam tal-mard rari (?).

L-izviluppi teknologici fil-provvediment tal-kura tas-sahha
transkonfinali permezz tal-uzu tal-ICTs jistghu jwasslu
biex l-ezercizzju tar-responsabbiltajiet ta’ supervizjoni
tal-Istati Membru ma jkunx car, u ghalhekk jista’ jfixkel
il-moviment liberu tal-kura tas-sahha u jzid riskji addizz-
jonali possibbli ghall-protezzjoni tas-sahha. Formati u
standards li huma differenti hafna u mhumiex kompa-
tibbli huma uzati ghall-provvediment tal-kura tas-sahha
bl-uzu tal-ICTs fl-Unjoni kollha, u dawn joholqu ostakli
ghal dan il-metodu ta’ provvediment ta’ kura tas-sahha
transkonfinali kif ukoll riskji possibbli ghall-protezzjoni
tas-sahha. Jehtieg, ghalhekk, li l-Istati Membri jimmiraw
lejn l-interoperabbilta tas-sistemi tal-ICT. Madankollu, it-
twettiq tas-sistemi tal-ICT tas-sahha huwa kompletament
kompetenza nazzjonali. Ghalhekk, din id-Direttiva
ghandha tirrikonoxxi l-importanza tal-hidma dwar l-inte-
roperabbilta u tirrispetta d-divizjoni tal-kompetenzi billi
tipprevedi li 1-Kummissjoni u Il-Istati Membri jahdmu
flimkien fl-izvilupp ta’ mizuri li mhumiex legalment
vinkolanti izda jipprovdu ghodda addizzjonali li huma

L 18, 22.1.2000, p. 1.
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disponibbli ghall-Istati Membri sabiex jiffacilitaw intero-
perabbilta akbar tas-sistemi tal-ICT fil-qasam tal-kura tas-
sahha u jappoggaw l-access tal-pazjenti ghal applikazzjo-
nijiet tas-sahha elettronika, meta I-Istati Membri jidde-
¢iedu i jintroducuhom.

L-interoperabbilta tas-soluzzjonijiet tas-sahha elettronika
ghandha tintlahaq filwaqt li jigu rrispettati r-regolamenti
nazzjonali dwar id-dispozizzjonijiet tas-servizzi tas-sahha
adottati sabiex jipprotegu lill-pazjent, inkluza l-legizlazz-
joni dwar l-ispizeriji fl-Internet, b’'mod partikolari l-proj-
bizzjonijiet nazzjonali dwar l-ordni postali ta’ prodotti
medicinali moghtija biss bir-ricetti safejn ikunu kumpa-
tibbli mal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja u d-Direttiva
97/7|KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’
Mejju 1997 dwar il-harsien tal-konsumatur fir-rigward
tal-kuntratti ta’ distanza () u d-Direttiva 2000/31/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju
2000 dwar certi aspetti legali tas-servizzi minn sodjeta
tal-informazzjoni, partikolarment il-kummer¢ elettroniku,
fis-Suq Intern (?).

Il-progress kostanti fix-xjenza medika u t-teknologiji tas-
sahha jipprezenta kemm opportunitajiet kif ukoll sfidi
ghas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri. Il-kooperazzjoni
fl-evalwazzjoni ta’ teknologiji tas-sahha godda tista’
tappogga lill-Istati Membri permezz ta’ ekonomiji ta’
skala u tevita d-duplikazzjoni tal-isforzi, u tipprovdi
bazi ta’ evidenza ahjar ghall-aqwa uzu ta’ teknologiji
godda sabiex tkun Zgurata kura tas-sahha sigura, ta’
kwalita gholja u efficjenti. Kooperazzjoni tali tehtieg
strutturi sostnuti bl-involviment tal-awtoritajiet rilevanti
kollha tal-Istati Membri kollha, li jibnu fuq il-progetti bi
prova ezistenti u fuq il-konsultazzjoni ta’ firxa wiesgha ta’
persuni interessati. Ghaldagstant, din id-Direttiva ghandha
tipprovdi bazi ghal appogg kontinwu tal-Unjoni ghal tali
kooperazzjoni.

Skont 1-Artikolu 291 TFUE, ir-regoli u l-prin¢ipji generali
dwar il-mekkanizmi ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezercizzju tas-setghat implimentattivi tal-Kummissjoni
ghandhom jigu stabbiliti minn qabel permezz ta’ regola-
ment adottat skont il-procedura legislattiva ordinarja.
Sakemm jigi adottat dak ir-Regolament il-gdid, tkompli
tapplika d-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’
Gunju 1999 li tipprovdi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-
setghat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummiss-
joni (}), bl-eccezzjoni tal-procedura regolatorja bi skru-
tinju, li mhix applikabbli.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
delegati skont 1-Artikolu 290 TFUE fir-rigward ta’ mizuri
li jkunu jeskludu kategoriji specifici ta” prodotti medici-
nali jew apparati medic¢i mir-rikonoxximent ta’ preskrizz-
jonijiet, kif previst fdin id-Direttiva. Biex tidentifika

144, 4.6.1997, p. 19.
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n-netwerks ta’ referenza li ghandhom jibbenefikaw mill-
appogg tal-Kummissjoni, il-Kummissjoni ghandha wkoll
tinghata s-setgha tadotta atti ddelegati rigward il-kriterji u
l-kundizzjonijiet li n-netwerks ta’ referenza Ewropej jehti-
gilhom jissodisfaw.

Huwa ta’ importanza partikolari li, meta tinghata setgha
li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 209 TFUE, il-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet adatti matul il-
hidma preparatorja taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti.

Skont il-punt 34 tal-Ftehim Interistituzzjonali dwar it-
tfassil ahjar tal-ligijiet (), 1-Istati Membri huma mhegga
jfasslu, ghalihom stess u fl-interess tal-Unjoni, it-tabelli
proprji taghhom, li juru, sa fejn hu possibbli, il-korrelazz-
joni bejn din id-Direttiva u l-mizuri ta’ traspozizzjoni, u

jaghmluhom pubblici.

I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ta
wkoll l-opinjoni tieghu dwar il-proposta ghal din id-Di-
rettiva (°).

Minhabba 1i l-objettiv ta’ din id-Direttiva, jigifieri li jigu
pprovduti regoli ghall-iffacilitar tal-access ghal kura tas-
sahha transkonfinali sigura u ta’ kwalita gholja fl-Unjoni,
ma jistghux jinkisbu bizzejjed mill-Istati Membri u jistghu
ghalhekk, minhabba l-iskala u l-effetti taghha, jinkisbu
ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri,
fkonformita mal-principju ta’ sussidjarjeta kif stipulat fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Skont il-
principju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak 1-Artikolu,
din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa
necesarju biex jinkiseb dak I-objettiv,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

1.

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Din id-Direttiva tipprevedi regoli ghall-iffacilitar tal-access

ghal kura tas-sahha transkonfinali sikura u ta’ kwalita gholja u
tippromovi l-kooperazzjoni fir-rigward tal-kura tas-sahha bejn 1-
Istati Membri, brispett shih ghall-kompetenzi nazzjonali fl-orga-
nizzazzjoni u l-ghoti tal-kura tas-sahha. Din id-Direttiva
ghandha l-ghan ukoll i ticcara r-relazzjoni taghha mal-qafas
ezistenti dwar il-koordinazzjoni tas-sistemi tas-sigurta sogjali,
ir-Regolament (KE) Nru 883/2004, bil-ghan li d-drittijiet tal-
pazjenti jkunu applikati.

C 321, 31.12.2003, p. 1.
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2. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-forniment ta’ kura
tas-sahha lill-pazjenti, irrispettivament minn kif tkun organiz-
zata, moghtija u ffinanzjata.

3. Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal:

(a) is-servizzi fil-qasam tal-kura fit-tul li l-ghan taghhom huwa
li jappoggaw lill-persuni li jkollhom bzonn assistenza biex
iwettqu l-kompiti ta’ kuljum taghhom;

l-allokazzjoni ta’ u l-access ghall-organi ghall-fini ta’ trap-
janti ta’ organi;

bl-e¢cezzjoni tal-Kapitolu IV, programmi ta’ vac¢inazzjoni
pubblika kontra mard li jittiched li huma esklussivament
immirati lejn il-protezzjoni tas-sahha tal-popolazzjoni fit-
territorju ta’ Stat Membru u li huma soggetti ghal mizuri
specifici ta” ppjanar u implimentazzjoni.

4. Din id-Direttiva ma ghandhiex taffettwa l-ligijiet u r-rego-
lamenti fl-Istati Membri fir-rigward tal-organizzazzjoni u l-iffi-
nanzjar tal-kura tas-sahha fsitwazzjonijiet mhux relatati ma’
kura tas-sahha transkonfinali. Bmod partikolari, mhemm xejn
fdin id-Direttiva li jobbliga lil Stat Membru jirrimborza l-ispejjez
ta’ kura tas-sahha pprovduta minn fornituri ta’ kura tas-sahha
stabbiliti fit-territorju tieghu stess jekk dawk il-fornituri ma
jkunux parti mis-sistema tas-sigurta socjali jew mis-sistema
tas-sahha pubblika ta" dak I-Istat Membru.

Artikolu 2
Relazzjoni ma’ dispozizzjonijiet ohra tal-Unjoni

Din id-Direttiva ghandha tapplika minghajr pregudizzju ghal:
(a) Id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-21 ta’ Dicembru
1988 dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzi-
jiet ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna u li jkunu
parti mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-

sahha (1);

Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’” Gunju 1990
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward
il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (?), id-
Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar
mezzi medici (}) u d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-
mezzi medici dijanjostici in vitro (*);

Id-Direttiva 95/46/KE u d-Direttiva 2002/58/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2002 dwar I-
ipprocessar tad-data personali u l-protezzjoni tal-privatezza
fis-settur tal-komunikazzjoni elettronika (°);

Id-Direttiva 96/71/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-16 ta’ Dicembru 1996 dwar l-impjieg ta’ haddiema fil-
qafas ta’ prestazzjoni ta’ servizzi (°);

1d-Direttiva 2000/31/KE
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Id-Direttiva tal-Kunsill 2000/43/KE tad-29 ta’ Gunju 2000
li timplimenta l-prin¢ipju tat-trattament ugwali bejn il-
persuni rrispettivament mill-origini tar-razza jew l-etni-
cita (7);

Id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-4 ta” April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-
Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prat-
tika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klini¢ci fuq
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (%);

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komu-
nita i ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem (°);

Id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 li tistabbilixxi livelli stabbiliti
ta’ kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-
hazna u t-tgassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti tad-
demm (19);

Ir-Regolament (KE) Nru 859/2003;

Id-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards
ta’ kwalita u sikurezza fid-donazzjoni, ksib, testjar,
processar, preservazzjoni, hzin, u distribuzzjoni tat-tessuti
u ¢elluli umani ('");

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ~ ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u
li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ('?);

Ir-Regolament (KE) Nru 883/2004 u r-Regolament (KE)
Nru 987/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Settembru 2009 li jistabbilixxi l-procedura ghall-im-
plimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 883/2004 dwar il-
koordinazzjoni tal-iskemi ta’ sigurta sogjali (**);

Id-Direttiva 2005/36/KE

Ir-Regolament (KE) Nru 1082/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-5 ta’ Lulju 2006 dwar raggruppament
Ewropew ta’ kooperazzjoni territorjali (REKT) ('#);

180, 19.7.2000, p. 22.
121, 1.5.2001, p. 34.
311, 28.11.2001, p. 67.
33, 8.2.2003, p. 30.
102, 7.4.2004, p. 48.
136, 30.4.2004, p. 1.
284, 30.10.2009, p. 1
210, 31.7.2006, p. 19.
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(p) Ir-Regolament (KE) Nru 1338/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-istatistika
Komunitarja dwar is-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta
fuq ix-xoghol (!);

(q) Ir-Regolament (KE) Nru 593/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju 2008 dwar il-ligi applikabbli
ghall-obbligazzjonijiet kuntrattwali (Ruma I) (3), ir-Regola-
ment (KE) Nru 864/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-11 ta’ Lulju 2007 dwar il-ligi applikabbli ghall-
obbligazzjonijiet mhux kuntrattwali (Ruma II) () u regoli
ohra tal-Unjoni dwar id-dritt internazzjonali privat, b'mod
partikolari regoli relatati mal-gurisdizzjoni tal-qorti u I-ligi
applikabbli;

(r) Id-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-7 ta’ Lulju 2010 dwar l-istandards tal-kwalita
u s-sikurezza ta’ organi umani mahsuba ghal trapjanti (¥);

(s) Ir-Regolament (UE) Nru 1231/2010.

Artikolu 3
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-defi-
nizzdatajonijiet li gejjin:

(@) “kura tas-sahha” tfisser servizzi tas-sahha pprovduti minn
professjonisti ~ tas-sahha lill-pazjenti biex jivvalutaw,
izommu jew ireggghu lura l-istat tas-sahha taghhom,
inkluzi I-preskrizzjoni, l-ghoti u I-forniment ta’ prodotti
medicinali u apparati medici;

(b) “persuna assigurata” tfisser:

(i) il-persuni, inkluzi l-membri tal-familji taghhom u s-
sopravissuti taghhom, li huma koperti mill-Artikolu 2
tar-Regolament (KE) Nru 883/2004 u li huma persuni
assigurati fis-sens tal-Artikolu 1(c) ta’ dak ir-Regola-
ment, u

(i) cittadini ta’ pajjiz terz li huma koperti mir-Regolament
(KE) Nru 859/2003 jew ir-Regolament (UE) Nru
1231/2010, jew li jissodisfaw il-kondizzjonijiet tal-le-
gislazzjoni tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghad-dritt
ghall-benefic¢ji;

(c) “Stat Membru ta’ affiljazzjoni” tfisser

(i) ghall-persuni msemmija fil-punt (b)(i), I-Istat Membru li
huwa kompetenti li jaghti lill-persuna assigurata awto-
rizzazzjoni minn gabel biex tir¢ievu t-trattament adatt

() GU L 354, 31.12.2008, p. 70.
(® GU L 177, 4.7.2008, p. 6.
() GU L 199, 31.7.2007, p. 40.
(*) GU L 207, 6.8.2010, p. 14.

barra I-Istat Membru ta’ residenza skont ir-Regolament
Nru 883/2004 u r-Regolament (KE) 987/2009,

(ii) ghall-persuni msemmija fil-punt (b)(ii), I-Istat Membru li
huwa kompetenti li jaghti lill-persuna assigurata awto-
rizzazzzjoni minn gabel biex tir¢ievi t-trattament adatt
fi Stat Membru iehor skont ir-Regolament Nru
859/2003 jew ir-Regolament (UE) Nru 1231/2010.
Jekk l-ebda Stat Membru ma jkun kompetenti skont
dawk ir-Regolamenti, l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni
ghandu jkun I-Istat Membru fejn il-persuna tkun assi-
gurata jew ikollha d-drittijiet ghall-benefic¢ji tal-mard
skont il-legislazzjoni ta’ dak l-Istat Membru;

(d) “Stat Membru tat-trattament” tfisser l-Istat Membru li fil-fatt
tigi pprovduta fit-territorju tieghu l-kura tas-sahha lill-
pazjent. Fil-kaz ta’ telemedicina, il-kura tas-sahha hija kkun-
sidrata bhala li hija pprovduta fl-Istat Membru fejn il-
fornitur tal-kura tas-sahha jkun stabbilit;

() “kura tas-sahha transkonfinali” tfisser kura tas-sahha pprov-
duta jew preskritta fi Stat Membru minbarra I-Istat Membru
ta’ affiljazzjoni;

(fy “professjonist tas-sahha” tfisser tabib, infermiera respon-
sabbli ghall-kura generali,dentist, majjistra jew spizjar fis-
sens tad-Direttiva 2005/36/KE, jew professjonist ichor li
jezercita attivitajiet fis-settur tal-kura tas-sahha li huma
ristretti  ghal  professjoni  regolata  kif definit fl-
Artikolu 3(1)(a) tad-Direttiva 2005/36/KE, jew persuna
megjusa li hi professjonist tas-sahha skont il-legislazzjoni
tal-Istat Membru tat-trattament;

(@) “fornitur tal-kura tas-sahha” tfisser kwalunkwe persuna
fizika jew guridika jew entitd ohra li legalment jipprovdu
kura tas-sahha fit-territorju ta’ Stat Membru;

(h) “pazjent” tfisser kwalunkwe persuna fizika li tixtieq tircievi
jew tircievi kura tas-sahha fi Stat Membru;

(i) “prodott medicinali” tfisser prodott medicinali kif definit
mid-Direttiva 2001/83/KE;

() “taghmir mediku” tfisser taghmir mediku kif definit mid-
Direttiva 90/385/KEE, id-Direttiva 93/42/KEE jew id-Dirett-
iva 98/79/KE;

(k) “preskrizzjoni” tfisser preskrizzjoni ghal prodott medicinali
jew ghal taghmir mediku mahruga minn membru ta’
professjoni tas-sahha regolata fis-sens tal-Artikolu 3(1)(a)
tad-Direttiva 2005/36/KE li hu legalment intitolat jaghmel
dan fl-Istat Membru fejn tinhareg il-preskrizzjoni;
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() “teknologija tas-sahha” tfisser prodott medicinali, taghmir
mediku jew proceduri medici u kirurgici kif ukoll mizuri
ghall-prevenzjoni, id-dijanjozi jew it-trattament tal-mard
uzati fil-kura tas-sahha;

(m) “rekords medici” tfisser id-dokumenti kollha li jkun fihom
data, valutazzjonijiet u informazzjoni ta’ kull tip dwar il-
gaghda tal-pazjent u l-izvilupp kliniku matul il-process tal-
kura.

KAPITOLU II

RESPONSABBILTAJIET TAL-ISTATI MEMBRI FIR-RIGWARD
TAL-KURA TAS-SAHHA TRANSKONFINALI

Artikolu 4
Responsabbiltajiet tal-Istat Membru tat-trattament

1.  Bkont mehud tal-principji tal-universalita, tal-access ghal
kura ta’ kwalita tajba, tal-ekwita u tas-solidarjeta, il-kura tas-
sahha transkonfinali ghandha tigi pprovduta skont:

(a) il-legislazzjoni tal-Istat Membru tat-trattament;

(b) l-istandards u I-linji gwida dwar il-kwalita u s-sikurezza
stabbiliti mill-Istat Membru tat-trattament; u

(c) il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-istandards tas-sikurezza.

2. L-Istat Membru tat-trattament ghandu jizgura li:

(a) il-pazjenti jircievu mill-punt ta’ kuntatt nazzjonali msemmi
fl-Artikolu 6, fuq talba, l-informazzjoni rilevanti dwar I-
istandards u l-linji gwida msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu
1 ta’ dan l-Artikolu, inkluzi d-dispozizzjonijiet dwar is-
sorveljanza u l-valutazzjoni tal-fornituri tal-kura tas-sahha,
informazzjoni dwar liema fornituri tal-kura tas-sahha huma
soggetti ghal dawn l-istandards u l-linji gwida u informazz-
joni dwar l-accessibilita tal-isptarijiet ghall-persuni b’dizabi-
lita;

=

il-fornituri tal-kura tas-sahha jipprovdu l-informazzjoni rile-
vanti biex jghinu lill-pazjenti individwali jaghmlu ghazla
infurmata, inkluz dwar l-ghazliet ta’ trattament, dwar id-
disponibbilta, il-kwalita u s-sikurezza tal-kura tas-sahha li
jipprovdu fl-Istat Membru tat-trattament u li jipprovdu
wkoll ircevuti ¢ari u informazzjoni cara dwar il-prezzijiet,
kif ukoll dwar l-istatus tal-awtorizzazzjoni jew ir-registrazz-
joni taghhom, il-kopertura tal-assigurazzjoni taghhom jew
mezzi ohra ta’ protezzjoni personali jew kollettiva fir-
rigward tar-responsabbilta professjonali. Safejn il-fornituri
tal-kura tas-sahha diga jipprovdu lill-pazjenti residenti fl-
Istat Membru tat-trattament bl-informazzjoni rilevanti
dwar dawn is-suggetti, din id-Direttiva ma tobbligax lill-
fornituri tal-kura tas-sahha biex jipprovdu informazzjoni
aktar estensiva lill-pazjenti minn Stati Membri ohra;

(c) ikun hemm proceduri trasparenti biex isiru I-ilmenti u jkun
hemm stabbiliti mekkanizmi ghall-pazjenti, bil-ghan li huma
jfittxu rimedji skont il-legislazzjoni tal-Istat Membru tat-trat-
tament jekk isofru dannu li jirrizulta mill-kura tas-sahha li
jircievu;

(d) jezistu sistemi ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta professjo-
nali, jew garanzija jew arrangament simili li hija ekwivalenti
jew essenzjalment komparabbli fir-rigward tal-ghan taghha
u li hija adatta ghan-natura u I-livell tar-riskju, ghat-tratta-
ment moghti fit-territorju tieghu;

(e) id-dritt fundamentali ghall-privatezza fir-rigward tal-ippro-
Cessar tad-data personali huwa mhares fkonformita mal-
mizuri nazzjonali li jimplimentaw id-dispozizzjonijiet tal-
Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data personali, b'mod parti-
kolari d-Direttivi 95/46/KE u 2002/58/KE;

(f) sabiex tigi zgurata l-kontinwita tal-kura, il-pazjenti li r¢cevew
trattament ikunu intitolati ghal rekord mediku bil-miktub
jew elettroniku ta’ dan it-trattament, u access ghal mill-
inqas kopja ta’ dan ir-rekord fkonformita ma’ u soggett
ghall-mizuri nazzjonali li jimplimentaw id-dispozizzjonijiet
tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data personali, b'mod
partikolari d-Direttivi 95/46/KE u 2002/58/KE.

3. I-prin¢ipju ta’ nondiskriminazzjoni fir-rigward tac-cittadi-
nanza ghandu jigi applikat ghall-pazjenti minn Stati Membri
ohra.

Dan ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-possibbilta li 1-
Istat Membru tat-trattament, fejn dan ikun gustifikat minhabba
ragunijiet ta’ interess generali li jkunu aktar importanti, bhalma
huma r-rekwiziti tal-ippjanar marbuta mal-ghan li jigi zgurat
access sufficjenti u permanenti ghal ghazla bbilan¢jata ta’ trat-
tamenti ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat jew max-
xewqa li jigu kkontrollati l-ispejjez u tigi evitata, kemm jista’
jkun possibbli, kull hela ta’ rizorsi finanzjarji, tekni¢i u umani,
jadotta mizuri fir-rigward tal-access ghat-trattament immirati li
jissodisfaw ir-responsabbilta fundamentali tieghu li jizgura
access sufficjenti u permanenti ghall-kura tas-sahha fit-territorju
tieghu. Tali mizuri ghandhom ikunu limitati ghal dak li hu
necessarju u proporzjonati u ma jistghux jikkostitwixxu mezz
ta’ diskriminazzjoni arbitrarja u ghandhom isiru disponibbli

ghall-pubbliku minn qabel.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-fornituri tal-kura
tas-sahha fit-territorju taghhom japplikaw l-istess skala ta’ mizati
ghall-kura tas-sahha ghall-pazjenti minn Stati Membri ohra
bhall-pazjenti domestici fsitwazzjoni medika komparabbli, jew
li huma jitolbu prezz ikkalkolat skont kriterji oggettivi u non-
diskriminatorji jekk ma jkun hemm l-ebda prezz komparabbli
ghall-pazjenti domestici.
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Dan il-paragrafu ghandu jkun minghajr hsara ghal-legislazzjoni
nazzjonali li tippermetti lill-fornituri tal-kura tas-sahha jistabbi-
lixxu l-prezzijiet taghhom stess, dment li ma jiddiskriminawx
kontra pazjenti minn Stati Membri ohra.

5. Din id-Direttiva ma ghandhiex taffetwa I-ligijiet u r-rego-
lamenti fl-Istati Membri dwar l-uzu tal-lingwi. L-Istati Membri
jistghu jaghzlu i tinghata informazzjoni b’lingwi ohra minbarra
dawk li huma I-lingwi uffi¢jali fl-Istat Membru kkoncernat.

Artikolu 5
Responsabbiltajiet tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jizgura li:

(a) l-ispiza tal-kura tas-sahha transkonfinali tkun rimborzata
skont il-Kapitolu II;

(b) jkunu jezistu mekkanizmi biex, fuq talba, il-pazjenti jigu
pprovduti l-informazzjoni dwar id-drittijiet u l-intitolamenti
taghhom fdak l-Istat Membru relatati mar-riceviment tal-
kura tas-sahha transkonfinali, b'mod partikolari fir-rigward
tat-termini u l-kondizzjonijiet ghar-rimborz tal-ispejjez
skont I-Artikolu 7(6) u l-proceduri ghall-access u d-deter-
minar ta’ dawk l-intitolamenti u ghall-appell u r-rimedju
jekk il-pazjenti jqisu li d-drittijiet taghhom ma gewx rispet-
tati skont l-Artikolu 9. Fl-informazzjoni dwar il-kura tas-
sahha transkonfinali ghandha ssir distinzjoni cara bejn id-
drittijiet li l-pazjenti ghandhom bis-sahha ta’ din id-Direttiva
u d-drittijiet li gejjin mir-Regolamenti (KE) Nru 883/2004;

(c) fil-kaz fejn pazjent ikun ircieva kura tas-sahha transkonfinali
u fil-kaz fejn johrog li jkun mehtieg li jsir segwitu mediku, 1-
istess segwitu mediku jkun disponibbli kif kien ikun il-kaz
kieku dik il-kura tas-sahha kienet giet ipprovduta fit-terri-
torju tieghu;

=

il-pazjenti li jkunu jixtiequ jircievu jew li jircievu trattament
transkonfinali jkollhom access remot ghar-rekords medici
taghhom jew ikollhom mill-ingas kopja taghhom, fkonfor-
mita ma’ u soggett ghall-mizuri nazzjonali li jimplimentaw
id-dispozizzjonijiet tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data
personali, b'mod partikolari d-Direttivi 95/46/KE u
2002/58/KE.

Artikolu 6

Punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-kura tas-sahha
transkonfinali

1. Kull Stat Membru ghandu jahtar punt ta’ kuntatt nazzjo-
nali wiehed jew aktar ghall-kura tas-sahha transkonfinali u
jikkomunikaw l-ismijiet u d-dettalji ta’ kuntatt taghhom Ilill-
Kummissjoni. II-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom
jaghmlu din l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku. L-Istati
Membri ghandhom jizguraw li l-punti ta’ kuntatt nazzjonali
jikkonsultaw mal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, mal-fornituri
tal-kura tas-sahha u mal-fornituri tal-assigurazzjoni tal-kura
tas-sahha.

2. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghandhom jiffacilitaw 1-
iskambju ta’ informazzjoni li jirreferi ghalih il-paragrafu 3 u
ghandhom jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin u mal-Kummiss-
joni. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghandhom jipprovdu lill-
pazjenti, fuq talba, bid-dettalji ta’ kuntatt tal-punti ta’ kuntatt
nazzjonali fl-Istati Membri l-ohra.

3. Bil-ghan li jippermettu lill-pazjenti jaghmlu uzu tad-dritti-
jiet taghhom fir-rigward tal-kura tas-sahha transkonfinali, il-
punti ta’ kuntatt nazzjonali fl-Istat Membru tat-trattament
ghandhom jipprovdulhom informazzjoni dwar il-fornituri tal-
kura tas-sahha, inkluz, fuq talba, informazzjoni dwar id-dritt
ta’ fornitur specifiku li jipprovdi s-servizzi jew kwalunkwe res-
trizzjoni fuq il-prattika tieghu, informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 4(2)(a), kif ukoll informazzjoni dwar id-drittijiet tal-
pazjenti, il-proceduri ghall-ilmenti u mekkanizmi biex jinkisbu
rimedji, skont il-legislazzjoni ta’ dak l-Istat Membru, kif ukoll I-
ghazliet legali u amministrattivi disponibbli biex jigu rizolti t-
tilwimiet fil-kaz ta’ dannu li jirrizulta minn kura tas-sahha trans-
konfinali.

4. 1Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali fl-Istat Membru ta’ affiljazz-
joni ghandhom jipprovdu lill-pazjenti u lill-professjonisti tas-
sahha l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(b).

5. L-informazzjoni msemmija fdan l-Artikolu ghandha tkun
facilment accessibbli u ghandha ssir disponibbli b'mezzi elettro-
ni¢i u fformati accessibbli ghall-persuni b'dizabilita, skont kif
jixraq.

KAPITOLU III

RIMBORZ TA’ SPEJJEZ TA’ KURA TAS-SAHHA
TRANSKONFINALI

Artikolu 7
Prin¢ipji generali ghar-rimborz tal-ispejjez

1. Minghajr hsara ghar-Regolament (KE) Nru 883/2004 u
soggett ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 8 u 9, l-Istat Membru
ta’ affiljazzjoni ghandu jizgura li l-ispejjez maghmula mill-
persuna assigurata li tircievi kura tas-sahha transkonfinali jigu
rimborzati, jekk il-kura tas-sahha inkwistjoni tkun fost il-bene-
ficgii li l-persuna assigurata hija intitolata ghalihom fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni.

2. Bderoga mill-paragrafu 1:

(a) jekk Stat Membru huwa elenkat fl-Anness IV ghar-Regola-
ment (KE) Nru 883/2004 u fkonformita ma’ dak ir-Rego-
lament ikun irrikonoxxa d-drittijiet ghall-benefi¢¢ji tal-mard
ghal pensjonanti u l-membri tal-familji taghhom, li jkunu
residenti fi Stat Membru differenti, huwa ghandu jipprov-
dilhom kura tas-sahha skont din id-Direttiva bl-ispejjez
ghalih meta joqoghdu fuq it-territorju tieghu, fkonformita
mal-legislazzjoni tieghu, dags li kieku l-persuni kkoncernati
kienu residenti fl-Istat Membru elenkat f dak I-Anness;
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(b) jekk il-kura tas-sahha pprovduta fkonformita ma’ din id-
Direttiva mhix soggetta ghal awtorizzazzjoni minn qabel,
mhix ipprovduta fkonformita mal-Kapitolu I tat-Titolu III
tar-Regolament (KE) Nru 883/2004, u mhix ipprovduta
fit-territorju tal-Istat Membru li skont dak ir-Regolament u
r-Regolament (KE) Nru 987/2009 huwa, fl-ahhar mill-ahhar,
responsabbli ghar-rimborz tal-ispejjez, l-ispejjez ghandhom
jiggarbu minn dak I-Istat Membru. Dak I-Istat Membru jista’
jassumi l-ispejjez  tal-kura tas-sahha skont it-termini,
kondizzjonijiet, kriterji ta’ eligibbilta u formalitajiet regola-
torji u amministrattivi li huwa stabbilixxa, sakemm dawn
ikunu kompatibbli mat-TFUE.

3. Huwa fidejn l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni li jiddeter-
mina, fil-livell lokali, regjonali jew nazzjonali, il-kura tas-sahha
li fir-rigward taghha l-persuna assigurata hija intitolata biex ma
thallasx hi l-ispejjez u I-livell ta” dan il-hlas ta” dawk l-ispejjez,
irrispettivament minn fejn tkun ipprovduta il-kura tas-sahha.

4.  L-ispejjez tal-kura tas-sahha transkonfinali ghandhom jigu
rimborzati jew imhallsa direttament mill-Istat Membru ta’ affil-
jazzjoni sal-livell tal-ispejjez li kienu jithallsu mill-Istat Membru
ta’ affiljazzjoni kieku din il-kura tas-sahha kienet ipprovduta fit-
territorju tieghu minghajr ma jinqabzu l-ispejjez reali tal-kura
tas-sahha ricevuta.

Fejn l-ispiza shiha tal-kura tas-sahha transkonfinali tagbez il-
livell tal-ispejjez li kienu jithallsu li kieku I-kura tas-sahha kienet
ipprovduta fit-territorju tieghu, l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni
jista’ xorta wahda jiddeciedi li jirrimborza l-ispiza shiha.

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista® jiddeciedi li jirrimborza
spejjez ohra relatati, bhalma huma l-ispejjez tal-akkomodazzjoni
u tal-ivvjaggar, jew spejjez izjed mis-soltu li persuni b'dizabilita
jista’ jkun li jaghmlu minhabba dizabilita wahda jew aktar meta
jkunu ged jircievu kura tas-sahha transkonfinali, skont il-legiz-
lazzjoni nazzjonali u bil-kundizzjoni li jkun hemm dokumen-
tazzjoni sufficjenti li taghti spjegazzjoni ta’ dawn l-ispejjez.

5. L-Istati Membri jistghu jadottaw dispozizzjonijiet skont it-
TFUE immirati biex jizguraw li l-pazjenti jgawdu l-istess drittijiet
meta jircievu kura tas-sahha transkonfinali bhalma kienu jgawdu
kieku rcevew kura tas-sahha fsitwazzjoni komparabbli fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni.

6.  Ghallfinijiet tal-paragrafu 4, lIstati Membri ghandu
jkollhom mekkanizmu trasparenti ghall-kalkolu tal-ispejjez ta’
kura tas-sahha transkonfinali i ghandhom jigu rimborzati lill-
persuna assigurata mill-Istat Membru ta’ affiljazzjoni. Dan il-

mekkanizmu ghandu jkun ibbazat fuq kriterji oggettivi u non-
diskriminatorji maghrufa minn gabel u jkun applikat fil-livell
amministrattiv (lokali, regjonali jew nazzjonali) rilevanti.

7. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jimponi fuq persuna
assigurata li tkun qed tipprova tikseb rimborz tal-ispejjez ta’
kura tas-sahha transkonfinali, inkluz il-kura tas-sahha mehuda
permezz tal-mezzi tat-telemedicina, l-istess kondizzjonijiet,
kriterji ta’ eligibbilta u formalitajiet regolatorji u amministrattivi,
kemm jekk stabbiliti fil-livell lokali, regjonali jew nazzjonali, li
timponi kieku din il-kura tas-sahha kienet ipprovduta fit-terri-
torju tieghu. Dan jista’ jinkludi valutazzjoni minn professjonist
tas-sahha jew amministratur tal-kura tas-sahha li jipprovdu
servizzi ghas-sistema tas-sigurta so¢jali statutorja jew is-sistema
tas-sahha nazzjonali tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, bhall-prat-
tikant generali jew il-prattikant tal-kura primarja ma’ min ikun
registrat il-pazjent, jekk dan ikun necessarju ghad-determinazz-
joni tad-dritt tal-pazjent individwali ghall-kura tas-sahha.
Madankollu, l-ebda kondizzjoni, kriterju ghall-eligibbilta u
formalita regolatorja u amministrattiva imposti skont dan il-
paragrafu ma jistghu jkunu diskriminatorji jew jikkostitwixxu
ostaklu ghall-moviment liberu ta’ pazjenti, servizzi jew merkan-
zija, jekk kemm-il darba dan ma jkunx iggustifikat oggettiva-
ment mir-rekwiziti tal-ippjanar marbuta mal-hsieb li jigi zgurat
access sufficjenti u permanenti ghal ghazla bbilan¢jata ta’ trat-
tamenti ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat jew max-
xewqa li jigu kkontrollati l-ispejjez u tigi evitata, kemm jista’
jkun possibbli, kull hela ta’ rizorsi finanzjarji, tekni¢i u umani.

8.  L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ma ghandux jaghmel ir-
rimborz tal-ispejjez tal-kura tas-sahha transkonfinali soggett
ghall-awtorizzazzjoni minn qabel hlief fil-kazijiet imnizzla fl-
Artikolu 8.

9.  L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jillimita l-applikazzjo-
ni tar-regoli dwar ir-rimborz ghall-kura tas-sahha transkonfinali
abbazi ta’ ragunijiet aktar importanti ta’ interess generali bhalma
huma r-rekwiziti tal-ippjanar marbuta mal-ghan li jigi zgurat
access sufficjenti u permanenti ghal ghazla bbilan¢jata ta’ trat-
tamenti ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat jew max-
xewqa li jigu kkontrollati l-ispejjez u tigi evitata, kemm jista’
jkun possibbli, kull hela ta’ rizorsi finanzjarji, tekni¢i u umani.

10.  Minkejja l-paragrafu 9, I-Istati Membri ghandhom
jizguraw 1i l-kura tas-sahha transkonfinali li ghaliha tkun
inghatat awtorizzazzjoni minn qabel tigi rimborzata fkonfor-
mita’ mal-awtorizzazzjoni.

11.  Id-decizjoni li l-applikazzjoni ta’ dan I-Artikolu tkun
limitata skont il-paragrafu 9 ghandha tkun ristretta ghal dak li
huwa mehtieg u proporzjonali, u ma tistax tikkostitwixxi mezz
ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew ostaklu mhux iggustifikat
ghall-moviment liberu ta’ merkanzija, persuni jew servizzi. L-
Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bi
kwalunkwe decizjoni li tillimita r-rimborz abbazi tal-motivi
ddikjarati fil-paragrafu 9.
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Artikolu 8

Kura tas-sahha li tista’ tkun soggetta ghal awtorizzazzjoni
minn qabel

1. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jipprevedi sistema ta’
awtorizzazzjoni minn qabel ghar-rimborz tal-ispejjez tal-kura
tas-sahha transkonfinali, skont dan I-Artikolu u I-Artikolu 9.
Is-sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel, inkluzi l-kriterji u I-
applikazzjoni ta’ dawk il-kriterji, u d-decizjonijiet individwali ta’
tichid tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni minn qabel, ghandhom
ikunu ristretti ghal dak li hu mehtieg u proporzjonali ghall-
objettiv i jrid jintlahaq, u ma jistghux jikkostitwixxu mezz ta’
diskriminazzjoni arbitrarja jew ostaklu mhux iggustifikat ghall-
moviment liberu tal-pazjenti.

2. Il-kura tas-sahha li tista’ tkun soggetta ghal awtorizzazz-
joni minn qabel ghandha tkun limitata ghal kura tas-sahha li:

(a) hija soggetta ghar-rekwiziti tal-ippjanar marbuta mal-hsieb li
jigi zgurat access sufficjenti u permanenti ghal ghazla
bbilan¢jata ta’ trattamenti ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru
kkoncernat jew max-xewqa li jigu kkontrollati l-ispejjez u
tigi evitata, kemm jista’ jkun possibbli, kull hela ta’ rizorsi
finanzjarji, tekni¢i u umani u:

(i) tinvolvi akkomodazzjoni fi sptar mal-lejl ghall-pazjent
ikkoncernat ghal mill-anqas lejl wiched; jew

(i) tehtieg l-uzu ta’ infrastruttura medika jew taghmir
mediku spe¢jalizzati hafna u gholjin hafna;

(b) tinvolvi trattamenti li huma ta’ riskju partikolari ghall-
pazjent jew ghall-popolazzjoni, jew

(c) hija pprovduta minn fornitur tal-kura tas-sahha li, abbazi ta’
kaz bkaz, jista’ jqajjem thassib serju u specifiku relatat mal-
kwalita jew is-sikurezza tal-kura, bl-eccezzjoni ta’ kura tas-
sahha li hija soggetta ghal legislazzjoni tal-Unjoni li tizgura
livell minimu ta’ sikurezza u kwalita fl-Unjoni kollha.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bil-
kategoriji tal-kura tas-sahha msemmija fil-punt (a).

3. Firrigward tat-talbiet ghal awtorizzazzjoni minn qabel
maghmula minn persuna assigurata bil-hsieb li tircievi kura
tas-sahha transkonfinali, I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu
jaccerta jekk il-kundizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru
883/2004 jkunux gew issodisfati. Fejn dawk il-kundizzjonijiet
ikunu gew issodisfati, l-awtorizzazzjoni minn qabel ghandha
tinghata skont dak ir-Regolament sakemm il-pazjent ma jitlobx
li jsir mod ichor.

4. Meta pazjent li jkun affettwat minn marda rari, jew li jkun
issusspettat li hu affettwat minnha, japplika ghal awtorizzazzjo-
ni minn qabel, tista’ ssir evalwazzjoni klinika minn esperti f'dak
il-qasam. Jekk ma jkun jista' jinstab l-ebda espert fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni jew jekk l-opinjoni tal-espert tkun
inkonklussiva, 1-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jitlob parir
xjentifiku.

5. Minghajr hsara ghall-punti (a) sa (c) tal-paragrafu 6, l-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni ma jistax jirrifjuta li jaghti awtorizzazz-
joni minn qabel meta l-pazjent huwa intitolat ghall-kura tas-
sahha in kwistjoni, skont l-Artikolu 7, u meta din il-kura tas-
sahha ma tistax tkun ipprovduta fit-territorju tieghu flimitu ta’
zmien li huwa medikament gustifikabbli, fuq il-bazi ta’ valutazz-
joni medika oggettiva tal-kundizzjoni medika tal-pazjent, 1-
istorja u l-izvolgiment probabbli tal-marda tal-pazjent, il-grad
tal-ugigh tal-pazjent ufjew in-natura tad-dizabilita tal-pazjent
fiz-zmien meta tkun saret jew giet imgedda t-talba ghal-awto-
rizzazzjoni minn qabel.

6.  L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jirrifjuta li jaghti aw-
torizzazzjoni minn qabel ghar-ragunijiet li gejjin:

(a) il-pazjent, skont evalwazzjoni klinika, ser ikun espost b’cer-
tezza ragonevoli ghal riskju tas-sikurezza tal-pazjent li ma
jistax ikun meqjus accettabbli, b’kont mehud tal-beneficcju
potenzjali ghall-pazjent tal-kura tas-sahha transkonfinali
mixtieqa;

(b) il-pubbliku generali ser ikun espost b'¢ertezza ragonevoli
ghal periklu ta’ sikurezza sostanzjali bhala rizultat tal-kura
tas-sahha transkonfinali in kwistjoni;

(c) din il-kura tas-sahha ghandha tigi pprovduta minn fornitur
tal-kura tas-sahha li jqajjem thassib serju u specifiku relatat
mal-osservanza tal-istandards u l-linji gwida dwar il-kwalita
tal-kura u s-sikurezza tal-pazjent, inkluzi dispozizzjonijiet
dwar supervizjoni, sew jekk dawn Il-istandards u linji
gwida jigu stabbiliti bligijiet u regolamenti u sew jekk
huma stabbiliti permezz ta’ sistemi ta’ akkreditazzjoni stab-
biliti mill-Istat Membru tat-trattament;

(d) din il-kura tas-sahha tista’ tkun ipprovduta fit-territorju
tieghu flimitu ta’ zmien li huwa medikament gustifikabbli,
bkont mehud tal-istat tas-sahha attwali u l-izvolgiment
probabbli tal-marda ta’ kull pazjent ikkoncernat.

7. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jaghmel dispo-
nibbli ghall-pubbliku liema kura tas-sahha hija soggetta ghal
awtorizzazzjoni ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, kif ukoll l-in-
formazzjoni rilevanti kollha dwar is-sistema ta’ awtorizzazzjoni
minn qabel.
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Artikolu 9

Pro¢eduri amministrattivi dwar kura tas-sahha
transkonfinali

1. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jizgura li l-proce-
duri amministrattivi rigward l-uzu tal-kura tas-sahha transkonfi-
nali u r-rimborz tal-ispejjez tal-kura tas-sahha maghmula fi Stat
Membru ichor ikunu bbazati fuq kriterji oggettivi u nondiskri-
minatorji li huma necessarji u proporzjonati ghall-objettiv li jrid
jintlahag.

2. Kwalunkwe proc¢edura amministarttiva tat-tip imsemmi fil-
paragrafu 1 ghandha tkun facilment accessibbli u informazzjoni
dwar tali procedura ghandha ssir disponibbli ghall-pubbliku fil-
livell xieraq. Tali procedura ghandha tkun kapaci tizgura li t-
talbiet jigu trattati b'oggettivita u imparzjalita.

3. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu perijodi ta’ Zmien
ragonevoli li fihom iridu jigu ttrattati t-talbiet ghall-kura tas-
sahha transkonfinali u jgharrfu lill-pubbliku minn qabel
bdawn il-limiti stabbiliti. Meta jkunu qed jikkunsidraw talba
ghall-kura tas-sahha transkonfinali, I-Istati Membri ghandhom
iqisu:

(a) il-kundizzjoni medika specifika,

(b) l-urgenza u ¢-cirkostanzi individwali.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-decizjonijiet indi-
vidwali dwar l-uzu tal-kura tas-sahha transkonfinali u r-rimborz
tal-ispejjez tal-kura tas-sahha maghmula fi Stat Membru ichor
ikunu mmotivati kif xieraq u soggetti, fuq il-bazi ta’ kull kaz
ghalih, ghal riezami u li jistghu jigu kkontestati fi procedimenti
gudizzjarji, li jinkludu l-provvediment ta’ mizuri interim.

5. Din id-Direttiva hija minghajr hsara ghad-dritt li ghandu I-
Istat Membru li joffri lill-pazjenti sistema volontarja ta’ notifika
minn gabel li biha, min-naha I-ohra, ghal tali notifika, il-pazjent
ghandu jircievi konferma bil-miktub tal-ammont li ghandu jigi
rimborzat fuq il-bazi ta’ stima. Din l-istima ghandha tqis il-kaz
kliniku tal-pazjent, filwaqt li tispecifika l-proceduri medici li
x'aktarx ikunu japplikaw.

L-Istati Membri jistghu jaghzlu li japplikaw il-mekkanizmi tal-
kumpens finanzjarju bejn l-istituzzjonijiet kompetenti kif previst
mir-Regolament (KE) Nru 883/2004. Fejn Stat Membru ta’ affil-
jazzjoni ma japplikax tali mekkanizmi, ghandhu jizgura li I-
pazjenti jir¢ievu r-rimborz minghajr dewmien bla bzonn.

KAPITOLU IV
KOOPERAZZJONI DWAR IL-KURA TAS-SAHHA
Artikolu 10
Assistenza reciproka u kooperazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jaghtu l-assistenza reciproka
skont ma jkun mehtieg ghall-implimentazzjoni ta’ din id-Diret-

tiva, inkluza l-kooperazzjoni dwar standards u linji gwida dwar
il-kwalita u s-sikurezza u l-iskambju tal-informazzjoni, specjal-
ment bejn il-punti ta’ kuntatt nazzjonali taghhom skont 1-Arti-
kolu 6, inkluz dwar dispozizzjonijiet dwar is-sorveljanza u I-
assistenza reciproka biex ikun i¢carat il-kontenut tal-ircevuti.

2. L-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw il-kooperazzjoni fir-
rigward tal-forniment tal-kura tas-sahha transkonfinali fil-livell
regjonali u lokali kif ukoll permezz tat-TIK (ICT) u forom ohra
ta’ kooperazzjoni transkonfinali.

3. I-Kummissjoni ghandha tinkoraggixxi lill-Istati Membri,
partikolarment  lill-pajjizi ~ girien, jikkonkludu  ftehimiet
bejniethom. II-Kummissjoni ghandha wkoll tinkoraggixxi lill-
Istati Membri jikkooperaw fil-forniment tal-kura tas-sahha trans-
konfinali fir-regjuni ta’ fuq il-fruntieri.

4. L-Istati Membri ta’ trattament ghandhom jizguraw li l-in-
formazzjoni dwar id-dritt li ghandhom il-professjonisti tas-sahha
li jipprattikaw li huma elenkati fir-registri nazzjonali jew lokali
stabbiliti fit-territorju taghhom tkun, fuq talba, disponibbli ghall-
awtoritajiet tal-Istati Membri l-ohra, ghall-fini tal-kura tas-sahha
transkonfinali, skont il-Kapitoli Il u IIl u b’'mizuri nazzjonali li
jimplimentaw id-dispozizzjonijiet tal-Unjoni dwar il-harsien tad-
data  personali, b'mod partikolari d-Direttivi 95/46/KE u
2002/58/KE, u l-principju tal-prezunzjoni tal-innocenza. L-
iskambju tal-informazzjoni ghandu jsir permezza tas-Sistema
tal-Informazzjoni tas-Suq Intern stabbilita skont id-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2008/49/KE tat-12 ta’ Dicembru 2007 rigward
l-implimentazzjoni tas-Sistema tal-Informazzjoni tas-Suq Intern
(ISD) fir-rigward tal-harsien tad-data personali (*).

Artikolu 11

Rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet mahruga fi Stat
Membru iehor

1. Jekk prodott medicinali jkun awtorizzat ghal tqeghid fis-
suq fit-territorju taghhom, skont id-Direttiva 2001/83/KE jew ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li ricetti mahruga ghal tali prodott fi Stat Membru
ichor ghal pazjent partikolari jistghu jinghataw fit-territorju
taghhom fkonformita mal-legizlazzjoni nazzjonali fis-sehh
taghhom, u li kwalunkwe restrizzjoni fuq ir-rikonoxximent ta’
ricetti individwali tkun projbita sakemm tali restrizzjoni ma
tkunx:

(a) limitata ghal dak li hu necessarju u proporzjonat ghas-salva-
gwardja tas-sahha tal-bniedem, u mhux diskriminatorja, jew

(b) ibbazata fuq dubji legittimi u gustifikati dwar l-awtenticita,
il-kontenut jew il-komprensibbilta ta’ preskrizzjoni individ-
wali.

() GU L 13, 16.1.2008, p. 18.
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Ir-rikonoxximent ta’ tali preskrizzjonijiet ma ghandux jaffettwa
r-regoli nazzjonli li jirregolaw il-preskrizzjoni u l-ghoti, jekk
dawk ir-regoli ikunu kompatibbli mal-ligi tal-Unjoni, inkluza
s-sostituzzjoni generika jew sostituzzjoni ohra. Ir-rikonoxximent
tal-preskrizzjonijiet ma ghandux jaffettwa r-regoli dwar ir-
rimborz ta’ prodotti medic¢inali. Ir-rimborz tal-ispejjez tal-
prodotti medicinali huwa kopert mill-Kapitolu Il ta’ din id-Di-
rettiva.

B'mod partikolari, ir-rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet
m'ghandux jaffettwa d-dritt ta’ spizjar, permezz ta’ regoli
nazzjonali, li jirrifjuta ghal ragunijiet etici, li jaghti prodott li
gie preskritt fi Stat Membru ichor, fejn l-ispizjar ikollu d-dritt
jirrifjuta, li kieku I-preskrizzjoni kienet inharget fl-Istat Membru
ta’ affiljazzjoni.

L-Istat Membru ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega, flimkien
mar-rikonoxximent tal-preskrizzjoni, bil-ghan li jizgura l-kontin-
wita tat-trattament fkazijiet fejn preskrizzjoni tinhareg minn
Stat Membru ta’ trattament ghal prodotti medicinali jew apparat
mediku disponibbli fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni u fejn 1-ghoti
tat-trattament ikun mitlub fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.

Dan il-paragrafu ghandu japplika wkoll ghal taghmir mediku li
jitgieghed legalment fis-suq fl-Istat Membru rispettiv.

2. Sabiex tigi ffacilitata l-implimentazzjoni tal-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tadotta:

(a) mizuri li jippermettu lil professjonist tas-sahha jivverifika I-
awtenticita tal-preskrizzjoni u jekk il-preskrizzjoni nhargitx
fi Stat Membru iehor minn membru ta’ professjoni tas-sahha
regolata li jkun legalment intitolat li jaghmel dan billi tkun
zviluppata lista mhux ezawrjenti tal-elementi li ghandhom
jigu inkluzi fil-preskrizzjonijiet u li tkun tista’ tigi identifi-
kata b’'mod car fil-formati kollha tal-preskrizzjonijiet, inkluzi
elementi biex jigi ffacilitat, jekk ikun mehtieg, il-kuntatt bejn
il-parti li qed tippreskrivi u l-parti li qed taghti t-trattament
bil-ghan li tikkontribwixxi ghal fehim komplet tat-tratta-
ment, bir-rispett dovut ghall-harsien tad-data;

(b) linji gwida li jappoggaw lill-Istati Membri fl-izvilupp tal-inte-
roperabbilta ta’ preskrizzjonijiet elettronici;

(c) mizuri biex tkun iffacilitata l-identifikazzjoni korretta ta’
prodotti medicinali jew taghmir mediku preskritti fi Stat
Membru wiched u moghtija fichor, inkluzi mizuri biex
tkun indirizzata s-sigurta tal-pazjent fir-rigward tas-sosti-
tuzzjoni taghhom fil-kura tas-sahha transkonfinali fejn il-
legizlazzjoni tal-Istat Membru tal-ghoti tippermetti tali sos-
tituzzjoni. II-Kummissjoni ghandha tikkunsidra, inter alia, 1-
uzu ta’ Isem Internazzjonali Mhux Proprjetarju u d-dozagg
ta’ prodotti medicinali;

(d) mizuri biex tkun iffacilitata l-komprensibbilta tal-informazz-
joni lill-pazjenti dwar il-preskrizzjoni u l-istruzzjonijiet

inkluzi dwar l-uzu tal-prodott, inkluza indikazzjoni tas-
sustanza attiva u dozagg.

[I-mizuri msemmija fil-punt (a) ghandhom jigi adottati mill-
Kummissjoni sa mhux aktar tard mill-25 ta’ Dicembru 2012
u l-mizuri msemmija fil-punti (c) u (d) ghandhom jigu adottati
mill-Kummissjoni sa mhux aktar tard mill-25 ta’ Ottubru 2012.

3. I-mizuri u Hinji gwida msemmija fil-punti (a) sa (d) tal-
paragrafu 2 ghandhom jigu adottati skont il-procedura regola-
torja msemmija fl-Artikolu 16(2).

4. F-adozzjoni ta’ mizuri jew linji gwida skont il-paragrafu 2,
il-Kummissjoni ghandha tiehu kont tal-proporzjonalita ta’
kwalunkwe spiza ta’ konformita ma’, kif ukoll tal-beneficcji
probabbli tal-mizuri jew linji gwida.

5. Ghallfini tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tadotta
wkoll, permezz ta’ atti delegati skont I-Artikolu 17 u soggett
ghall-kondizzjonijiet tal-Artikoli 18 u 19 u sa mhux aktar tard
mill-25 ta’ Ottubru 2012. mizuri biex kategoriji specifici ta’
prodotti medic¢inali jew taghmir mediku jkunu eskluzi mir-riko-
noxximent ta’ preskrizzjonijiet previsti skont dan I-Artikolu, fejn
mehtieg, sabiex tithares is-sahha pubblika.

6. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghal prodotti medici-
nali soggetti ghal preskrizzjonijiet medici spe¢jali previsti fl-Arti-
kolu 71(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 12
Netwerks ta’ referenza Ewropej

1. I-Kummissjoni ghandha tappogga lill-Istati Membri fl-izvi-
lupp ta’ netwerks ta’ referenza Ewropej bejn il-fornituri tal-kura
tas-sahha u ¢-centri ta’ hila esperta fl-Istati Membri, b'mod parti-
kolari fil-qasam tal-mard rari. In-netwerks ghandhom ikunu
bbazati fuq il-partecipazzjoni volontarja tal-membri taghhom,
li ghandhom jiehdu sehem u jikkontribwixxu ghall-attivitajiet
tan-netwerks skont il-legislazzjoni tal-Istat Membru fejn ikunu
stabbiliti -membri u ghandhom fkull waqt ikunu miftuha ghal
fornituri tal-kura tas-sahha godda li jista® jkun li jixtiequ
jinghaqdu maghhom, kemm-il darba I-fornituri tal-kura tas-
sahha 1-godda jissodisfaw il-kundizzjonijiet u l-kriterji rekwiziti
kollha msemmija fil-paragrafu 4.

2. In-netwerks ta' referenza Ewropej ghandu jkollhom tal-
anqas tlieta mill-objettivi li gejjin:

(@) li jghinu fir-realizzazzjoni tal-potenzjal tal-kooperazzjoni
Ewropea fir-rigward ta’ kura tas-sahha specjalizzata hafna
ghall-pazjenti u ghas-sistemi tal-kura tas-sahha permezz
tal-isfruttar ta’ innovazzjonijiet fix-xjenza medika u t-tekno-
logiji tas-sahha;
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(b) li jikkontribwixxu biex jingabar flimkien tal-gharfien dwar il-
prevenzjoni tal-mard;

(c) i jiffacilitaw titjib fid-dijanjozi u t-twassil ta’ kura tas-sahha
ta’ kwalita gholja, accessibbli u kost-effettiva ghall-pazjenti
kollha b’kondizzjoni medika li tkun tehtieg koncentrazzjoni
partikolari ta’ hila esperta fogsma medici fejn il-hila esperta
hija rari;

(d) 1i jimmassimizzaw l-uzu kost-effettiv tar-rizorsi billi jikkon-
centrawhom fuq fejn huwa xierag;

() li jsahhu r-ricerka, is-sorveljanza epidemjologika bhar-
registri u jipprovdu tahrig ghall-professjonisti tas-sahha;

(f) li jiffacilitaw il-mobbilta tal-hila esperta, virtwalment jew
fizikament, u li jizviluppaw, jagsmu u jxerrdu l-informazz-
joni, l-gharfien u l-ahjar prattika u li jinkoraggixxu l-izvilupp
tad-dijanjosi u t-trattament tal-mard rari, fin-netwerks u
barra minnhom;

(@) li jinkoraggixxu l-izvilupp ta’ benchmarks tal-kwalita u tas-
sikurezza u li jghinu l-izvilupp u t-tixrid tal-ahjar prattika
gewwa u barra n-netwerk;

(h) li jghinu lill-Istati Membri li ghandhom numru insuffi¢jenti
ta’ pazjenti b’kondizzjoni medika partikolari jew li ma jkoll-
homx it-teknologija jew il-hila esperta biex jipprovdu
servizzi specjalizzati hafna ta’ kwalita gholja.

3. L-Istati Membri huma mhegga jiffacilitaw l-izvilupp tan-
netwerks ta’ referenza Ewropej:

(a) billi joholqu konnessjoni bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha
u ¢-centri ta’ hila esperta adatti fit-territorju nazzjonali kollu
taghhom u jizguraw it-tixrid tal-informazzjoni lejn il-forni-
turi tal-kura tas-sahha u ¢-Centri ta’ hila esperta adatti fit-
territorju nazzjonali kollu taghhom;

=

billi jrawmu 1-partecipazzjoni tal-fornituri tal-kura tas-sahha
u tac-centri ta’ hila esperta fin-netwerks ta’ referenza
Ewropej.

4. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha:

(a) tadotta lista ta’ kriterji u kondizzjonijiet specifici li n-
netwerks ta’ referenza Ewropej iridu jissodisfaw u l-kondizz-
jonijiet u l-kriterji mehtiega mill-fornituri tal-kura tas-sahha
li jixtiequ jinghagdu man-netwerk ta’ referenza Ewropew.
Dawn il-kriterji u kondizzjonijiet ghandhom jizguraw,
inter alia, li n-netwerks ta’ referenza Ewropej:

(i) ghandhom Il-gharfien u l-hila esperta biex jiddijanjos-
tikaw, isegwu u jimmaniggjaw il-pazjenti b’evidenza
ta’ rizultati tajba sakemm dawn ikunu japplikaw;

(ii) isegwu approc¢¢ multidixxiplinarju;

(iii) joftru livell gholi ta’ hila esperta u ghandhom il-kapacita
li jipproducu linji gwida ghal prattika tajba u jimpli-
mentaw mizuri tal-ezitu u kontroll tal-kwalita;

(iv) jikkontribwixxu ghar-ricerka;

(v) jorganizzaw attivitajiet ta’ taghlim u ta’ tahrig; kif ukoll

(vi) jikkollaboraw mill-qrib ma’ ¢entri ohra ta’ hila esperta u
netwerks fil-livell nazzjonali u internazzjonali.

(b) tizviluppa u tippubblika l-kriterji ghall-istabbiliment u l-eval-
wazzjoni tan-netwerks ta’ referenza Ewropej;

(c) tiffacilita l-iskambju ta’ informazzjoni u hila esperta fir-
rigward tal-istabbiliment tan-netwerks ta’ referenza Ewropej
u l-evalwazzjoni taghhom.

5. I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri msemmija fil-
punt (a) tal-paragrafu 4 permezz ta’ atti ddelegati skont l-Arti-
kolu 17 u soggett ghall-kondizzjonijiet tal-Artikoli 18 u 19. II-
mizuri msemmija fil-punti (b) u (c) tal-paragrafu 4 ghandhom
jigu adottati skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Arti-
kolu 16(2).

6.  I-mizuri adottati skont dan l-Artikolu ma ghandhomx
jarmonizzaw l-ebda ligi jew regolament tal-Istati Membri u
ghandhom jirrispettaw bis-shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati
Membri ghall-organizzazzjoni u t-twassil tas-servizzi tas-sahha
u l-kura medika.

Artikolu 13
Mard rari

[I-Kummissjoni ghandha tappoggja lill-Istati Membri fil-koope-
razzjoni taghhom fl-izvilupp tal-kapacita ta’ dijanjosi u tratta-
ment b’'mod partikolari billi timmira li:

(a) taghmel lill-professjonisti tas-sahha konxji tal-ghodod li
hemm ghad-dispozizzjoni taghhom fil-livell tal-Unjoni biex
jghinuhom fid-dijanjosi korretta tal-mard rari, b'mod parti-
kolari 1-bazi tad-data Orphanet, u n-netwerks ta’ referenza
Ewropej;

C

taghmel lill-pazjenti, lill-professjonisti tas-sahha u lil dawk il-
korpi responsabbli ghall-finanzjament tal-kura tas-sahha
konxji tal-possibilitajiet offruti mir-Regolament (KE) Nru
883/2004 ghar-referenza ta’ pazjenti b’'mard rari lil Stati
Membri ohra anke ghal dijanjosijiet u trattamenti li
mhumiex disponibbli fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.
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Artikolu 14
Sahha elettronika

1. L-Unjoni ghandha tappogga u tiffacilita I-kooperazzjoni u
l-iskambju tal-informazzjoni bejn l-Istati Membri li jahdmu fi
hdan netwerk volontarju li jorbot flimkien lill-awtoritajiet
nazzjonali responsabbli ghas-servizzi tas-sahha elettronici
mahtura mill-Istati Membri.

2. L-objettivi tan-netwerk tas-servizzi tas-sahha elettronici
ghandhom ikunu li:

(a) issir hidma biex jigu offruti benefic¢ji ekonomici u sogjali
sostenibbli tas-sistemi u s-servizzi tas-sahha elettronici
Ewropej u applikazzjonijiet interoperabbli, bil-hsieb li jin-
tlahaq livell gholi ta’ fidu¢ja u sikurezza, tisseddaq il-kontin-
wita tal-kura u jkun Zgurat l-access ghal kura tas-sahha
sigura u ta’ kwalita;

(b) jitfasslu linji gwida dwar:

(i) lista mhux ezawrjenti ta’ data li ghandha tigi inkluza
fsommarji tal-pazjenti u li tista’ tigi kondiviza bejn il-
professjonisti  fil-qasam tas-sahha biex ikun hemm
kontinwita tal-kura u sigurta tal-pazjenti fsitwazzjonijiet
transkonfinali u,

(ii) metodi effettivi biex ikun jista’ jsir uzu ta’ informazzjoni

medika ghas-sahha pubblika u r-ricerka;

(¢) jinghata appogg lill-Istati Membri fl-izvilupp ta’ mizuri
komuni ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni ghall-iffacilitar
tat-trasferabbilta ta’ data fil-kura tas-sahha transkonfinali.

L-objettivi msemmija fil-punti (b) u (c) ghandhom jigu segwiti
fl-osservanza dovuta tal-principji tal-harsien tad-data kif stabbilit,
b'mod partikolari, fid-Direttivi 95/46/KE u 2002/58KE.

3. I-Kummissjoni ghandha, fkonformita mal-procedura
regolatorja  msemmija fl-Artikolu  16(2), tadotta l-mizuri
mehtiega ghall-istabbiliment, it-tmexxija u l-funzjonament tras-
parenti ta’ dan in-netwerk.

Artikolu 15

Kooperazzjoni dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha

1. L-Unjoni ghandha tappogga u tiffacilita l-kooperazzjoni u
l-iskambju tal-informazzjoni xjentifika bejn l-Istati Membri fi
hdan netwerk volontarju li jorbot flimkien lill-awtoritajiet
nazzjonali jew il-korpi responsabbli ghall-valutazzjoni tat-tekno-
logiji tas-sahha mahtura mill-Istati Membri. L-Istati Membri
ghandhom jikkomunikaw Il-ismijiet u d-dettalji ta’ kuntatt
taghhom lill-Kummissjoni. II-membri ta’ tali netwerk tal-valu-
tatazzjoni tat-teknologiji tas-sahha ghandhom jiehdu sehem fl-
attivitajiet tan-netwerk skont il-legislazzjoni tal-Istat Membru

fejn ikunu stabbiliti u jikkontribwixxu ghal tali attivitajiet. In-
netwerk ghandu jkun ibbazat fuq il-principju tal-governanza
tajba inkluzi t-trasparenza, l-oggettivita, l-indipendenza tal-hila
esperta, l-ekwita tal-procedura u l-konsultazzjonijiet xierqa tal-
partijiet interessati.

2. L-objettivi tan-netwerk tal-valutazzjoni tat-teknologiji tas-
sahha ghandhom ikunu li:

(a) jappogga l-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet jew il-korpi
nazzjonali;

(b) jappogga lill-Istati Membri fil-forniment ta’ informazzjoni
oggettiva, affidabbli, fwaqtha, trasparenti, komparabbli u
trasferibbli dwar l-effikacja relattiva kif ukoll dwar l-effikacja
fil-perijodu qasir u dak fit-tul, meta applikabbli, tat-teknolo-
giji tas-sahha, u li jippermettu skambju effettiv ta’ din 1-
informazzjoni bejn l-awtoritajiet jew il-korpi nazzjonali;

(c) jappogga l-analizi tan-natura u t-tip ta’ informazzjoni li tista’
tigi skambjata;

(d) jevita d-duplikazzjoni tal-valutazzjonijiet.

3. Sabiex jintlahqu Il-objettivi mnizzla fil-paragrafu 2, in-
netwerk dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha jista’
jircievi ghajnuna tal-Unjoni. L-ghajnuna tista’ tinghata:

(a) bhala kontribuzzjoni ghall-iffinanzjar ta’ appogg amminis-
trattiv u tekniku;

(b) bappogg ghall-kollaborazzjoni bejn I-Istati Membri fl-izvi-
lupp u l-kondivizjoni ta’ metodologija ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha inkluza l-valutazzjoni tal-effettivita
relattiva;

(c) bhala kontribuzzjoni ghall-iffinanzjar tal-forniment ta’ infor-
mazzjoni xjentifika trasferibbli ghall-uzu frappurtar nazzjo-
nali u fi studji ta’ kazijiet specifici kkummissjonati min-
netwerk;

(d) biex tiffacilita l-kooperazzjoni bejn in-netwerk u istituzzjo-
nijiet u korpi rilevanti ohra tal-Unjoni;

(e) biex tiffacilita l-konsultazzjoni tal-partijiet interessati fil-
hidma tan-netwerk.

4. I-Kummissjoni ghandha, fkonformita mal-procedura
regolatorja msemmija fl-Artikolu 16(2), tadotta l-mizuri
mehtiega ghall-istabbiliment, it-tmexxija u I-funzjonament tras-
parenti ta’ dan in-netwerk.

5. L-arrangamenti ghall-ghoti tal-ghajnuna, il-kondizzjonijiet
li ghalihom tista’ tkun soggetta u l-ammont tal-ghajnuna,
ghandhom ikunu adottati skont il-procedura regolatorja msem-
mija fl-Artikolu 16(2). Dawk l-awtoritajiet u l-korpi fin-netwerk
ikkunsidrati bhala benefi¢jarji mill-Istati Membri partecipanti
biss ghandhom ikunu eligibbli ghall-ghajnuna tal-Unjoni.
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6. L-approprjazzjonijiet mehtiega ghall-mizuri previsti fdan
l-Artikolu ghandhom jigu decizi kull sena bhala parti mill-
procedura bagitarja.

7. I-mizuri adottati skont dan I-Artikolu ma ghandhomx
jindahlu fil-kompetenzi tal-Istati Membri i jidde¢iedu dwar I-
implimentazzjoni tal-konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha u ma ghandhom jarmonizzaw l-ebda ligi
jew regolament tal-Istati Membri u ghandhom jirrispettaw bis-
shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-organizzazzjoni
u t-twassil tas-servizzi tas-sahha u l-kura medika.

KAPITOLU V
DISPOZIZZ]ONI]IET IMPLIMENTATTIVI U FINALI
Artikolu 16
Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat,
maghmul mir-rapprezentanti tal-Istati Membri u ppresedut
mir-rapprezentant tal-Kummissjoni.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, I-Artikoli 5 u 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, b’kunsideraz-
zjoni ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

Il-perijodu mnizzel fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jigi stabbilit ghal tliet xhur.

Artikolu 17
Ezercizzju tad-delega

1.  Is-setghat biex jigu adottati l-atti delegati msemmija fl-
Artikolu 11(5) u fl-Artikolu 12(5) ghandhom jigu kkonferiti
fuq il-Kummissjoni ghall-perijodu ta’ hames snin mill-24 ta’
April 2011. I-Kummissjoni ghandha taghmel rapport fir-
rigward tas-setghat delegati mhux aktar tard minn sitt xhur
gabel tmiem il-perijodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setghat
ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perijodi ta’ durata
identika, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jirrevo-
kawha skont I-Artikolu 18.

2. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha
tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

3. Is-setghat li tadotta atti delegati jigu kkonferiti fuq il-
Kummissjoni soggett ghall-kondizzjonijiet imnizzla fl-Artikoli
18 u 19.

Artikolu 18
Revoka tad-delega

1. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikolu 11(5) u fl-Arti-
kolu 12(5) tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill.

2. L-istituzzjoni li tibda procedura interna sabiex jigi deciz
jekk tirrevokax id-delega ta’ setgha ghandha taghmel hilitha biex
tinforma lill-istituzzjoni l-ohra u lill-Kummissjoni fi zmien rago-
nevoli qabel ma tittiched id-decizjoni finali, billi tindika s-
setghat delegati li jistghu jkunu soggetti ghal revoka kif ukoll
ir-ragunijiet possibbli ghal revoka.

3. Id-decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-
setghat specifikati fdik id-decizjoni. Din ghandha tidhol fis-
sehh immedjatament jew fdata aktar tard specifikata hemm-
hekk. Hija m'ghandhiex taffettwa l-validita tal-atti delegati diga
fis-sehh. Ghandha tigi ppubblikata fIl-Gurnal Uffiali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 19
Oggezzjonijiet ghal atti ddelegati

1. I-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu joggezzjonaw
ghall-att delegat fperijodu ta’ xahrejn mid-data tan-notifika.

Fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill, dan il-
perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn.

2. Jekk, meta jiskadi l-perijodu msemmi fil-paragrafu 1, la I-
Parlament Ewropew u langas il-Kunsill ma jkunu oggezzjonaw
ghall-att delegat, dan ghandu jigi ppubblikat fIl-Gurnal Uffi¢jali
tal-Unjoni Ewropea u ghandu jidhol fis-sehh fid-data mnizzla
hemmbhekk.

L-att delegat jista’ jigi ppubblikat f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea u jidhol fis-sehh qabel l-iskadenza ta’ dak il-perijodu
jekk il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn li huma
informaw lill-Kummissjoni bl-intenzjoni taghhom li ma jqajmux
oggezzjonijiet.

3. Jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw
ghal att delegat fil-perijodu msemmi fil-paragrafu 1, dan ma
ghandux jidhol fis-sehh. L-istituzzjoni li toggezzjona ghandha
tiddikjara r-ragunijiet ghall-oggezzjoni ghall-att delegat.

Artikolu 20
Rapporti

1. I-Kummissjoni ghandha sal-25 ta’ Ottubru 2015 u
sussegwentement kull tliet snin wara dan, tfassal rapport dwar
l-operat ta’ din id-Direttiva u tghaddih lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill.

2. B'mod partikolari r-rapport ghandu jinkludi informazzjoni
dwar il-flussi tal-pazjenti, id-dimensjonijiet finanzjarji tal-
mobbilta tal-pazjenti, l-implimentazzjoni tal-Artikolu 7(9) u I-
Artikolu 8, u dwar il-funzjonament tan-netwerks ta’ referenza
Ewropej u l-punti ta’ kuntatt nazzjonali. Ghal dan il-ghan, il-
Kummissjoni ghandha twettaq valutazzjoni tas-sistemi u l-prat-
tiki stabbiliti fl-Istati Membri, fid-dawl tar-rekwiziti ta’ din id-
Direttiva u l-legislazzjoni l-ohra tal-Unjoni relatata mal-mobbilta
tal-pazjenti.
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L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni assis-
tenza u l-informazzjoni disponibbli kollha ghat-twettiq tal-valu-
tazzjoni u t-thejjija tar-rapporti.

3. L-stati Membri u [-Kummissjoni ghandhom jirrikorru
ghand il-Kummissjoni Amministrattiva stabbilita skont l-Arti-
kolu 71 tar-Regolament (KE) Nru 883/2004, sabiex ikunu indi-
rizzati l-konsegwenzi finanzjarji tal-applikazzjoni ta’ din id-Di-
rettiva fuq I-Istati Membri li jkun ghazlu r-rimborz fuq il-bazi ta’
ammonti fissi, fkazijiet koperti mill-Artikoli 20(4) u 27(5) ta’
dak ir-Regolament.

[I-Kummissjoni ghandha tissorvelja u tirrapporta regolarment
dwar l-effett tal-Artikolu 3(c)(i) u l-Artikolu 8, ta’ din id-Dirett-
iva. L-ewwel rapport ghandu jigi pprezentat sal-25 ta’ Ottubru
2013. Abbazi ta’ dawn ir-rapporti, il-Kummissjoni ghandha, fejn
adatt, taghmel proposti biex tittaffa kwalunkwe disproporzjona-
lita.

Artikolu 21
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, rego-
lamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji biex
jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sal-25 ta’ Ottubru 2013.
Huma ghandhom jinnotifikaw  lill-Kummissjoni bihom
minnufih.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu

akkumpanjati minn tali referenza meta jigu ppubblikati ufficjal-
ment. [l-metodi kif issir tali referenza ghandhom jigu stabbiliti
mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 22
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 23
Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, id-9 ta’ Marzu 2011.

Ghall-Kunsill
I1-President
GYORI E.

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
J. BUZEK
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(Atti mhux legizlattivi)

FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZJONI TAL-KUNSILL
tas-7 ta’ Marzu 2011

dwar il-konkluzjoni ta’ Ftehim ta’ Ginevra dwar il-Kummer¢ tal-Banana bejn I-Unjoni Ewropea u I-

Brazil, il-Kolombja, il-Kosta Rika, -Ekwador, il-Gwatemala, il-Honduras, il-Messiku, in-Nikaragwa, il-

Panama, il-Pertt u -Venezwela u ta’ Ftehim dwar il-Kummer¢ tal-Banana bejn 1-Unjoni Ewropea u 1-
Istati Uniti tal-Amerika

(2011/194/UE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari l-ewwel subparagrafu tal-Arti-
kolu 207(4), flimkien mal-Artikolu 218(6)(a) tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
Wara li kkunsidra I-kunsens tal-Parlament Ewropew,
Billi:

(1)  Fkonformita mad-Decizjoni tal-Kunsill 2010/314/UE (%),
il-Ftehim ta’ Ginevra dwar il-Kummer¢ tal-Banana bejn I-
Unjoni Ewropea u l-Brazil, il-Kolombja, il-Kosta Rika, -
Ekwador, il-Gwatemala, il-Honduras, il-Messiku, in-Nika-
ragwa, il-Panama, il-Pertt u I-Venezwela u l-Ftehim dwar
il-Kummer¢ tal-Banana bejn 1-Unjoni Ewropea u l-Istati
Uniti tal-Amerika gew iffirmati fisem 1-Unjoni fil-
31.5.2010 u fit-8.6.2010, rispettivament soggetti ghall-
konkluzjoni taghhom fdata iktar 'il quddiem.

(20  Dawk iz-zewg Ftehimiet ghandhom jigu approvati,
ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

[I-Ftehimiet li gejjin huma b’'dan approvati:

(@) il-Ftehim ta’ Ginevra dwar il-Kummer¢ tal-Banana bejn I-
Unjoni Ewropea u I-Brazil, il-Kolombja, il-Kosta Rika, I-
Ekwador, il-Gwatemala, il-Honduras, il-Messiku, in-Nika-
ragwa, il-Panama, il-Pertt u I-Venezwela (%) (il-“Ftehim ta’
Ginevra”);

(b) il-Ftehim dwar il-Kummer¢ tal-Banana bejn 1-Unjoni
Ewropea u l-Istati Uniti tal-Amerika (}) (il-“Ftehim tal-
UE/US").

Artikolu 2

[I-President tal-Kunsill b’dan huwa awtorizzat li jinnomina I-
persuni moghtija s-setgha jipprocedu, fisem l-Unjoni, ghan-noti-
fika prevista fil-paragrafu 8(a) tal-Ftehim ta’ Ginevra u fil-para-
grafu 6 tal-Ftehim tal-UE|US, sabiex jesprimu l-kunsens tal-
Unjoni li tintrabat b’dawk il-Ftehimiet.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh filjum tal-adozzjoni
taghha.

Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Marzu 2011.

Ghall-Kunsill
I1-President
CZOMBA S.

(") GU L 141, 9.6.2010 p. 1.

() GU L 141, 9.6.2010, p. 3.
() GU L 141, 9.6.2010, p. 6.












PREZZ TAL-ABBONAMENT 2011 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1 100 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1200 fis-sena
lI-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 770 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 400 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffigjali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalti, | multilingwi: Eur 300 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Ufficjali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i Eur 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
f22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Avvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri ac¢ess dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /I-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
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