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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B FTEHIM

dwar gharfien reciproku b'relazzjoni mal-istima ta' konformita bejn 1-Unjoni Ewropea u New
Zealand

(GU L 229, 17.8.1998, p. 62)

Emendata minn:

Gurnal Uffigjali
Nru Pagna Data
> M1 Ftehim bejn 1-Unjoni Ewropea u New Zealand li jemenda 1-Ftehim L 356 2 22.12.2012

dwar gharfien reciproku b’relazzjoni mal-istima ta’ konformita bejn
il-Komunita Ewropea u New Zealand
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FTEHIM

dwar gharfien rec¢iproku b'relazzjoni mal-istima ta' konformita bejn
I-Unjoni Ewropea u New Zealand

IL-KOMUNITA EWROPEA u I-GVERN TA' NEW ZEALAND, hawnhemm
izjed ‘1 quddiem imsejjha “l-Partijiet”,

WAQT LI JIKKONSIDRAW ir-rebtiet tradizzjonali ta' hbiberija li jezistu
bejnithom,

WAQT LI JIKKONSIDRAW Il-impenn maqgsum taghhom li jippromwovu t-titjib
tal-kwalita tal-prodott, bil-hsieb li jizguraw is-sahha, s-sigurezza u l-ambjent tac-
¢ittadini taghhom,

XEWQANA i jikkonkludu ftehim li jipprovdi ghall-gharfien reciproku
tal-proceduri rispettivi taghhom ta' stima ta' konformita mehtiega ghall-access
ghas-suq tat-territorju tal-Partijiet,

WAQT LI JAGHTU KONT Ii I-kondizzjonijiet imtejjba tal-kummer¢ bejn
il-Partijiet li I-gharfien komuni tar-rapporti tat-test u c¢-Certifikati ta' konformita
ghandhom igibu fis-sehh,

KONXIJI mill-kontribuzzjoni posittiva li l-gharfien reciproku jista' jkollu filli
jhajjar armonizzazzjoni internazzjonali akbar ta' standards u regolamenti,

WAQT LI JINNOTAW ir-relazzjoni mill-qrib bejn New Zealand u 1-Awstralja
kif konfermata fil-Ftehim Awstraljan u New Zealand ghal Relazzjonijiet
tal-Kummer¢ Ekonomic¢i Eqreb u Il-Arrangament ta' Gharfien Reciproku
Trans-Tasman kif ukollil-livell dejjem jikber ta' integrazzjoni ta' l-infrastrutturi
ta' l-istima ta' konformita ta' New Zealand u dawk Awstraljani permezz
tal-Ftehim 1i jikkoncerna l-istabbiliment tal-Kunsill tas-Sistema ta' Akkreditaz-
zjoni Kongunta ta' l-awstralja u New Zealand (JAS-ANZ),

WAQT LI JINNOTAW ir-relazzjoni mill-qrib bejn il-Komunitd Ewropea u
l-Islanda, 1-Liechtenstein u n-Norvegja permezz tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekono-
mika Ewropea, li jaghmel xieraq li tigi kunsidrata 1-konkluzjoni ta' ftehim parallel
ta' gharfien reciproku bejn New Zealand u dawn il-pajjizi ekwivalenti ghal dan
il-Ftehim,

WAQT LI JZOMMU F'MOHHOM l-istatus taghhom bhala Partijiet Kontraenti
ghall-Ftehim 1i jistabbilixxi 1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢, u konxji
b'mod partikolari ta' 1-obbligi taghhom taht il-Ftehim ta' 1-Organizzazzjoni Dinjija
tal-Kummer¢ dwar Ostakoli Tekni¢i ghall-Kummere,

FTIEHMU KIF GEJ:

Artikolu 1

Tifsiriet

1. It-termini generali wzati f'dan il-Ftehim u fl-Annessi 1li jinsabu
mieghu ghandu jkollhom it-tifsira moghtija fit-tifsiriet li jinsabu
fil-Gwida 2 ISO/IEC (1991) “Termini Generali u t-tifsiriet taghhom
dwar l-istandardisation u attivitajiet relatati” u fl-EN 45020 (edizzjoni
1993) kemm-il darba r-rabta tal-kliem ma tehtiegx mod ichor. B'zieda,
t-termini li gejjin u l-espressjonijiet ghandhom jghoddu ghall-fini ta' dan
il-Ftehim:

“Stima ta' konformitd” tfisser ezami sistematiku biex jistabbilixxi
I-limitu 1i ghalih prodott, process jew servizz ihares htigiet specifici;
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“Korp ta' stima ta' konformita” tfisser korp 1i l-attivitajiet tieghu u
l-kompetenza jinkludu t-twettieq ta' l-istadji kollha jew xi wiched
minnhom ta' process ta' stima ta' konformita;

“Tismija” tfisser l-awtorizzazzjoni minn awtorita li tinnomina ta' korp ta'
stima ta' konformita li jwettaq attivitajiet ta' stima ta' konformita;
“imsemmi” ghandha tifsira 1i tikkorrispondi;

Awtorita 1i tinnomina' tfisser korp bis-setgha legali li jinnomina, jissos-
pendi jew jirtira nomina ta' korpi ta' stima ta' konformita taht
il-gurisdizzjoni tieghu.

2. L-espressjonijiet “korp ta” stima ta' konformita u “awtorita li
tinnomina” japplikaw skond il-kaz ghal korpi ohra u awtoritajiet b'funz-
jonijiet li jikkorrispondu msemmija f'xi 1-Annessi Settorali.

Artikolu 2
Obbligi generali
1. II-Gvern ta' New Zealand ghandu jaccetta l-attestazzjonijiet ta'
konformita, inkluzi rapporti tat-test, certifikati, awtorizzazzjonijiet u
marki ta' konformita kif mehtieg b'legislazzjoni u regolamenti identifi-

kati fl-Annessi Settorali mahruga minn korpi ta' stima ta' konformita
nominati fil-Komunita Ewropea skond dan il-Ftehim.

2. Il-Komunita Ewropea ghandha taccetta attestazzjonijiet ta' konfor-
mitad inkluzi rapporti tat-test, certifikati, awtorizzazzjonijiet u marki ta'
konformita kif mehtieg b'legislazzjoni u regolamenti identifikati
fl-Annessi Settorali, mahruga minn korpi ta' stima ta' konformita nomi-
nati fi New Zealand skond dan il-Ftehim.

3. Dan il-Ftehim ma ghandux jinvolvi accettazzjoni reciproka ta'
l-istandards jew regolamenti tekni¢i tal-Partijiet jew gharfien re¢iproku
ta' l-ekwivalenza ta' dawk l-istandards jew regolamenti teknici.

Artikolu 3

Kopertura settorali

1. Dan il-Ftehim jikkonc¢erna il-proceduri ta'stima ta' konformita li
jissodisfaw htigiet obbligatorji koperti bl-Annessi Settorali.

2. Kull 1-Anness Settorali ghandu, b’mod generali, jkun fih
l-informazzjoni li gejja:

(a) dikjarazzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni u tal-kopertura tieghu;

(b) il-htigiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi rilevanti ghall-
proceduri tal-istima tal-konformita;

(c) l-awtoritajiet 1i jinnominaw;
(d) sett ta’ proc¢eduri ghan-nomina ta’ korpi ta’ stima ta’ konformita, u

(e) disposizzjonijiet addizzjonali kif mehtieg.
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Artikolu 4

Kamp ta’ applikazzjoni u kopertura

Dan  il-Ftehim  ghandu  japplika  ghall-prodotti  specifikati
fid-dikjarazzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni u tal-kopertura f’kull Anness
Settorali.

Artikolu 5

Korpi ta' stima ta' konformita

Skond it-termini ta' 1-anness u 1-Annessi Settorali, kull Parti tirrikonoxxi
li l-korpi ta' stima ta' konformitd nominati mill-Parti l-ohra jharsu
l-kondizzjonijiet ta' eligibilita biex jistmaw il-konformita b'relazzjoni
mal-htigiet taghhom kif specifikat fl-Annessi Settorali. Fin-nomina
ta'dawk il-korpi, il-Partijiet ghandhom jispec¢ifikaw il-kamp ta'
l-applikazzjoni ta' l-attivitajiet ta' stima ta' konformita 1li ghalihom
ikunu gew nominati.

Artikolu 6

Awtoritajiet li jinnominaw

1. Il-Partijiet ghandhom jizguraw 1i l-awtoritajiet li jinnominaw
responsabbli ghan-nomina tal-korpi ta’ stima ta’ konformita ghandhom
is-setgha mehtiega u l-kompetenza li jahtru, jissospendu, inehhu
s-sospensjoni u jirtiraw in-nomina ta’ dawk il-korpi.

2. Meta jsiru dawn in-nomini, dawn is-sospensjonijiet, it-tnehhijiet
ta’ sospensjoni jew irtirar, l-awtoritajiet 1i jinnominaw ghandhom,
kemm-il darba ma jkunx specifikat mod iehor fl-Annessi Settorali,
josservaw il-procedura ghan-nomina stipulata fl-Artikolu 12 u l-Anness.

Artikolu 7

Verifika tal-proceduri tan-nomina

1. Il-Partijiet ghandhom jiskambjaw informazzjoni 1i tikkoncerna
l-proceduri uzati biex jigi zgurat li l-korpi ta’ stima ta’ konformita
nominati taht ir-responsabbilta taghhom jikkonformaw mal-htigiet legiz-
lattivi, regolatorji u amministrattivi stabbiliti fl-Annessi Settorali u
mal-htigiet ta’ kompetenza specifikati fl-Anness.

2. Il-Partijiet ghandhom igabblu I-metodi wzati biex jivverifikaw li
l-korpi nominati ta' stima ta' konformita jkunu jikkonformaw mal-htigiet
legislattivi, regolatorji u amministrattivi mnizzla fl-Annessi Settorali u
I-htigiet ta' kompetenza specifikati fl-Anness. Is-sistemi ezistenti ghall-
akkreditazzjoni ta' korpi ta' stima ta' konformita fiz-zewg Partijiet jistghu
jintuzaw ghal dawk il-proceduri ta' paragun.
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3.  Dak il-paragun ghandu jitwettaq skond proceduri li ghandhom jigu
stabbiliti mill-Kumitat Kongunt stabbilit taht 1-Artikolu 12.

Artikolu 8

Verifika ta' osservanza tal-korpi ta' stima ta' konformita

1. Kull Parti ghandha tizgura li I-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn awtoritd li tinnomina ghandhom ikunu disponibbli ghall-verifika
tal-kompetenza teknika taghhom u l-konformita ma' htigiet rilevanti ohra.

2. Kull Parti ghandu jkollha d-dritt Ii tikkontesta I-kompetenza
teknika u l-osservanza ta' korpi ta' stima ta' konformita taht
il-gurisdizzjoni tal-Parti 1-ohra. dan id-dritt ghandu jigi ezercitat biss
taht cirkostanzi ecc¢ezzjonali.

3.  Din il-kontestazzjoni ghandha tkun gustifikata b’mod oggettiv u
ragunat u bil-miktub lill-Parti I-ohra wu lill-President tal-Kumitat
Kongunt.

4.  Fejn il-Kumitat Kongunt jiddeciedi 1i l-verifika ta' kompetenza
teknika jew osservanza tkun mehtiega, din ghandha titwettaq f'waqtha
konguntement mill-Partijiet bil-partecipazzjoni ta' l-awtoritajiet rilevanti
li jinnominaw.

5. Ir-rizultati ta' din il-verifika ghandhom ikunu diskussi fil-Kumitat
kongunt bil-hsieb 1i tigi rizolta 1-kwistjoni kemm jista' jkun malajr.

6.  Hlief meta jiddeciedi mod iehor il-Kumitat Kongunt, il-korp ta’
stima ta’ konformita li jkun ikkontestat ghandu jigi sospiz mill-awtorita
li tinnomina kompetenti minn dakinhar 1i jigu kkontestati skont dan
1-Artikolu 1-kompetenza teknika u l-konformita tieghu sa meta jintlahaq
gbil fil-Kumitat Kongunt dwar l-istatus ta’ dak il-korp jew sa meta
1-Parti kontestanti tinnotifika lill-Parti 1-ohra u lill-Kumitat Kongunt li
hi sodisfatta fejn jidhlu l-kompetenza teknika u l-konformita ta’ dak
il-korp.

Artikolu 9

Skambju ta’ informazzjoni

1. Il-Partijiet ghandhom jiskambjaw informazzjoni 1i tikkoncerna
l-implimentazzjoni tad-disposizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u ammi-
nistrattivi identifikati fl-Annessi Settorali u ghandhom izommu lista
preciza ta’ korpi ta’ stima ta’ konformita nominati skont dan il-Ftehim.

2. B’konsistenza mal-obbligi taghhom taht il-Ftehim
tal-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢ dwar Ostakli Tekni¢i ghall-
Kummer¢, kull Parti ghandha tinforma lill-Parti 1-ohra bil-bidliet li jkollha
I-hsieb 1i taghmel fid-disposizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amminis-
trattivi marbuta mas-suggett ta’ dan il-Ftehim u ghandha, hlief kif previst
fl-Artikolu 9(3), tinnotifika lill-Parti 1-ohra bid-disposizzjonijiet il-godda
tal-anqas 60 jum kalendarju gabel id-dhul fis-sehh taghhom.
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3. Fejn Parti tichu mizuri urgenti li hi tqishom bhala gustifikati f*gieh
is-sikurezza, is-sahha jew il-harsien tal-ambjent sabiex jigi mmaniggjat
riskju migjub minn prodott kopert mill-Anness Settorali, din ghandha
minnufih tinnotifika lill-Parti 1-ohra bil-mizuri, flimkien ma’ indikaz-
zjoni qasira tal-ghan u r-raguni taghhom, jew inkella kif specifikat
fl-Anness Settorali.

Artikolu 10

Uniformita ta' proceduri ta' stima ta'konformita

Fl-interessi tal-promozzjoni ta' applikazzjoni uniformi tal-proceduri ta'
l-istima ta' konformita li hemm provvediment dwarhom fil-ligijiet u
r-regolamenti tal-Partijiet, il-korpi ta' stima ta' konformita nominati
ghandhom jichdu sehem, kif xieraq, fl-ezer¢izzju ta'kordinazzjoni u
poaraguni mwettqa minn kull wahda mill-Partijiet fiz-zoni rilevanti
koperti bl-Annessi Settorali.

Artikolu 11

[I-Partijiet jiftiehmu li patti ta' ftehim ta' gharfien reciproku konkluz
minn xi wahda mill-Partijiet ma' pajjiz 1i ma jkun parti ghal dan
il-Ftehim ma ghandhom bl-ebda mod jinvolvu xi obbligu fuq il-Parti
l-ohra 1i taccetta rapporti tat-test, certifikati, awtorizzazzjonijiet u marki
ta' konformita mahruga mill-korpi ta' stima ta' konformita f'dak il-pajjiz
terz, hlief fejn ikun hemm ftehim espress bejn il-Partijiet.

Artikolu 12
Kumitat Kongunt

1.  Ghandu  jigi stabbilit ~ Kumitat  Kongunt  maghmul
mir-rappresentanti taz-zewg Partijiet. Huwa jkun responsabbli ghall-
iffunzjonar effettiv tal-Ftehim.

2. Il-Kumitat Kongunt ghandu jistabbilixxi r-regoli tieghu ta' proce-
dura. Huwa ghandu jiehu d-decizjonijiet tieghu u jodotta
r-rakkomandazzjonijiet tieghu b'kunsens. Huwa jista' jiddeciedi 1i jidde-
lega kompiti specifi¢i lil sotto-kumitati.

3. II-Kumitat Kongunt ghandu jiltaga’ tal-anqas darba fis-sena
sakemm il-Kumitat Kongunt jew il-Partijiet ma jidde¢idux mod ichor.
Ghandhom jinzammu laqgha jew laqghat addizzjonali kemm-il darba
l-iffunzjonar effettiv ta’ dan il-Ftehim ikun jitlob dan, jew fuq it-talba
ta’ xi wahda mill-Partijiet.

4.  Il-Kumitat Kongunt jista’ jikkunsidra kull kwistjoni relatata
mal-iffunzjonar ta’ dan il-Ftehim. B’mod partikolari, ghandu jkun
responsabbli:

(a) jemenda I-Annessi Settorali skont dan il-Ftehim;

(b) jiskambja informazzjoni li tikkoncerna l-proc¢eduri uzati minn xi
wahda mill-Partijiet biex jigi zgurat li 1-korpi ta’ stima ta’ konfor-
mita specifikati jzommu 1-livell mehtieg ta’ kompetenza;
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(c) skont l-Artikolu 8, jahtar tim jew timijiet kongunti ta’ esperti biex
jivverifikaw il-kompetenza teknika ta’ korp ta’ stima ta’ konformita
u l-konformita tieghu ma’ htigiet ohra rilevanti;

(d) jiskambja informazzjoni u jinnotifika lill-Partijiet b’modifiki ta’
disposizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi msemmija
fl-Annessi  Settorali inkluzi dawk 1i jehtiegu modifikazzjoni
tal-Annessi Settorali;

(e) isib soluzzjoni ghall-kwistjonijiet relatati mal-applikazzjoni ta’ dan
il-Ftehim u 1-Annessi Settorali tieghu, u

(f) jadotta Annessi Settorali godda skont dan il-Ftehim.

5. Kwalunkwe emenda li ssir lill-Annessi Settorali maghmula skont
dan il-Ftehim u kwalunkwe Annessi Settorali gdid adottat skont dan
il-Ftehim ghandhom jigu nnotifikati minnufih bil-miktub mill-Kumitat
kongunt lil kull Parti, u ghandhom jidhlu fis-sehh skont kif determinat
mill-Kumitat Kongunt.

6. Il-procedura li gejja ghandha tapplika fir-rigward tan-nomina ta’
korp ta’ stima ta’ konformita:

(a) Parti li tkun tixtieq tinnomina korp ta’ stima ta’ konformita ghandha
tressaq il-proposta taghha f’dan is-sens lill-Parti 1-ohra bil-miktub u
mat-talba zzid dokumentazzjoni ta’ sostenn kif jista’ jigi ddefinit
mill-Kumitat Kongunt;

(b) fil-kaz li 1-Parti 1-ohra tagbel mal-proposta jew jekk jghaddu 60 jum
kalendarju fejn ma tkun saret ebda oggezzjoni, taht xi procedura
stabbilita mill-Kumitat Kongunt, il-korp ta’ stima ta’ konformita
ghandu jitqies bhala korp ta’ stima ta’ konformitda nominat
fis-sens tal-Artikolu 5;

(c) fil-kaz li, skont 1-Artikolu 8, il-Parti 1-ohra tikkontesta 1-kompetenza
teknika jew il-konformita ta’ korp ta’ stima ta’ konformita fi Zzmien
l-imsemmi perjodu ta’ 60 jum, il-Kumitat Kongunt jista’ jiddeciedi
li jwettaq verifika fuq il-korp ikkoncernat, u dan skont 1-Artikolu 8;

(d) fil-kaz li jigi nominat korp ta’ stima ta’ konformita gdid, l-istimi ta’
konformita mwettqa minn tali korp ghandhom ikunu validi minn
dakinhar 1i fiha huwa jsir korp ta’ stima ta’ konformita nominat
skont dan il-Ftehim;

(e) kull Parti tista’ tissospendi, tnehhi s-sospensjoni jew tirtira n-nomina
ta’ korp ta’ stima ta’ konformita taht il-gurizdizzjoni taghha. I1-Parti
kkon¢ernata ghandha tinnotifika minnufih lill-Parti l-ohra u
lill-Kumitat Kongunt bid-dec¢izjoni taghha bil-miktub, flimkien
mad-data ta’ din id-decizjoni. Is-sospensjoni, it-tnehhija
tas-sospensjoni u l-irtirar ghandu jichu effett minn dakinhar
tad-decizjoni tal-Parti;

(f) skont I-Artikolu 8, kull Parti tista’, f’¢irkustanzi eccezzjonali,
tikkontesta 1-kompetenza teknika ta’ korp ta’ stima ta’ konformita
nominat fi hdan il-gurizdizzjoni tal-Parti l-ohra. F’dan il-kaz,
il-Kumitat Kongunt jista’ jiddeciedi biex iwettaq verifika tal-korp
ikkonc¢ernat, skont I-Artikolu 8.
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7.  Fil-kaz li tigi sospiza jew irtirata n-nomina ta’ korp ta’ stima ta’
konformita, l-istimi ta’ konformita mwettqa minn dak il-korp qabel
dakinhar li tinghata effett is-sospensjoni jew l-irtirar ghandhom jibqghu
validi sakemm il-Parti responsabbli ma tkunx limitat jew ikkancellat dik
il-validita jew sakemm ma jigix stabbilit mod iehor mill-Kumitat
Kongunt. Il-Parti li fi hdan il-gurizdizzjoni taghha kien qed jahdem
il-korp ta’ stima ta’ konformita 1i jigi sospiz jew irtirat ghandha tinno-
tifika lill-Parti 1-ohra bil-miktub dwar tibdil tali fir-rigward ta’ limitaz-
zjoni jew kancellazzjoni ta’ validita.

8. Fejn Parti tintroduci proc¢eduri godda jew addizzjonali ta' stima ta'
konformita 1i jeffettwaw settur kopert b'l-Anness Settorali, il-Kumitat
Kongunt ghandu, kemm-il darba 1-Partijiet ma jifthemux mod iehor,
igib dawk il-proceduri fi hdan l-arrangamenti ta' implimentazzjoni Ta'
gharfien rec¢iproku stabbilti b'dan il-Ftehim.

Artikolu 13

Applikazzjoni territorjali

Dan il-Ftehim ghandu jghodd, fir-rigward tal-Komunita Ewropea ghat-
terrritorji li fihom jigi applikat it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea u taht il-kondizzjonijiet preskritti fdak it-Trattat u,
fir-rigward ta' New Zealand, dan il-Ftehim ma ghandux jghod ghal
Tokelau sakemm il-Partijiet ma jkunux skambjaw Noti li jiftiehmu
t-terminili tahthom ghandu jghodd dan il-Ftehim.

Artikolu 14
Bidu fih sehh u kemm ghandu jdum

1.  Dan il-Ftehim ghandu jidhol fis-sehh fl-ewwel jum tat-tieni xahar
li jigi wara d-data li fiha 1-Partijiet ikunu skambjaw Noti 1i jikkon-
fermaw it-tlestija tal-proceduri rispettivi taghhom ghall-bidu fis-shh ta'
dan il-Ftehim.

2. Kull Parti tista' tittermina dan il-Ftehim billi taghti lill-Parti 1-ohra
avviz bil-miktub ta' sitt xhur.

Artikolu 15

Disposizzjonijiet finali

1.  L-Anness li jinsab ma' dan il-Ftehim jifforma parti integrali minnu.

2. Kull emenda ghal dan il-Ftehim ghandha ssir bi ftehim re¢iproku.

3. II-Kumitat Kongunt jista’ jadotta l-Annessi Settorali 1i ghalihom
japplika 1-Artikolu 2 u 1i se jipprovdu l-arrangamenti ta’ implimentazz-
joni ghal dan il-Ftehim.

4.  L-emendamenti maghmula lill-Annessi Settorali u l-adozzjoni ta’
Annessi Settorali godda ghandhom jigu ddeterminati mill-Kumitat
Kongunt.
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5. Dan il-Ftehim u l-Annessi Settorali huma mhejjija fzewg originali
fil-lingwa Daniza, Olandiza, Ingliza, Finlandiza, Franc¢iza, Germaniza,
Griega, taljana, Portugiza, Spanjola u Svediza, b'kull test ikun ugwal-
ment awtentiku.

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og
otteoghalvfems.

Geschehen zu  Wellington am  fiinfundzwanzigsten  Juni
neunzehnhundertachtundneunzig.

‘Eywve o010 Ovélyktov, otig gikoot mévie lovviov il evviokocia

EVEVIVTO OKT®.

Done at Wellington on the twenty-fifth day of June in the year one
thousand nine hundred and ninety-eight.

Fait a Wellington, le vingt-cinq juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.
Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd
achtennegentig.

Feito em Wellington, em vinte e cinco de Junho de mil novecentos e
noventa e oito.

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenédviidentend pdivana
kesdkuuta vuonna tuhatyhdeksénsataayhdeksankymmentékahdeksan.

Som skedde i Wellington den tjugofemte juni nittonhundranittiotta.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europaiske Fallesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
INo mv Evponaikn Kowomra
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vagnar

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

o ™ Néa Zniavdio
For New Zealand

Pour la Nouvelle-Zélande
Per la Nuova Zelanda
Voor Nieuw-Zeeland
Pela Nova Zelandia
Uuden-Seelannin puolesta

For Nya Zeeland

MJ_ WA oo
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ANNESS

PROCEDURI GHAN-NOMINA U L-IMMONITORJAR TA' KORPI TA'
STIMA TA' KONFORMITA

A. HTIGIET GENERALI U KONDIZZJONIJIET

1. L-awtoritajiet li jinnominaw ghandhom jinnominaw biss entitajiet legali
identifikabbli bhala korpi ta' stima ta' konformita.

2. L-awtoritajiet li jinnominaw ghandhom jinnominaw biss korpi ta' stima ta'
konformita li kapi juri li huma jithmu, ghandhom l-esperjenza rilevanti
ghal, u huma kompetenti li japplikaw il-htigiet ta' stima ta' konformita u
I-proceduri tad-disposizzjonijiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi
tal-Parti l-ohra 1i ghaliha jkunu nominati.

3. It-turija ta' kompetenza teknika ghandha tkun ibbazata fuq:

— gherf tekniku tal-prodotti relevanti, processi jew servizzi,

— il-ftehim ta' l-istandards tekni¢i u l-htigiet generali ta' protezzjoni
kontra r-riskju li ghalihom tintalab in-nomina,

— l-esperjenza relevanti ghad-disposizzjonijiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi,

— il-kapacita fizika li jwettqu l-attivita rilevanti ta' stima ta' konformita,

— amministrazzjoni adegwata ta' l-attivitajiet koncernati ta' stima ta'
konformita, u

— kull ¢irkostanza ohra mehtiega biex tinghata assigurazzjoni li l-attivita
ta' stima ta' konformita tkun imwettqa adegwatament fuq bazi li
jitkompla.

4. Tl-kriterji teknic¢i ta'kompetenza ghandhom ikunu bbazati fuq dokumenti
accettati internazzjonalment supplimentati b'dokumenti specifici interpre-
tattivi zviluppati kif xieraq minn Zzmien ghal Zmien.

5. Il-Partijiet ghandhom jinkoraggixxu l-armonizzazzjoni tal-proceduri
tan-nomina u l-istima ta' konformita permezz ta' koperazzjoni bejn awto-
ritajiet 1i jinnominaw u korpi ta' stima ta' konformita permezz ta' laqghat
ta' kordinazzjoni, parte¢ipazzjoni farrangamenti ta' gharfien rec¢iproku, u
laqghat tal-gruppi ta' hidma. Fejn korpi ta' akkreditazzjoni jippartecipaw
fil-process tan-nomina huma ghandhom ikunu mhajjra 1i jipparet¢ipaw
farrangamenti ta' gharfien reciproku.

B. SISTEMA LI TISTABBILIXXI L-KOMPETENZA TA' KORPI TA' STIMA
TA' KONFORMITA

6. L-awtoritajiet li jinnominaw ghandhom japplikaw il-processi li gejjin biex
jistabbilixxu il-kompetenza teknika ta' korpi ta' stima ta' konformita. Fejn
mehtieg, Parti ghandha tindika lill-awtorita li tinnomina l-mezzi possibbli
biex tintwera l-kompetenza.
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(a) Akkreditazzjoni

L-akkreditazzjoni ghandha tikkostitwixxi prezunzjoni ta' kompetenza
teknika b'relazzjoni mal-htigiet tal-Parti 1-ohra fejn:

[

(i) il-process  ta akkreditazzjoni  jitwettaq  b'konformita
mad-dokumentazzjoni rilevanti internazzjonali (EN serje 45000
jew gwidi ISO/IEC), u jew

(i1) il-korp ta' akkreditazzjoni jippartecipa flarrangamenti ta' gharfien
reciproku fejn dawn ikunu suggetti ghal evalwazzjoni bir-reqqa
li tinvolvi evalwazzjoni minn individwi b'hila rikonoxxuta
fil-qasam tax-xoghol li jkun qed jigi evalwat, tal-kompetenza
tal-korpi ta' akkreditazzjoni u I-korpi ta' stima ta' konformita
akkreditati minnhom; jew

(iif) il-korpi ta' akkreditazzjoni, li joperaw taht l-awtorita ta' l-awtorita
li tinnomina, jiechdu sehem skond proceduri li ghandhom jigi
miftiechma fi programmi ta' paragun u skambji ta' esperjenza
teknika  sabiex tigi  Zzgurata il-fidu¢ja 1li  titkompla
fil-kompetenza teknika tal-korpi akkreditati u l-korpi ta' stima
ta' konformita. Dawk il-programmi jistghu jinkludu stimi
kongunti, programmi specjali ta' koperazzjoni jew evalwazzjoni
bir-reqqa.

Fejn korp ta'stima ta' konformita jigi akkreditat biss biex jevlawa
prodott, process jew servizz ghall-osservanza ma' specifikazzjonijiet
partikolari tekni¢i, in-nomina ghandha tkun limitata ghal dawk
l-ispecifikazzjonijiet teknici.

Fejn korp ta' stima ta' konformita ifittex nomina biex jevalwa prodott
partikolari, process jew servizz ghall-osservanza ma' htigiet essenzali,
il-process ta' akkreditazzjoni ghandu jinkorpora elementi li ghandhom
jippermetu stima ta' l-abbilta (gherf teknologiku u 1-ftehim tal-htigiet
generalment dikjarati tal-protezzjoni tar-riskju tal-prodott, process jew
servizz, jew l-uzu taghhom) tal-korp ta' stima ta' konformita biex
jevalwa l-osservanza ma' dawk il-htigiet essenzali.

(b) Mezzi ohra

~

Fejn akkreditazzjoni xierqa ma tkunx disponibbli jew fejn ikunu
jghoddu cirkostanzi specjali, l-awroitajiet li jinnominaw ghandhom
jehtiegu lill-korpi ta' stima ta' konformita li juru I-kompetenza
taghhom permezz ta' mezzi ohra bhal:

— partecipazzjoni flarrangamenti regjonali/internazzjonali ta' gharfien
reciproku jew sistemi ta' certifikazzjoni,

— evalwazzjonijiet regolari bir-reqqa,

— fittestjar tal-profi¢jenza, u

— paraguni bejn korpi ta' stima ta' konformita.

C. EVALWAZZJONI TAS-SISTEMA TA' NOMINA

7. Malli s-sistema ta' nomina biex jevalwaw il-kompetenza ta' korpi ta' stima
ta' konformita ikunu gew definiti minn kull Parti, il-Parti l-ohra tista',
b'konsultazzjoni mal-awtoritajiet li jinno minaw, jivverifikaw li s-sistemi
jaghtu assigurazzjoni bizzejjed li n-nomina tal-korpi ta' stima ta' konfor-
mita tissodisfa I-htigiet taghha.
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D. NOMINA FORMALI

E.

8.

10.

L-awtoritajiet li jinnominaw ghandhom jikkonsultaw mal-korpi ta' stima
ta' konformita fi hdan il-gurisdizzjoni taghhom sabiex jistabblixxu
r-rieda taghhom li jkunu nominati skond it-termini ta' dan il-Ftehim.
Dawk il-konsultazzjonijiet ghandhom jinkludu dawk il-korpi ta' stima
ta' konformitali ma joperawx taht il-htigiet rispettivi legislattivi, regola-
torji u amministrattivi tal-Parti proprja taghhom izda li jistghu, madana-
kollu, jkunu interessati u kapaci li jhaddmu l-htigiet legislattivi, regola-
torji u amministrattivi tal-Parti 1-ohra.

L-awtoritajiet 1i jinnominaw ghandhom jinfurmaw lir-rapprezentanti
tal-Parti taghhom fuq il-Kumitat Kongunt, stabbilit skont 1-Artikolu 12
ta’ dan il-Ftehim, b’dawk il-korpi ta’ stima ta’ konformita li jkunu se
jigu nominati, sospizi jew irtirati. In-nomina, is-sospensjoni jew l-irtirar
tan-nomina tal-korpi ta’ stima ta’ konformita ghandhom isiru skont dan
il-Ftehim u r-regoli ta’ procedura tal-Kumitat Kongunt.

Meta tkun qed tissuggerixxi lir-rapprezentant tal-Parti fuq il-Kumitat
Kongunt stabbilit b’dan il-Ftehim bil-korpi ta’ stima ta’ konformita 1i
ghandhom jigu nominati, l-awtorita li tinnomina ghandha tipprovdi
d-dettalji li gejjin fir-rigward ta’ kull korp ta’ stima ta’ konformita:

(a) l-isem;

(b) l-indirizz postali;

(c) in-numru tal-fax u l-indirizz tal-e-Mail;

(d) il-firxa ta’ prodotti, processi, standards jew servizzi li hi awtorizzata
li tistima;

(e) il-proc¢eduri ghal stima tal-konformita li hi awtorizzata twettaq; u

(f) il-pro¢edura ta’ nomina uzata biex tiddetermina I-kompetenza.

IMMONITORJAR

11.

12.

13.

L-awtoritajiet 1i jinnominaw ghandhom izommu, jew igieghlu li
tinzamm, sorveljanza kontinwa fuq il-korpi ta' stima ta' konformita
nominati permezz ta' verifika regolari jew stima. Il-frekwenza u
n-natura ta' dawk l-attivitajiet ghandhom ikunu konsistenti mal-aqwa
practtici internezzjonali miftiehma mill-Kumitat Kongunt.

L-awtoritajiet li jinnominaw ghandhom jehtiegu lill-korpi nominati ta'
stima ta' konformita li jippartecipaw f'testijiet ta' profi¢jenza jew ezer-
¢izzji ohra xierqa paragunabbli fejn dawk l-ezer¢izzji jkunu teknikament
possibbli b'nefqa ragonevoli.

L-awtoritajiet li jinnominaw ghandhom jikkonsultaw kif mehtieg
mal-kontroparti  taghhom  biex jizguraw iz-zamma tal-fisucja
fil-processi u l-proceduri ta' stima ta' konformita. Din il-konsultazzjoni
tista'tinkludi partecipazzjoni kongunta f'verifiki relatati ma' attivitajiet ta'
stima ta' konformita jew stejjem ohra ta' korpi nominati ta' stima ta'
konformita, fejn dik il-partecipazzjoni tkun adattata u teknikament
possibbli b'nefqa ragonevoli.
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14. L-awtoritajiet 1i jinnominaw ghandhom jikkonsultaw, kif mehtieg,
mal-awtoritajiet relevanti regolatorji tal-Parti l-ohra biex jizguraw li
I-htigiet kollha regolatorji jkunu identifikati u sodisfacjentement
indirizzati.
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L-ANNESS  SETTORALI DWAR  L-ISPEZZJONLJIET GMP

TAL-PRODOTTI MEDICINALI U C-CERTIFIKAZZJONI TAL-LOTT

GHALL-FTEHIM BEJN IL-KOMUNITA EWROPEA U N-NEW

ZEALAND DWAR L-GHARFIEN RECIPROKU FIR-RIGWARD
TAL-ISTIMA TAL-KONFORMITA

AMBITU U KOPERTURA

1. Id-disposizzjonijiet ta’ dan l-Anness Settorali jkopru l-prodotti medicinali
kollha li huma industrijalment manifatturati fin-New Zealand u fl-Unjoni
Ewropea, u li ghalihom japplikaw il-htigiet ta’ Prattika Tajba ta’ Manifattura
(GMP, Good Manufacturing Practice).

Ghall-prodotti medicinali koperti b’dan 1-Anness Settorali, kull Parti se tirri-
konoxxi l-konkluzjonijiet ta’ spezzjonijiet ta’ manifatturi mwettqa mis-servizzi
rilevanti ta’ spezzjoni tal-Parti I-ohra u l-awtorizzazzjonijiet rilevanti ta’ mani-
fattura moghtija mill-awtoritajiet kompetenti tal-Parti 1-ohra.

B’zieda ma’ dan, i¢-Certifikazzjoni tal-manifattur tal-konformita ta’ kull lott
mal-ispecifikazzjonijiet tieghu ghandha tkun rikonoxxuta mill-Parti l-ohra
minghajr kontroll mill-gdid mal-importazzjoni.

“Prodotti medi¢inali” tfisser il-prodotti medicinali kollha rregolati
mil-legizlazzjoni farmacewtika fl-Unjoni Ewropea u fin-New Zealand imsem-
mija fit-Taqsima I. Id-definizzjoni tal-prodotti medicinali tinkludi l-prodotti
kollha ghall-bniedem u dawk veterinarji, bhalma huma I-prodotti farmacew-
tici, immunologic¢i u radjufarmacewtici kimici u bijologici, prodotti medicinali
stabbli miksuba minn demm tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem, tahli-
tiet lesti ghall-preparazzjoni ta’ ghalf veterinarju medikat, u fejn xieraq, vita-
mini, minerali, kuri erbali u prodotti medicinali omeopatici.

“GMP” (Good Manufacturing Practice) hija dik il-parti tal-assigurazzjoni
tal-kwalita li tizgura li l-prodotti jkunu prodotti u kontrollati b’mod konsistenti
matul il-manifattura skont l-istandards xierqa ta’ kwalita ghall-uzu mahsub
taghhom u kif mehtieg mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija
mill-Parti importatri¢i. Ghall-fini ta’ dan l-Anness Settorali din tinkludi
s-sistema 1i biha I-manifattur jirc¢ievi l-ispecifikazzjoni tal-prodott u/jew
il-process mid-detentur jew l-applikant tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq u tizgura li l-prodott medicinali jkun maghmul b’konformita ma’ din
l-ispecifikazzjoni (ekwivalenti ghal certifikazzjoni ta’ Persuna Kkwalifikata
fl-Unjoni Ewropea).

2. Fir-rigward ta’ prodotti medicinali koperti bil-legizlazzjoni ta’ Parti wahda
(“il-Parti regolanti”) izda mhux l-ohra, il-kumpanija li timmanifattura tista’
titlob lill-awtorita nominata mill-punt ta’ kuntatt rilevanti tal-Parti regolanti
elenkata fil-punt 12 tat-Tagsima III, li ghall-fini ta’ dan il-Ftehim, issir spez-
zjoni mis-servizz lokali kompetenti ta’ spezzjoni. Din id-disposizzjoni
ghandha tapplika, fost l-ohrajn, ghall-manifattura ta’ ingredjenti farmacewtici
attivi u prodotti intermedjarji u prodotti mahsuba ghal uzu fi provi klinici, kif
ukoll ghal spezzjonijiet ta’ qabel it-tqeghid fis-suq determinati b’mod kongunt
miz-zewg Partijiet. L-arrangamenti operattivi huma dettaljati taht il-punt 3(b)
tat-Taqsima III.

Certifikazzjoni ta’ manifatturi

3. Fuq talba tal-esportatur, tal-importatur jew tal-awtorita kompetenti tal-Parti
l-ohra, l-awtoritajiet responsabbli ghall-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
manifattura u ghas-supervizjoni tal-manifattura tal-prodotti medicinali
ghandhom jiccertifikaw 1i 1-manifattur:
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— hu awtorizzat kif dovut biex jimmanifattura l-prodott medicinali rilevanti
jew biex iwettaq l-operazzjoni ta’ manifattura specifikata rilevanti;

— ikun spezzjonat regolarment mill-awtoritajiet, u

— huwa konformi mal-htigiet tal-PTM rikonoxxuti bhala ekwivalenti miz-
zewg Partijiet, kif imsemmija fit-Taqsima I. Fejn jistghu jintuzaw htigiet
differenti tal-GMP bhala referenza (skont id-disposizzjonijiet fil-punt 3(b)
tat-Taqgsima III, dan ghandu jissemma fic-Certifikat.

I¢-certifikati ghandhom ukoll jidentifikaw is-sit(i) ta’ manifattura (u
I-laboratorji ta’ ttestjar b’kuntratt, jekk ikun hemm). Il-format tac-certifikat
se jkun dec¢iz mill-Grupp Settorali Kongunt.

Ie-certifikati ghandhom jinhargu malajr, u z-Zmien mehud ma ghandux jagbez
30 jum. F’kazijiet eccezzjonali, bhal meta jkollha titwettaq spezzjoni gdida,
dan il-perjodu jista’ jigi estiz ghal 60 jum kalendarju.

Certifikazzjoni tal-lott

4. Kull lott esportat ghandu jkun akkumpanjat b’certifikat tal-lott imhejji
mill-manifattur (awto-certifikazzjoni) wara analizi kwalitattiva shiha, analizi
kwantitattiva tal-kostitwenti attivi kollha u t-testijiet 1-ohra kollha u verifiki
mehtiega  biex tigi zgurata Il-kwalita tal-prodott skont il-htigiet
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Dan ic¢-certifikat ghandu jiccertifika
li I-lott jissodisfa l-ispecifikazzjonijiet tieghu u ghandu jinzZamm
mill-importatur tal-lott. Dan ghandu jkun disponibbli fuq talba tal-awtorita
kompetenti.

Meta johrog certifikat, il-manifattur ghandu jaghti kas tad-disposizzjonijiet
tal-iskema ta’ certifikazzjoni attwali tad-WHO dwar il-kwalita ta’ prodotti
farmacewti¢i 1i jiccirkolaw fil-kummer¢ internazzjonali. I¢-Certifikat ghandu
jkun fih id-dettalji tal-ispecifikazzjonijiet miftichma tal-prodott, ir-referenza
tal-metodi analiti¢i u r-rizultati analitici. Dan ghandu jkun fih dikjarazzjoni
li l-ipprocessar tal-lott u r-rekords tal-ippakkeggar kienu verifikati u misjuba li
kienu f’konformita mal-GMP. I¢-certifikat tal-lott ghandu jkun iffirmat
mill-persuna responsabbli mir-rilaxx ghall-bejgh jew ghall-provvista tal-lott,
jigifieri  fl-Unjoni Ewropea “il-persuna  kkwalifikata” kif imsemmi
fil-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni Ewropea. Fi New Zealand, il-persuna
responsabbli hija msemmija fuq il-licenzja ghall-manifattura mahruga skont
il-legizlazzjoni rilevanti ta’ New Zealand.

TAQSIMA 1
HTIGIET LEGIZLATTIVI, REGOLATORJI U AMMINISTRATTIVI

Suggett ghat-Taqsima III, l-ispezzjonijiet GMP generali ghandhom jitwettqu
skont il-htigiet tal-GMP tal-Parti esportatrici. Id-disposizzjonijiet legizlattivi,
regolatorji u amministrattivi applikabbli marbuta ma’ dan 1-Anness Settorali
huma stipulati fit-Tabella hawn isfel.

Madankollu, il-htigiet ta’ kwalita tar-referenza ta’ prodotti li ghandhom jigu
esportati, inkluz il-metodu tal-manifattura taghhom u l-ispecifikazzjonijiet
tal-prodott, ghandhom ikunu dawk tal-awtorizzazzjoni rilevanti ghat-tqeghid
fis-suq tal-prodott moghtija mill-Parti importatrici.
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Disposizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u Disposizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u
amministrattivi applikabbli ghall-Unjoni amministrattivi applikabbli ghal New
Ewropea Zealand

— Id-Direttiva tal-Kummissjoni 91/ [ — L-Att dwar il-Medicini 1981
412/KEE tat-23 ta’ Lulju 1991 1i
tippreskrivi  l-prin¢ipji  u I-linji
gwida ta’ prattika tajba ta’ manifat-
tura ghal prodotti veterinarji medi- | — Regolamenti dwar il-Medi¢ini 1984

¢inali, kif emendata

— Kaodic¢i ta’ New Zealand ta’ Prattika ta’

— Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Manifattura Tajba ghall-Manifattura u
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ t-Tqassim ta’ Oggetti Terapewtici,
Novembru 2001 dwar il-kodiéi it-Tagsimiet 1, 2, 4 u 5
tal-Komunita rigward il-prodotti medi-
¢inali veterinarji, kif emendata

— L-Att dwar Komposti Agrikoli u
Medi¢ini Veterinarji 1997

— Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’
Novembru 2001 dwar il-kodi¢i
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem, kif emendata

— Regolamenti dwar Komposti Agri-
koli u Medic¢ini Veterinarji 2001

— Standard ghall-Prattika Tajba ta’ Mani-

— Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/ fattura  ghal Komposti Agrikoli u

94/KE tat-8 ta” Ottubru 2003 1i |  Medicini Veterinarji (ACVM)
tistabbilixxi 1-prin¢ipji u I-linji ta’

gwida tal-pattika ta fabbrikazzjoni

tajba fir-rigward ta’ prodotti medi- | __ Linja Gwida ghall-Prattika Tajba ta’
¢inali ghall-uzu mill-bniedem u Manifattura ghal Komposti Agrikoli u
prodotti medi¢inali fil-fazi ta’ speri- Medicini Veterinarji (ACVM)

mentazzjoni ghall-u uzu
mill-bniedem; kif emendata

— u kwalunkwe legizlazzjoni adottata
fuq il-bazi ta’, jew li temenda,

— Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 il-legizlazzjoni ta’ hawn fuq.

tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta” Marzu 2004 li jistabbilixxi
proceduri Komunitarji ghall-awtorizz-
azzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u
ghall-uzu veterinarju u li jistabbilixxi
I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini,
kif emendata

— Il-Gwida ghall-Prattika Tajba ta’
Distribuzzjoni (94/C 63/03)

— Volum 4 - II-Linji Gwida ghall-prattika
tajba ta’ manifattura ghal prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u
ghall-uzu veterinarju

TAQSIMA I
SERVIZZI UFFICJALI TA’ SPEZZJONI

I1-listi tas-servizzi ufficjali ta’ spezzjoni marbuta ma’ dan I-Anness Settorali gew
determinati b’mod kongunt mill-Partijiet u se jibqghu fir-responsabbilta taghhom.
Jekk Parti titlob mill-Parti l-ohra kopja tal-aktar listi ricenti tas-servizzi uffi¢jali
ta’ spezzjoni, il-Parti li tintalab tghaddi dawn ghandha tipprovdi lill-Parti li qed
titlobhom b’kopja ta’ dawn il-listi fi Zmien 30 jum kalendarju minn dakinhar li
tircievi t-talba.
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TAQISMA 111
DISPOSIZZJONIJIET OPERATTIVI

1. It-trazmissjoni tar-rapporti ta’ spezzjoni

Fuq talba ragunata, is-servizzi rilevanti ta’ spezzjoni ghandhom jibaghtu
kopja tal-ahhar rapport ta’ spezzjoni tas-sit ta’ manifattura jew tas-sit ta’
kontroll, fil-kaz fejn operazzjonijiet analiti¢i jigu kuntrattati barra. It-talba
tista’ tikkoncerna “rapport shih ta’ spezzjoni” jew “rapport dettaljat” (ara
l-punt 2). Kull Parti ghandha tittratta dawn ir-rapporti ta’ spezzjoni
bil-grad ta’ kunfidenzjalitd mitlub mill-Parti tal-origini.

Jekk l-operazzjonijiet ta’ manifattura tal-prodott medic¢inali inkwistjoni ma
jkunux gew spezzjonati ricentement, jigifieri fejn l-ahhar dati ta’ spezzjoni
jmorru lura ghal aktar minn sentejn jew tkun giet identifikata htiega parti-
kolari ghal spezzjoni, tista’ tintalab spezzjoni specifika u dettaljata.
I1-Partijiet ghandhom jizguraw li r-rapporti tal-ispezzjoni jitressqu f’mhux
aktar tard minn 30 jum kalendarju, dan il-perjodu jista’ jigi estiz ghal
60 jum kalendarju jekk tkun trid issir spezzjoni gdida.

2. Rapporti ta’ spezzjoni

“Rapport shih tal-ispezzjoni” jinkludi Master Fajl tas-Sit (ikkompilat
mill-manifattur jew mill-ispettorat) u rapport narrattiv mill-ispettorat.
“Rapport dettaljat” iwiegeb ghal domandi specifici dwar il-kumpanija
mill-Parti 1-ohra.

3. Referenza GMP

(a) Il-manifatturi ghandha ssirilhom spezzjoni fil-kuntest tal-GMP appli-
kabbli tal-Parti esportatrici (ara t-Taqsima I).

(b) Fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali koperti bil-legizlazzjoni farmacewtika
tal-Parti importatrici imma mhux dik esportatri¢i, is-servizz lokali
kompetenti ta’ spezzjoni li joffri 1i jwettaq spezzjoni tal-operattivi
tal-manifattura rilevanti ghandu jwettaq spezzjoni fil-kuntest tal-GMP
tieghu inkella, fin-nuqqas ta’ htigiet specifici tal-GMP, fil-kuntest
tal-GMP applikabbli tal-Parti importatrici. L-istess isir fejn il-GMP appli-
kabbli lokalment ma jitqisux ekwivalenti, f’termini ta’ assigurazzjoni
tal-kwalita tal-prodott lest, ghall-GMP tal-Parti importatrici.

L-ekwivalenza ta’ htigiet tal-GMP ghal prodotti jew klassijiet ta’ prodotti
specifici (perezempju prodotti medicinali ta’ investigazzjoni u materjali
tal-bidu) ghandha tigi determinata skont il-procedura stabbilita
mill-Kumitat Settorali Kongunt.

4. Natura tal-ispezzjonijiet

(a) Bhala rutina l-ispezzjonijiet ghandhom jaghmlu stima tal-konformita
tal-manifattur mal-GMP. Dawn jissejhu spezzjonijiet GMP generali (kif
ukoll spezzjonijiet regolari, perjodi¢i jew ta’ rutina).

(b) “Spezzjonijiet orjentati lejn il-prodott jew il-process” (li jistghu jkunu
spezzjonijiet ta’ “qabel it-tqeghid fis-suq” skont kif rilevanti) jiffukaw
fuq il-manifattura ta’ prodott wiched jew sensiela wahda ta’ prodott(i)
jew process(i) u jinkludu stima tal-validazzjoni ta’, u l-konformita ma’,
process specifiku jew aspetti tal-kontroll kif deskritt fl-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq. Meta l-kaz jitlob hekk, l-informazzjoni rilevanti dwar
il-prodott (id-dossier tal-kwalita ta’ dossier tal-applikazzjoni/tal-awtorizz-
azzjoni) ghandha tigi pprovduta b’mod kunfidenzjali lill-ispettorat.
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5. Hlasijiet ta’ spezzjoni/stabbiliment

Is-sistema tal-hlasijiet tal-ispezzjoni/stabbiliment ghandha tigi determinata
skont il-post fejn jinsab il-manifattur. Fil-kaz ta’ prodotti koperti minn dan
I-Anness Settorali, il-hlasijiet tal-ispezzjoni/tal-istabbiliment ma jintalbux
lill-manifatturi li jkunu fit-territorju tal-Parti 1-ohra.

6. Klawzola ta’ salvagwardja ghall-ispezzjonijiet

Kull Parti tirrizerva d-dritt 1i twettaq l-ispezzjonijiet proprji taghha ghal
ragunijiet identifikati lill-Parti l-ohra. Spezzjonijiet bhal dawn ghandhom
jigu notifikati lill-Parti 1-ohra minn gabel, u din tista’ taghzel li tkun prezenti
waqt l-ispezzjoni. Ir-rikors ghal din il-klawzola ta’ salvagwardja ghandu jkun
ectezzjoni. Kemm-il darba ssir spezzjoni tali, l-ispejjez marbuta
mal-ispezzjoni jistghu jigu rkuprati.

7. Skambju ta’ informazzjoni bejn l-awtoritajiet u l-approssimazzjoni
tal-htigiet ta’ kwalita

Skont id-disposizzjonijiet generali ta’ dan il-Ftehim, il-Partijiet ghandhom
jiskambjaw kull informazzjoni rilevanti mehtiega ghall-gharfien reciproku
kontinwu tal-ispezzjonijiet. Ghall-finijiet ta’ evidenza tal-kapacita f’kazijiet
ta’ bidliet sinifikanti lis-sistemi regolatorji f’xi wahda mill-Partijiet, xi Parti
tista’ titlob informazzjoni specifika addizzjonali b’rabta ma’ servizz uffi¢jali
ta’ spezzjoni. Talbiet specifi¢i bhal dawn jistghu jkopru informazzjoni dwar
it-tahrig, il-proceduri ta’ spezzjoni, informazzjoni generali u I-iskambju
tad-dokumenti, kif ukoll it-trasparenza tal-verifiki mill-agenziji ta’ servizzi
uffi¢jali ta’ spezzjoni rilevanti ghall-operazzjoni ta’ dan l-Anness Settorali.
Talbiet bhal dawn ghandhom isiru permezz tal-Grupp Settorali Kongunt u
mmaniggjati minnu bhala parti minn programm kontinwu ta’ manutenzjoni.

Flimkien ma’ dan, l-awtoritajiet rilevanti fin-New Zealand u fl-Unjoni
Ewropea ghandhom izommu lil xulxin informati bi kwalunkwe gwida
teknika gdida jew bidla fil-procedura ta’ spezzjoni. Kull Parti ghandha
tikkonsulta lill-Parti 1-ohra qabel ma’ dawn jigu adottati.

8. Rilaxx uffi¢jali tal-lottijiet

Il-procedura tar-rilaxx ufficjali tal-lottijiet hija verifika addizzjonali ghas-
sikurezza u l-effikacja ta’ prodotti immunologi¢i medicinali (vac¢ini) u deri-
vattivi tad-demm, imwettqa mill-awtoritajiet kompetenti qabel it-tqassim ta’
kull lott ta’ prodotti. Dan il-Ftehim ma jhaddanx dan l-gharfien reciproku ta’
rilaxxi ufficjali tal-lottijiet. Madankollu, fejn tapplika procedura ta’ rilaxx
ufficjali tal-lottijiet, kemm-il darba I-lott inkwistjoni jkun gie ttestjat
mill-awtoritajiet tal-kontroll tal-Parti esportatrici, il-manifattur ghandu
jipprovdi ¢-certifikat tar-rilaxx ufficjali tal-lott u dan fuq it-talba tal-Parti
importatrici.

Ghall-Unjoni Ewropea, il-procedura uffi¢jali ghar-rilaxx tal-lottijiet ta’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem hija ppubblikata mid-Direttorat
Ewropew ghall-Kwalita tal-Medi¢ina u 1-Kura tas-Sahha. Ghan-New
Zealand, il-procedura ghar-rilaxx ufficjali ta’ lottijiet hija specifikata
fid-Dokument “Serje tar-Rapport Tekniku WHO, Nru 822, 1992”.

9. Tahrig tal-ispetturi

Skont id-disposizzjonijiet generali ta’ dan il-Ftehim, is-sezzjonijiet ta’ tahrig
ghall-ispetturi, organizzati mill-awtoritajiet, ghandhom ikunu accessibbli
ghall-ispetturi tal-Parti 1-ohra. Il-Partijiet ghandhom izommu lil xulxin infur-
mati b’dawn is-sessjonijiet.
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10.

11.

12.

Spezzjonijiet kongunti

Skont id-disposizzjonijiet generali ta’ dan il-Ftehim, u bi gbil komuni bejn
il-Partijiet, jistghu jigu awtorizzati spezzjonijiet kongunti. Dawn
l-ispezzjonijiet huma mahsuba biex jizviluppaw gharfien u interpretazzjoni
komuni tal-prattika u tal-htigiet. It-twettiq ta’ dawn l-ispezzjonijiet u I-forma
li jiehdu jridu jigu stabbiliti permezz ta’ pro¢eduri approvati mill-Kumitat
Settorali Kongunt.

Sistema ta’ allert

Il-punti ta’ kuntatt ghandhom jigu nominati mill-Partijiet biex jippermettu
lill-awtoritajiet kompetenti u lill-manifatturi jgharrfu lill-awtoritajiet tal-Parti
l-ohra fi Zmien adegwat fil-kaz ta’ difetti fil-kwalita, sejhiet lura ta’ lottijiet,
falsifikazzjoni u problemi ohrajn li jikkonc¢ernaw il-kwalita, li jistghu jqanglu
I-htiega ta’ kontrolli addizzjonali jew is-sospensjoni tat-tqassim tal-lott. Se
tigi stabbilita b’mod kongunt, procedura dettaljata ta’ allert.

I1-Partijiet ghandhom jizguraw li kull sospensjoni jew irtirar (totali jew parz-
jali) ta’ awtorizzazzjoni ta’ manifattura, ibbazati fuq nuqqas ta’ konformita
mal-GMP u li jistghu jaffettwaw il-harsien tas-sahha pubblika, jigu kkomu-
nikati lill-Parti 1-ohra bil-grad xieraq ta’ urgenza.

Punti ta’ kuntatt

Ghall-finijiet ta’ dan 1-Anness Settorali, il-punti ta’ kuntatt ghal kwalunkwe
kwistjoni teknika, bhall-iskambju ta’ rapporti ta’ spezzjoni, sessjonijiet ta’
tahrig ghall-ispetturi, htigiet teknici, se jkunu hekk:

GHAL NEW ZEALAND: Ghall-prodotti  medicinali ~ ghall-uzu
mill-bniedem:

Group Manager

Medicines and Medical Devices
Safety Authority (Medsafe)

PO Box 5013

Wellington

New Zealand

Tel. 64-4-819 6874

Fax 64-4-819 6806

Ghall-prodotti  medicinali ~ ghall-uzu
mill-annimali:

Director, Approvals and ACVM Stan-
dards

Ministry of Agriculture and Forestry
(MAF)

PO Box 2526

Wellington 6140

New Zealand

Tel. 64-4-894 2541

Fax 64-4-894 2501

GHALL-UNJONI EWROPEA: The Director of the European Medi-
cines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
Tel. 44-171-418 8400
Fax 44-171-418 8416
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13. Grupp Settorali Kongunt

Taht dan l-Anness Settorali ghandu jigi stabbilit Grupp Settorali Kongunt
maghmul mir-rapprezentanti tal-Partijiet. Dan ikun responsabbli ghall-operaz-
zjoni effettiva ta’ dan 1-Anness Settorali. Irid jirrapporta lill-Kumitat Kongunt
skont kif jiddetermina 1-Kumitat Kongunt.

I1-Grupp Settorali Kongunt ghandu jistabbilixxi r-regoli tieghu ta’ pro¢edura.
Ghandu jiehu d-decizjonijiet tieghu u jodotta r-rakkomandazzjonijiet tieghu
b’konsensus. Jista’ jiddeciedi li jiddelega l-hidmiet tieghu lil sottokumitati.

14. Divergenza tal-opinjonijiet

12-zewg Partijiet ghandhom juzaw l-ahjar sforzi taghhom biex isolvu
kwalunkwe divergenza ta’ fehmiet li jikkoncernaw inter alia 1-osservanza
tal-manifatturi u I-konkluzjonijiet tar-rapporti ta’ spezzjoni. Divergenzi ta’
fehmiet 1i ghalihom ma tinstabx soluzzjoni ghandhom jigu riferuti
lill-Grupp Settorali Kongunt.

TAQSIMA IV
MODIFIKI LIL-LISTA TAS-SERVIZZI UFFICJALI TA’ SPEZZJONI

[1-Partijiet jaghrfu l-htiega 1i dan l-Anness Settorali jkun jaghti lok ghall-bidla,
partikolarment fir-rigward tal-inkluzjoni ta’ servizzi uffi¢jali godda ta’ spezzjoni
jew tal-bidliet fin-natura jew fir-rwol tal-awtoritajiet kompetenti stabbiliti. Fejn
ikunu saru bidliet sinifikanti fir-rigward tas-servizzi ufficjali ta’ spezzjoni,
il-Grupp Settorali Kongunt irid jikkunsidra, jekk ikun il-kaz, liema informazzjoni
addizzjonali tkun mehtiega biex jivverifika programmi u jistabbilixxi jew izomm
l-gharfien reciproku ta’ spezzjonijiet, u dan skont it-Tagsima III, il-punt 7.
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L-ANNESS SETTORALI DWAR MEKKANIZMI MEDICI LI JINSAB
MAL-FTEHIM KOMUNITA EWROPEA-NEW ZEALAND DWAR

GHARFIEN RECIPROKU

B’RELAZZJONI

MAL-ISTIMA TA’

KONFORMITA

KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U KOPERTURA

Id-disposizzjonijiet ta’ dan 1-Anness Settorali se japplikaw ghall-prodotti li gejjin:

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn 1-Unjoni
Ewropea

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn New
Zealand

(1) Il-mekkanizmi medi¢i kollha:

(a) manifatturat fin-New Zealand,
u wkoll

(b) suggett ghall-proceduri ta’ stima
tal-konformita minn parti terza,
kemm b’rabta mal-prodott kif
ukoll mas-sistemi ta’ kwalita; u
wkoll

(c) previsti fid-Direttiva tal-Kunsill
90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju
1990 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet ~ tal-Istati ~ Membri
rigward il-mezzi medi¢i attivi li
jiddahhlu xi parti tal-gisem, kif
emendata; u

It

=

previsti fid-Direttiva tal-Kunsill
93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju
1993 dwar mezzi medici, kif
emendata.

(2) Ghall-finijiet tal-paragrafu 1:

(a) il-mekkanizmi medi¢i stipulati
fl-Appendi¢i huma eskluzi; u
wkoll

(b) sakemm ma jkunx stipulat mod
ichor jew ma jkunx miftichem
re¢iprokament  mill-Partijiet,
“il-manifattura”
tal-mekkanizmi
tinkludix:

medi¢i ma

(i) il-processi ta’ restawr jew ta’
rinnovazzjoni  bhalma hi
t-tiswija,
ir-rikondizzjonament,
it-tiswija u t-tisbih; jew

(i) hidmiet bhall-pressa,
l-ittikkettjar, l-ittabbellar,
l-imballagg u t-thejjija
ghall-bejgh, imwettqa
ghalihom jew inkella flim-
kien; jew

(iii) spezzjonijiet ta’ kontroll
tal-kwalita biss; jew

(iv) sterilizzazzjoni biss.

(1) Il-mekkanizmi medi¢i kollha:

(a) manifatturat
Ewropea; u wkoll

fl-Unjoni

(b) suggett ghall-proceduri tal-istima
ta’ konformita minn partijiet
terzi, kemm relatat mal-prodotti
kif ukoll mas-sistemi ta’ kwalita,
jew suggett ghal htigiet ohra skont
il-legizlazzjoni  elenkata  fit-
Tagsima I, kif emendat l-ahhar

(2) Ghall-finijiet tal-paragrafu 1:

(a) il-mekkanizmi medi¢i stipulati
fl-Appendi¢i huma eskluzi; u
wkoll

(b) sakemm ma jkunx stipulat mod
ichor jew ma jkunx miftichem
re¢iprokament  mill-Partijiet,
“il-manifattura” ta’ mekka-
nizmi medi¢i ma tinkludix:

(1) il-processi ta’ restawr jew ta’
rinnovazzjoni bhalma hi
t-tiswija,
ir-rikondizzjonament,
it-tiswija u t-tisbih; jew

(ii) hidmiet bhall-pressa, l-ittik-
kettjar, l-ittabbellar, l-imbal-
lagg u t-thejjija ghall-bejgh,
imwettqa  ghallhom jew
inkella flimkien; jew

(iii) spezzjonijiet ta’ kontroll
tal-kwalita biss; jew

(iv) sterilizzazzjoni biss.
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TAQSIMA I
HTIGIET LEGIZLATTIVI, REGOLATORJI U AMMINISTRATTIVI

Il-htigiet legizlattivi, regolatorji u
amministrattivi tal-Unjoni Ewropea li
skonthom se jistmaw il-konformita il-korpi
ta’ stima ta’ konformita nominati minn New
Zealand

II-htigiet legizlattivi, regolatorji u
amministrattivi ta’ New Zealand li skonthom
se jistmaw il-konformita il-korpi ta’ stima ta’

konformita nominati mill-Unjoni Ewropea

— id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE | — L-Att dwar

tal-20 ta’ Gunju 1990  dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri rigward il-mezzi medici attivi
li jiddahhlu £xi parti tal-gisem (90/385/
KEE) kif emendata

id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE
tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi

ir-Radjokomunikazzjonijiet 1989 u
r-Regolamenti li saru skont dan
I-Att

L-Att dwar I-Elettriku 1989 u
r-Regolamenti 1i saru skont dan
I-Att

L-Att dwar il-Medic¢ini 1981

medic¢i, kif emendata
— u kwalunkwe legizlazzjoni tal-UE | — Ir-Regolamenti dwar il-Medicini
adottata abbazi ta’ dawn 1984
id-Direttivi. . . s
— Ir-Regolamenti dwar il-Medicini
2003 (Database ta’ Mekkanizmi
Medici)
— u kwalunkwe legizlazzjoni adottata
fuq bazi ta’, jew li temenda,
il-legizlazzjoni ta’ hawn fuq.

TAQSIMA II

L-AWTORITAJIET RESPONSABBLI GHAN-NOMINA TAL-KORPI TA’
STIMA TA’ KONFORMITA TAHT DAN L-ANNESS SETTORALI

Ghall-korpi ta’ stima ta’ konformita nominati
minn New Zealand

Ghall-korpi ta’ stima ta’ konformita
nominati mill-Unjoni Ewropea

— II-Ministeru tas-Sahha — Belgju

Ministére de la Santé publique, de
I’Environnement et de 1’Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integratie

Agence Fédérale des Médicaments
et des Produits de Santé — Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten

— Bulgarija

,Zl’Lp)KaBHa areHuys 3a METpOoJIo-
THYCH U TEXHUYECKU HaA30p

— Repubblika Ceka

Utad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi

— Danimarka
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Lagemiddelstyrelsen

— Germanja

ZLG - Zentralstelle der Léander fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten, Bonn
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Ghall-korpi ta’ stima ta’ konformita nominati
minn New Zealand

Ghall-korpi ta’ stima ta’ konformita
nominati mill-Unjoni Ewropea

ZLS - Zentralstelle der Lander fiir
Sicherheitstechnik, Miinchen

Estonja

Majandus- ja Kommunikatsiooni-
ministeerium

Irlanda
Department of Health
Irish Medicines Board
Grecja

Ymrovpyeio Yyeiog kour Kowwvikng
AN Aeyydng

EfBvikdg Opyaviopodg Papudkov
Spanja

Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios

Franza
Ministére de la Santé

Agence Francgaise de Sécurité Sani-
taire des produits de Santé

Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire

Italja

Ministero della Salute — Diparti-
mento dell’ Innovazione — Dire-
zione Generale Farmaci e Disposi-
tivi Medici

Cipru

The Drugs Council, Pharmaceutical
Services (Ministry of Health)

Veterinary Services (Ministry of
Agriculture)

Latvja

Zalu valsts agentira
Veselibas ministrija
Litwanja

Lietuvos  Respublikos  sveikatos
apsaugos ministerija

Lussemburgu
Ministére de la Santé

Division de la Pharmacie et des
Médicaments

Ungerija

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
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Ghall-korpi ta’ stima ta’ konformita nominati
minn New Zealand

Ghall-korpi ta’ stima ta’ konformita
nominati mill-Unjoni Ewropea

— Malta

Direttorat tal-Affarijiet Regolatorji,
Awtorita Maltija dwar l-iStandards

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Inspectie voor de Gezondheidszorg
— Awstrija
Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesamt fiir  Sicherheit im

Gesundheitswesen

— Polonja
Ministerstwo Zdrowia
Urzad Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

— Portugall
INFARMED:I.P. (Autoridade
Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, 1.P.)

— Rumanija

Ministerul Sanatitii — Departament
Dispozitive Medicale

— Slovenja
Ministrstvo za zdravje
Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripo-
mocke

— Slovakkja
Urad pre normalizaciu, metrolégiu
a skuaSobnictvo Slovenskej repu-
bliky

— Finlandja

Sosiaali- ja terveysministerid

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (Valvira)

— Zvezja

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Renju Unit

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency




1998A2817 — MT — 01.01.2013 — 001.001 — 26

TAQISMA 111

PROCEDURI

GHAN-NOMINA TA’

KORPI TA’ STIMA TA’

KONFORMITA

Il-proceduri i trid issegwi n-New Zealand
ghan-nomina ta’ korpi ta’ stima ta’
konformita biex jistmaw prodotti skont
il-htigiet tal-Unjoni Ewropea

Il-pro¢eduri li trid issegwi 1-Unjoni Ewropea
ghan-nomina ta’ korpi ta’ stima ta’
konformita biex jistmaw prodotti skont
il-htigiet ta’ New Zealand

Il-korpi ta’ stima ta’ konformita li jigu
nominati ghall-finijiet ta’ dan l-Anness
Settorali ghandhom jissodisfaw il-htigiet
msemmija fid-Direttivi elenkati
fit-Tagsima I, b’kont mehud tad-Decizjoni
Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar
qafas komuni ghall-kummercjalizzazzjoni
ta’ prodotti, kif emendata, u li jigu nominati
fuq il-bazi tal-proceduri definiti fl-Anness
ta’ dan il-Ftehim. Dan jista jintwera
permezz ta’:

(a) Korpi ta’ certifikazzjoni ta’ prodotti li
joperaw skont il-htigiet ta” EN 45011
jew ISO Guide 28 u 40, u jew:

— akkreditati mis-Sistema
tal-Akkreditazzjoni Kongunta
tal-Awstralja u n-New Zealand
(JAS-ANZ), jew

— 1i jkunu kapaci juru I-kompetenza
permezz ta’ mezzi ohra skont
it-Tagsimiet A u B tal-Anness ta’
dan il-Ftehim.

(b) Korpi ta’ certifikazzjoni tas-Sistema ta’
Kwalita i joperaw skont il-htigiet ta’
EN 45012 jew ISO Guide 62, u jew:

— Akkreditati minn JAS-ANZ, jew

— i jkunu kapaci juru l-kompitenza
permezz ta’ mezzi ohra skont
it-Tagsimiet A u B tal-Anness ta’
dan il-Ftehim.

(c) Korpi ta’ Spezzjoni li joperaw skont
il-htigiet ta” ISO/IEC 17020, u jew:

— akkreditati mill-Kunsill ta’ Regis-
trazzjoni tal-Laboratorju
tal-Ittestjar ta’ New Zealand jew
minn kwalunkwe korp ichor stab-
bilit bil-ligi min-New Zealand li
jissostitwixxih u li ghandu l-istess
funzjonijiet, jew

— li jkun kapaci juri l-kompetenza
permezz ta’ mezzi ohra skont
it-Tagsimiet A u B tal-Anness ta’
dan il-Ftehim.

1. Il-proceduri ghan-nomina ta’ korpi
ta’ stima ta’ konformita ghandhom
jkunu konsistenti mal-principji u
l-proceduri stipulati fl-Anness ta’
dan il-Ftehim.

2. ll-proceduri 1i gejjin ghandhom
jitgiesu 1i huma konsistenti ma’
dawk stipulati fl-Anness ta’ dan
il-Ftehim:

(a) Korpi ta’ certifikazzjoni:

akkreditati minn korpi ta’
akkreditazzjoni 1i  huma
firmatarji tal-Ftehim Multi-
laterali Ewropew  ghall-
kooperazzjoni fl-Akkreditaz-
zjoni (EA) (MLA) ghac-
¢ertifikazzjoni tal-prodotti,

membri tal-Iskema tas-Sistema
Dinjija ghall-Ittestjar tal-Kon-
formita u ¢é-Certifikazzjoni ta’
Taghmir u Komponenti Elet-
troteknic¢i (IECEE) CB,

akkreditati minn korp ta’
akkreditazzjoni 1i mieghu
il-JAS-ANZ ghandu ftehim
ta’ gharfien reciproku, jew

li jkun kapaci juri I-kompitenza
permezz ta’ mezzi ohra skont
it-Tagsimiet A u B tal-Anness
ta’ dan il-Ftehim.

(b)

Laboratorji tal-ittestjar

— akkreditati minn korpi ta’
akkreditazzjoni 1i  huma
firmatarji ~ tallkEA  MLA
ghall-kalibrar u ghal labora-
torji tal-ittestjar,

rikonoxxuti fl-Iskema

IECEE CB, jew

1i jkun kapaci juri I-kompitenza
permezz ta’ mezzi ohra skont
it-Tagsimiet A u B tal-Anness
ta’ dan il-Ftehim.
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Il-proceduri li trid issegwi n-New Zealand
ghan-nomina ta’ korpi ta’ stima ta’
konformita biex jistmaw prodotti skont
il-htigiet tal-Unjoni Ewropea

Il-proc¢eduri li trid issegwi 1-Unjoni Ewropea
ghan-nomina ta’ korpi ta’ stima ta’
konformita biex jistmaw prodotti skont
il-htigiet ta’ New Zealand

Skont il-punt 5.2 tat-Tagsima IV
tal-Anness  Settorali, in-nomina ghall-
apparat b’riskju gholi elenkat fil-punt 5.1
tal-istess Tagsima ghandha ssir fuq il-bazi
ta’ programm ta’ tishih tal-fiducja.

Skont il-punt 5.2 tat-Tagsima IV,
in-nomina ghall-apparat b’riskju gholi
elenkat fil-punt 5.1 tal-istess Tagsima
ghandha ssir fuq il-bazi ta’ programm
ta’ tishih tal-fiducja.

TAQSIMA IV
DISPOSIZZJONIJIET ADDIZZJONALI

1. Legizlazzjoni gdida

[1-Partijiet jinnotaw l-intenzjoni ta’ New Zealand li tintrodu¢i legizlazzjoni
gdida dwar mekkanizmi medi¢i, u jagblu b’mod kongunt li
d-disposizzjonijiet ta’ dan 1-Anness Settorali ghandu japplika ghal din
il-legizlazzjoni malli tidhol fis-sehh fi New Zealand.

Il-Partijiet jiddikjaraw b’mod kongunt l-intenzjoni taghhom li jestendu
l-ambitu ta’ dan 1-Anness Settorali ghal mekkanizmi dijanjosti¢i in vitro
hekk kif il-legizlazzjoni 1-gdida ta’ New Zealand dwar mekkanizmi medici
tigi implimentata.

2. Skambju ta’ informazzjoni

Il-Partijiet  ghandhom jgharrfu 1lil xulxin b’incidenti fil-kuntest
tal-procedura tal-vigilanza ta’ mekkanizmi medic¢i, jew fir-rigward ta’
kwistjonijiet 1i jikkoncernaw is-sigurezza tal-prodotti. Il-Partijiet
ghandhom jinnotifikaw lil xulxin dwar:

— irtirar, sospensjoni, restrizzjoni jew revoka ta’ certfikati, u

— kwalunkwe legizlazzjoni jew emenda lil-legizlazzjoni ezistenti adottata
abbazi tat-testi legali elenkati fit-Taqsima I.

Il-punti ta’ kuntatt i permezz taghhom tista’ tinghadda informazzjoni
huma:

New Zealand: The Manager

Medicines and Medical Devices
Safety Authority (Medsafe)

PO Box 5013

Wellington

New Zealand

Tel. 64-4-819 6874

Fax 64-4-819 6806
u wkoll

Group Manager

Energy Safety and Radio Spectrum
Management

Ministry of

Economic Development (MED)
P.O. Box 1473

Wellington

New Zealand

Tel. 64-4-472-0030

Fax 64-4-471-0500
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5.2.

5.3.

L-Unjoni Ewropea European Commission
Directorate-General for Health and
Consumers

Rue de la Loi/Wetstraat 200
B-1049 Brussels

Tel. 32-2-299.11.11

[l-Partijiet jistghu jiskambjaw informazzjoni dwar il-konsegwenzi
tat-twaqqif tad-Database Ewropew dwar Mekkanizmi Medi¢i (Eudamed).

Barra minn dan, l-Awtorita ghas-Sikurezza ta’ Mekkanizmi Medi¢i u
1-Medicini se tigbed l-attenzjoni dwar kull certifikat mahrug.

Subkuntrattar

Fejn mehtieg bid-disposizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi
ta’ New Zealand, il-korpi ta’ stima ta’ konformita tal-Unjoni Ewropea li
jissubkuntrattaw l-ittesstjar kollu jew parti minnu ghandhom jissubkun-
trattaw biss lil laboratorji tal-ittestjar akkreditati skont it-Taqsima III,
il-punt 2 ta’ dan l-Anness Settorali.

Registrazzjoni ta’ approvazzjonijiet moghtija

B’zieda mal-htigiet imposti mill-Anness li jinsab mal-Ftehim dwar
in-nomina ta’ korp ta’ stima ta’ konformita, l-awtorita li tinnomina rile-
vanti tal-Unjoni Ewropea ghandha tipprovdi lin-New Zealand, fir-rigward
ta’ kull korp mahtur ghall-istima ta’ konformita, id-dettalji tal-metodu li
tali korp ta’ stima ta’ konformita behsiebu jadotta biex jirrekordja 1-fatt li
approvazzjoni rikjesta mis-Segretarjat skont 1-Att dwar l-Elettriku 1992 (u
r-Regolamenti taht dak 1-Att) ghal taghmir jew apparat biex jinbighu jew
ikunu ghall-bejgh fin-New Zealand tkun inghatat.

Tishih tal-fidu¢ja fir-rigward tal-mekkanizmi b’riskju gholi

Ghall-mekkanizmi medi¢i li gejjin ghandu japplika process ta’ tishih
tal-fiducja ghall-finijiet tat-tishih tal-affidabbilta fis-sistemi tan-nomina
ta’ kull wiched mill-Partijiet:

— mekkanizmi impjantabbli attivi kif definit fil-legizlazzjoni msemmija
fit-Tagqsima I;

— mekkanizmi li huma kklassifikati bhala mekkanizmi tal-klassi III skont
il-legizlazzjoni msemmija fit-Taqgsima I;

— mekkanizmi medi¢i li huma lenti intraokulari impjantabbli;

— mekkanizmi medic¢i li huma fluwidi intraokulari viskoelastici, u

— mekkanizmi medi¢i li huma impediment indikat bhala kontracettiv jew
ghall-prevenzjoni tat-trazmissjoni sesswali tal-mard.

[1-Partijiet ghandhom jistabbilixxu programm dettaljat ghal dan l-ghan li
jinvolvi 1-Awtorita ghas-Sikurezza ta’ Mekkanizmi Medici u 1-Medic¢ini u
l-awtoritajiet kompetenti tal-Unjoni Ewropea.

Il-perjodu ghall-bini tal-fidu¢ja jkun rivedut wara sentejn (2) mid-data li
fiha jidhol fis-sehh dan 1-Anness Settorali, kif emendat.
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5.4. Htigiet specifici addizzjonali ghal progress regolatorju:

5.4.1. Skont 1-Artikoli 2, 7(1), 8(1) u 9(1) ta’ dan il-Ftehim, kull Parti tista’ titlob
htigiet specifici addizzjonali b’rabta mal-korpi ta’ stima ta’ konformita
ghall-finijiet tat-turija ta’ esperjenza fis-sistemi regolatorji li jkunu qed
jevolvu.

5.4.2. Dawn il-htigiet specifici jistghu jinkludu tahrig, verifiki osservati tal-korp
ta’ stima ta’ konformita, skambji ta’ zjajjar, ta’ informazzjoni u ta’ doku-
menti, inkluz rapporti ta’ verifika.

5.4.3. Dawn il-htigiet jistghu, bl-istess mod, ikunu applikabbli b’rabta
man-nomina ta’ korp ta’ stima ta’ konformita skont dan il-Ftehim.

6. Grupp Settorali Kongunt

Taht dan 1-Anness Settorali ghandu jigi stabbilit Grupp Settorali Kongunt
maghmul mir-rapprezentanti tal-Partijiet. Dan ikun responsabbli ghall-
operazzjoni effettiva ta’ dan I-Anness Settorali. Irid jirrapporta
lill-Kumitat Kongunt skont kif jiddetermina 1-Kumitat Kongunt.

[I-Grupp Settorali Kongunt ghandu jistabbilixxi r-regoli tieghu ta’ proce-
dura. Ghandu jiehu d-decizjonijiet tieghu u jadotta r-rakkomandazzjonijiet
tieghu b’konsensus. Jista’ jiddeciedi li jiddelega l-hidmiet tieghu lil
sottokumitati.

7. Divergenza tal-opinjonijiet

1z-zewg Partijiet ghandhom jaghmlu dak kollu li jistghu biex isibu soluz-
zjoni ghal kwalunkwe divergenza ta’ fehmiet fir-rigward, inter alia,
tal-konformita tal-manifatturi u l-konkluzjonijiet tar-rapporti ghall-istima
ta’ konformita. Divergenzi ta’ fehmiet 1i ghalihom ma tinstabx soluzzjoni
ghandhom jigu riferuti lill-Grupp Settorali Kongunt.

Appendici

Id-disposizzjonijiet ta’ dan I-Anness Settorali ma ghandhomx jghoddu ghal dan li gej:

— mekkanizmi medic¢i li jinkludu celloli, tessuti jew derivati tat-tessuti li jori-
ginaw mill-annimali jew inkella li huma manifatturati billi jintuzaw dawn, u
fejn is-sikurezza fir-rigward ta’ virusijiet jew agenti trasferibbli ohra tirrikjedi
metodi vvalidati ghall-eliminazzjoni jew l-inattivazzjoni virali tul il-process
tal-manifattura;

— mekkanizmi medi¢i li jinkludu tessuti, ¢elloli jew sustanzi ta’ origini mikrob-
jali, batterjali jew rikombinata u li huma mahsuba ghall-uzu fil-gisem
tal-bniedem jew fuqu;

— mekkanizmi medici li jinkorporaw tessuti jew derivati tat-tessuti li joriginaw
mill-bniedem;

— mekkanizmi medic¢i li jinkorporaw derivati stabbli tad-demm tal-bniedem jew
tal-plazma tal-bniedem li x’aktarx jagixxu fuq gisem il-bniedem b’mod li
jservu ta’ sostenn ghall-mekkanizmu;

— mekkanizmi medi¢i li jinkorporaw, jew li huma mahsuba biex jinkorporaw,
bhala parti integrali, sustanza li meta tintuza separatament, tista’ titqies bhala
medi¢ina li hija mahsuba biex tagixxi fuq il-pazjent b’mod li sservi ta’
sostenn ghall-mekkanizmu, u
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— mekkanizmi medi¢i li huma mahsuba mill-manifattur biex jintuzaw specifi-
kament ghad-dizinfezzjoni ta’ mekkanizm mediku iehor, ghajr ghall-isteriliz-
zaturi i juzaw is-shana xotta, is-shana niedja jew l-ethylene oxide.

1z-zewg Partijiet jistghu jiddeciedu, permezz ta’ arrangament reciproku, biex
jestendu l-applikazzjoni ta’ dan l-Anness Settorali ghall-mekkanizmi medici
msemmija hawn fuq.
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L-ANNESS SETTORALI

DWAR TAGHMIR TERMINALI

TA'

TELEKUMUNIKAZZJONIJIET LI JINSAB MAL-FTEHIM KOMUNITA

EWROPEA-NEW ZEALAND DWAR GHARFIEN RECIPROKU

B'RELAZZJONI MA' STIMA TA' KONFORMITA, CERTIFIKATI U
MMARKAR

KAMP TA' APPLIKAZZJONI U KOPERTURA

Id-disposizzjonijiet ta' dan I-Annessa Settorali ghandhom jghoddu ghal dan li gej:

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn il-Komunita
Ewropea

Prodotti ghall-esportazzjoni New Zealand

Kull prodott 1li jaga' fil-kamp ta'
l-applikazzjoni tad-Direttiva 98/13/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-12 ta' Frar 1998 li tirrelata ma' taghmir
terminali tat-telekommunikazzjonijiet u
taghmir  ghal stazzjonijiet  dinjija
tas-satellita, inkluz l-gharfien reciproku
tal-konformita taghhom.

F'termini generali d-Direttiva tal-Kunsill
tkopri:

(a) taghmir terminali intiz biex jigi
konnettjat ma' retikolati pubblic¢i ta'
telekommunikazzjoni. It-taghmir
terminali jista' jigi konnettjat diretta-
ment jew indirettament mat-termi-
nazzjoni ta' retikolat pubbliku
tat-telekommunikazzjoni; u

(b) taghmir ta' stazzjon dinji tas-satellita,
li jkun kapaci li jintuza jew ghat-tras-
missjoni biss, jew biex jittrasmetti u
biex jir¢ievi, jew biex jirc¢ievi biss,
sinjali  ta' telekommunikazzjoni

bir-radju permezz ta' satelliti jew

sistemi ohrajn ibbazati fl-ispazju.

Taghmir mibni apposta ghal stazzjo-

nijiet dinjija tas-satellita uzat bhala

parti mir-retikolat ta' telekommuni-
kazzjonijiet ~ pubblici  sswiccjati
huwa eskluz.

Din il-lista ta' gruppi ta' prodotti tista' tigi
estiza biex tinkludi regolamenti komuni
tekni¢i ohrajn tal-Komunita Ewropea
f'dan is-settur hekk kif isiru disponibbli.

Kull prodott intiz ghall-konnessjoni
ma' retikolati pubbli¢i u mikrija opearti
mit-Telecom New Zealand Limited u
1-kumpaniji sussidjarji taghha.

F'termini generali,l-firxa ta' prodotti
tinkludi:

(a) TTE b'linja wahdiena u diversi linji
intizi ghall-konnessjoni ma' retikolat
pubbliku sswic¢jat ta' telekommuni-
kazzjonijiet jew linji mikrija, sew
ghall-vu¢i jew  ghat-trasmissjoni
tad-data, inkluzi PABX u sistemi
simili ta' sswiccjar;

(b) Access ghar-Rata Bazika ISDN (li
jikkoneetja mal-interfae S/T);

(¢) Access ghar-Rata Primarja ISDN li
jikkoneetja mal-interfae S/T);

(d) Telefons
D-AMPS;

cellulari AMPS u

(e) Telefins minghajr fil, CT-1, CT-2 u
CT-3;

(f) Sistemi ta' Mmaniggar tal-Band-
width;

1

(g) Terminali ta'
Mobbli;

Ferghat tar-Radju

(h) Provvisti ta' l-energija (fejn prov-
duti bhala partiti separati ghall-
uzu ma' xi partiti xierqa tat-TTE);

(i) Telex TTE; u

(j) Jackpoints u kejbil u oggetti ohrajn
assocjati uzati f'ipostijiet
residenzali.

Id-disposizzjonijiet ta' dan l-anness
Settorali jistghu jigu estizi biex jink-
ludu prodotti intizi ghall-konnessjoni
ma' retikolati pubbli¢i u mikrija operati
minn operaturi ohrajn ta' retikolati
nominati skond I-Att tal-1997 dwar
it-Telekommunikazzjonijiet fuq it-talba
tal-Gvern ta' New Zealand.
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TAQSIMA I

HTIGIET LEGISLATTIVI, REGOLATORJI U AMMINISTRATTIVI

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi

tal-Komunita Ewropea li maghhom il-korpi
nominati ta' stima ta' konformita ta' New
Zealand ghandhom jistmaw l-osservanza

I-htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi ta' New Zealand li
maghhom il-korpi nominati ta' stima ta'
konformita tal-Komunita Ewropea
ghandhom jistmaw l-osservanza

Id-Direttiva 98/13/KE  tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta'
Frar 1998 1i tirrelata ma' taghmir
terminali tat-telekomunikazzjonijiet u
taghmir  ta' stazzjonijiet  dinjija
tas-satellita, inkluz I-gharfien reci-
proku tal-konformita taghhom

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 95/290/
KE tas-17 ta' Lulju 1995 dwar regola-
ment komuni tekniku ghal htiega ta'
ricevitur ta' sistema pubblika bbazata
fl-art ta' messagg Ewropew
bir-radju (ERMES)

— Decizjoni tal-Kummissjoni 95/525/KE

tat-28 ta' Novembru 1995 dwar rego-
lament komuni tekniku ghal htigiet ta'
konnessjoni ghal taghmir terminali
ghal telekomunikazzjonijiet digitali
Ewropej minghajr fil (DECT), appli-
kazzjonijiet tal-rofil ta' access (PAP)

— Decizjoni tal-Kummissjoni 96/629/KE

tat-23 ta' Ottubru 1996 dwar regola-
ment komuni tekniku ghall-htigiet ta'
l-applikazzjoni  tat-telefonija  ghall-
komunikazzjonijiet mobbli pubblici
pan-Ewropej digitali bbazati fl-art,
Fazi 11

— Detizjoni tal-Kummissjoni 96/630/KE

tat-23 ta' Ottubru 1996 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali ta'
konnessjoni  ghall-komunikazzjonijiet
mobbli pubbli¢i pan-Ewropej digitali
bbazati fl-art, Fazi 11

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/346/KE

tal-20 ta' Mejju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghal access baziku
ghal-network integrat ta' servizzi digi-
tali pan-Ewropew (ISDN)

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/347/KE

tal-20 ta' Mejju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghal access ta' rata
primarja ghal-network integrat ta'
servizzi digitali pan-Ewropew (ISDN)

— Att tal-1997 dwar it-Telekom-
munikazzjonijiet

— Permess  tal-Konnessjoni  ta'
Telecom New Zealand Limited
(PTC) u  specifikazzjonijiet
Telecom Network Advisory
(TNA)

— Att tal-1989 dwar Radjukomuni-
kazzjonijiet

— Regolamenti  tal-1993  dwar
Radjukomunikazzjonijiet
(Radju)

— Att tal-1992 dwar 1-Elettriku

— Regolamenti  tal-1997  dwar
1-Elettriku
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I-htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi ta' New Zealand 1i
maghhom il-korpi nominati ta' stima ta'
konformita tal-Komunita Ewropea
ghandhom jistmaw l-osservanza

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi
tal-Komunita Ewropea li maghhom il-korpi
nominati ta' stima ta' konformita ta' New
Zealand ghandhom jistmaw l-osservanza

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/486/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali
ta' konnessjoni ghal taghmir terminali
ghal interface ma' provvista ta'
network miftuh ta' linji analogi mikrija
b'zewg wajers (ONP)

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/487/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali
ta' konnessjoni ghal taghmir terminali
ghal interface ghall-konnessjoni ta' ma'
provvista ta' network miftuh ta' linji
analogi mikrija b'erba' wajers (ONP)

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/520/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali
ta' konnessjoni ghal taghmir terminali
ghal interface ghall-konnessjoni ma'
2048 kbit/s linji digitali mikrija
mhux strutturati ONP (Emenda 1)

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/521/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali
ta' konnessjoni ghal taghmir terminali
ghal interface ghall-konnessjoni ma'
2 048 kbit/s linji digitali mikrija strut-
turati ONP

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/522/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali
ta' konnessjoni ghal taghmir terminali
ghal interface ghall-konnessjoni ma'
64 kbit/s linji digitali mikrija mhux
ristretti ONP (Emenda 1)

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/523/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali
ta' konnessjoni taghmir terminali ghal
telekomunikazzjonijiet digitali mtejjba
minghajr fil (DECT) (edizzjoni 2)

— Detizjoni tal-Kummissjoni 97/524/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku  ghall-htigiet ta'
l-applikazzjoni ta' telefonija ghal tele-
komunikazzjonijiet ~digitali mtejjba
minghajr fil (DECT) (edizzjoni 2)
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I-htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi ta' New Zealand 1i
maghhom il-korpi nominati ta' stima ta
konformita tal-Komunita Ewropea
ghandhom jistmaw l-osservanza

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi
tal-Komunita Ewropea li maghhom il-korpi
nominati ta' stima ta' konformita ta' New
Zealand ghandhom jistmaw l-osservanza

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/525/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni  tekniku  ghall-htigiet ta'
konnessjoni  ghall-taghmir terminali
ghall-applikazzjonijiet tal-profil ta'
access generiku (GAP) ghal telekomu-
nikazzjonijiet digitali mtejjba minghajr
fil (DECT)

— Detizjoni tal-Kummissjoni 97/526/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali ta'
konnessjoni komunikazzjonijiet mobbli
bbazati fl-art pubblici pan-Ewropew
cellulari digitali (edizzjoni 2)

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/526/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni  tekniku  ghall-htigiet ta'
l-applikazzjoni ta' telefonija ghal
komunikazzjonijiet mobbli bbazati
fl-art pubbli¢i pan-Ewropew cellulari
digitali (edizzjoni 2)

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/528/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali
ta' tqabbid ghal stazzjonijet mobbli
intizi biex jintuzaw fil-Fazi II ta'
networks ta' telekomunikazzjonijiet
pubbli¢i digitali cellulari li joperaw
fil-firxa DCS 1800

— Detizjoni tal-Kummissjoni 97/529/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku  ghall-htigiet ta'
l-applikazzjoni ta' telefonija ghal staz-
zjonijet mobbli intizi biex jintuzaw
fil-Fazi II ta' networks ta' telekomuni-
kazzjonijiet pubblici digitali ¢cellulari 1i
joperaw fil-firxa DCS 1800

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/544/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-taghmir termi-
nali biex jigi konness ma' networks
ta' data sswic¢jati ta' ¢irkwit pubbliku
u cirkwiti mikrira ONP 1i juzaw inter-
face tat-tip CCITT X.21

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/545/KE
tad-9 ta' Lulju 1997 dwar regolament
komuni tekniku ghall-htigiet generali
ta' konnessjoni ghal taghmir terminali
tad-data (DTE) biex jigu konnessi ma'
pakkett ta' networks pubblicci sswiccjati
ta' data (PSPDNSs) li joffru interfaces
tar-Rakkomandazzjoni CCITT X.25




1998A2817 — MT — 01.01.2013 — 001.001 — 35

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi
tal-Komunita Ewropea li maghhom il-korpi
nominati ta' stima ta' konformita ta' New
Zealand ghandhom jistmaw l-osservanza

I-htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi ta' New Zealand 1i
maghhom il-korpi nominati ta' stima ta'
konformita tal-Komunita Ewropea
ghandhom jistmaw l-osservanza

— Decizjoni tal-Kummissjoni 97/639/KE
tad-19 ta' Settembru 1997 dwar rego-

lament komuni tekninu ghall-htigiet

konnessjoni ghal interface ta' taghmir

terminali ghall-konnessjoni ma'

Mbit/s linji digitali mikrija mhux strut-

turati u strutturati

— Detizjoni tal-Kummissjoni 97/751/KE
tal-31 ta' Ottubru 1997 dwar regola-

ment komuni tekninu ghall-htigiet

konnessjoni ghal interface ta' taghmir
140
Mbit/s linji digitali mikrija mhux strut-

terminali ghall-konnessjoni ma'

turati u strutturati

ta'

34

ta'

TAQSIMA 11

KORPI NOMINATI TA' STIMA TA' KONFORMITA

Il-Korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand biex jistmaw prodotti
kontra I-htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi tal-Komunita Ewropea

1l-Korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea biex jistmaw
prodotti kontra I-htigiet legislattivi,
regolatorji u amministrattivi ta' New Zealand

Il-korpi nominati ta' stima ta' konfor-
mita huma:

[Ghandhom
d-dettalji]

[Nota: Ghandhom jiddahhlu aktar ismi-
jiet skond kif mehtieg]

jiddahhlu  l-isem u

Il-korpi nominati ta' stima ta' konfor-
mita huma:

[Ghandhom
d-dettalji]

[Nota: Ghandhom jiddahhlu aktar ismi-
jiet skond kif mehtieg]

jiddahhlu  l-isem u

TAQSIMA III

L-AWTORITAJIET

TAL-KORPI TA' STIMA

RESPONSABBLI
TA'

GHAN-NOMINAZZJONI
KONFORMITA  ELENKATI

FIT-TAQSIMA II

Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand

Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea

Taht l-awtorita tal-Gvern ta' New

Zealand:
(a) Ghall-korpi ta' certifikazzjoni:

— Is-Sistema ta' Akkreditazzjoni
Kongunta ta' I-Awstralja u
New Zealand (JAS-ANZ), u

(b) Ghall-Laboratorji ta' l-ittestjar u
1-Korpi ta' Spezzjoni:

— Il-Kunsill tar-Registrazzjoni
tal-Laboratorju ta' l-ittestjar ta'
New Zealand.

1l-Belgju

Institut belge des services postaux
et des télécommunications
Belgisch instituut  voor
diensten en telecommunicatie

post-

1d-Danimarka
Telestyrelse
II-Germanja

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— 1I-Grecja
Yrolpyeio Meropoparv o
Emyoiwvmicv
Ministry  of  Transport  and

Communications
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Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati | Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand mill-Komunita Ewropea

— Spanja
Ministerio de Fomento
— Franza

Ministére de I'économie, des
finances et de l'industrie

Direction des postes et télécommu-
nication

Service des télécommunications
Ministére de I'économie, des
finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— L-Irlanda

Department of Transport, Energy
and Communications

— L-Italja
Ispettorato Generale TLC
— Il-Lussemburgu

Administration des Postes et Télé-
communications

— L-Olanda

De Minister van Verkeer en
Waterstaat

— L-Awstrija

Bundesministerium
fir Wissenschaft und Verkehr

— Il-Portugall

Instituto das Comunicagdes de
Portugal

— Il-Finlandja

Liikenneministerié/Trafikministe-
riet
Telehallintokeskus/Teleforvalt-
ningscentralen

— L-Isvezja

Under the authority of the Govern-
ment of Sweden:

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Ir-Renju Unit

Department of Trade and Industry
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TAQSIMA IV

PROCEDURI GHAN-NOMINAZZJONI TA' KORPI TA' STIMA TA'
KONFORMITA

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra I-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra I-htigiet ta' New Zealand

Il-korpi ta' stima ta' konformita elenkati
fit-Tagsima II ghandhom iharsul-htigiet
tad-Direttivi elenkati fit-Tagsima I,
waqt li jinghata kont tad-Decizjoni
tal-Kunsill  93/465/KEE  tat-22 ta'
Lulju 1993 1i tikkon¢erna I-moduli
ghall-fazi varji tal-proceduri ta' stima
ta' konformita u r-egoli ghat-twahhil u
l-uzu ta' l-immarkar ta' konformita CE,
li huma intizi biex jintuzaw fid-direttivi
ta' armonizzazzjoni teknika u li huma

msemmija fuq il-bazi tal-proceduri
definiti fl-Anness li jinsab
mal-Ftehim. Dan  jista' jintwera
permezz ta':

(a) Korpi ta¢-Certifikazzjoni tal-Pro-
dotti 1i joperaw skond il-htigiet ta'
I-EN 45011 jew Gwidi ISO 28 u
40, u jew:

— akkreditati mill-JAS-ANZ, jew

— li kapa¢i juri I-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.

(b) Korpi tac-certifikazzjoni
tas-Sistema ta' Kwalita li joperaw
skond il-htigiet ta' 1-EN 45012
jew Gwida ISO 62, u jew:

— akkreditati mill-JAS-ANZ, jew

— li kapa¢i juri I-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.

(¢) Laboratorji ta' l-ittestjar li joperaw
skond il-htigiet ta' I-EN 45001 jew
il-Gwida ISO 25, u jew:

— akkreditati
tar-Registrazzjoni
tal-Laboratorji ta' l-ittestjar ta'
New Zealand, jew

mill-Kunsill

— li kapa¢i juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.

1. Il-proceduri ghan-nominazzjoni
tal-korpi ta' stima ta' konformita
ghandhom ikunu konsistenti
mal-prin¢ipji u l-proceduri mnizzla
fl-Anness li jinsab mal-Ftehim.

2. Il-proceduri li gejjin huma meqjusa

li huma Kkonsistenti ma' dawk
imnizzla  fl-Anness li  jinsab
mal-Ftehim:

(a) Laboratorji ta' l-ittestjar:

— akkreditati minn korpi ta'
akkreditazzjoni 1i huma firma-
tarji ghall-koperazzjoni
Ewropea ghall-Akkreditazzjoni
(EA) Ftehim Multilaterali dwar
Kalibrazzjoni u Ttestjar, jew

— li kapa¢i juri I-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B
ta' l-anness 1li  jinsab
mal-Ftehim.

(b) Korpi ta' certifikazzjoni:

— akkreditati minn korpi ta'
akkreditazzjoni 1i  huma
firmatarji ghall-koperazzjoni
Ewropea ghall-Akkreditaz-
zjoni (EA) Ftehim Multila-
terali dwar Certifikazzjoni,

— akkreditati minn korp ta'
akkreditazzjoni 1i mieghu
1-JAS-ANZ ghandu ftehim
ta' gharfien reciproku, jew

— li kapa¢i juri I-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B
ta' l-anness 1li  jinsab
mal-Ftehim.
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TAQSIMA V
DISPOSIZZJONIJIET ADDIZZJONALI

. IlI-Partijiet jinnotaw 1i taht 1-Att tal-1987 dwar it-Telekomunikazzjonijiet, ebda

pesuna ma tista' tikkonettja xi linja addizzjonali apparat jew taghmir ma' xi
parti ta' network, jeww tikkonnettja ma' xi linja, apparat jew taghmir konness
ma' xi parti ta' network i jkun proprjeta ta' operatur ta' network, minghajr
il-ftehim ma' dak l-operatur tan-network. Taht 1-Att, l-operaturi ta' network
ghandhom id-dritt li jispecifikaw kondizzjonijiet li tahthom taghmir terminali
ta' telekomunikazzjonijiet jista' jigi konness man-network taghhom.

. It-taghmir terminali ta' telekomunikazzjonijiet offrut ghall-bejgh ghall-

konnessjoni mat-network tat-Telecom New Zealand Limited (“Telecom”™)
huwa mehtieg 1i jgorr tikketta Telepermess inkorporati f'marka tal-kummerc
Telecom Registrata, imhejjija ghall-format specifikat mit-Telecom, li wkoll
turi d-ditta u l-mudell tal-prodott u n-numru allokat ghal dak il-prodott.
It-tikketti tat-Telepermess jistghu jitwahhlu mill-manifattur fil-pajjiz ta' origini.

. Il-manifattur jew l-importatur fi New Zealand japplikalit-Telecom ghal Tele-

permess u d-dritt 1i jigu tikkettjati prodotti li jikkonformaw, u jikkuntratta
mat-Telecom biex ikompli jipprovdi biss dak il-prodott li jikkonforma
mal-htigiet tat-Telecom.

. Il-Partijiet jinnotaw li l-provdituri tat-taghmir huma mehtiega li jiddepozitaw

mat-Telecom kopja tac-certifikat ta' osservanza u rapporti li jsostnu tat-test
meta l-prodott jitqieghed fis-suq. L-osservanza mal-htigiet tat-Telecom tista'
tigi verifikata mit-Telecom permezz ta' sorveljanza wara l-marketing.

. Fejn mehtieg bid-disposizzjonijiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi ta'

New Zealand, il-Korpi ta' l-istima ta' Konformita tal-Komunita Ewropea li
jissubkuntrattaw l-ittesstjar kollu jew parti minnu ghandhom jissubkuntrattaw
biss lil laboratorji ta' l-ittestjar akkreditati skond il-klawzola 2 tat-Tagsima IV
ta' dan 1-Anness Settorali.

. Fir-rigward ta' taghmir terminali ta' telekomunikazzjonijiet li huwa suggett

ghad-disposizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kunsill 73/23/KEE tad-19 ta'
Frar 1973 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet ta' l-istati membri li jirrelataw
ma' taghmir elettriku intiz ghall-uzu fcerti limiti ta' vultagg, u d-Direttiva
tal-Kunsill 89/336/KEE tat-3 ta' Mejju 1989 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet ta' l-istati Membri li jirrelataw ma' kompatibilita elettromanjetika,
id-disposizzjonijiet rilevanti ta' l-annessi Settorali dwar, rispettivament,
Taghmir b'Vultagg Baxx u Kompatibilita Elttromanjetika ghandhom jghoddu.
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L-ANNESS SETTORALI DWAR TAGHMIR B'VULTAGG BAXX LI

JINSAB MAL-FTEHIM KOMUNITA EWROPEA-NEW ZEALAND

B'RELAZZJONI MAL-ISTIMA TA' KONFORMITA, CERTIFIKATI U
MMARKAR

KAMP TA' APPLIKAZZJONI U KOPERTURA

Id-disposizzjonijiet ta' dan 1-Anness Settorali ghandhom jghoddu ghat-tipi li

gejjin ta' taghmir b'vultagg baxx:

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn il-Komunita
Ewropea

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn New
Zealand

Il-prodotti kollha li jaqghu fil-kamp ta'
l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill
73/23/KEE tad-19 ta' Frar 1973 dwar
l-armonizzazzjoni tal-ligijiet ta' Il-istati
Membri li jirrelataw ma' taghmir elet-
triku intiz ghal uzu fcerti limiti ta'
vultagg.

Taghmir ta' vultagg baxx li huwa
“Oggett Dikjarat” skond it-tifsira
tar-Regolament 90  tar-Regolamenti
tal-1997 dwar 1-Elettriku.

TAQSIMA I

HTIGIET LEGISLATTIVI, REGOLATORJI U AMMINISTRATTIVI

II-htigiet legislattivi, regolatorji u amminis-
trattivi tal-Komunita Ewropea li maghhom
il-korpi ta' stima ta' konformita nominati ta
New Zealand ghandhom jistmaw
l-osservanza

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u amminis-
trattivi ta' New Zealand li maghhom il-korpi
ta' stima ta' konformita nominati
tal-Komunita Ewropea ghandhom jistmaw
l-osservanza

Id-Direttiva  tal-Kunsill ~ 73/23/KEE
tad-19  ta' Frar 1973  dwar
l-armonizzazzjoni tal-ligijiet ta' l-istati
Membri li jirrelataw ma' taghmir elet-
triku intiz ghal uzu fcerti limiti ta'
vultagg, kif emendata.

Att tal-1992 dwar 1-Elettriku

Regolamenti tal-1997 dwar I-Elettriku

TAQSIMA 11

KORPI NOMINATI TA' STIMA TA'KONFORMITA

Il-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand biex jistmaw prodotti
kontra htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi tal-Komunita Ewropea

Il-korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea biex jistmaw
prodotti kontra htigiet legislattivi, regolatorji
u amministrattivi ta' New Zealand

Il-korpi ta' stima ta' konformita nomi-
nati huma:

[Ghandhom
d-dettalji]

jiddahhu  l-isem u

[Ghandhom jizdiedu aktar ismijiet kif
mehtieg]

I1-korpi ta' stima ta' konformita nominati
huma:

[Ghandhom jiddahhu I-isem u d-dettalji]

[Ghandhom jizdiedu aktar ismijiet kif
mehtieg]
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TAQSIMA 111

L-AWTORITAJIET

TAL-KORPI TA' STIMA

RESPONSABBLI

GHAN-NOMINAZZJONI
TA'KONFORMITA ELENKATI

FIT-TAQSIMA 1II

Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand

Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea

Taht l-awtorita tal-Gvern ta' New

Zealand:
(a) Ghall-korpi ta' certifikazzjoni:

— Sistema ta' Akkreditazzjoni
Kongunta ta' l-awstralja u
New Zealand (JAS-ANZ), u

(b) Ghall-Laboratorji ta' Il-ittestjar u
1-Korpi ta' Spezzjoni:

— Il-Kunsill tar-Registrazzjoni
tal-Laboratorji ta' l-ittestjar ta'
New Zealand.

— Il-Belgju

Ministére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

— Id-Danimarka
Boligministeriet
— II-Germanja

Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung

— 1I-Grecja

Yrovpysio Avamvévg
Ministry of Development

— Spanja
Ministerio de Industria y Energia
— Franza

Ministére de I'économie, des
finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— L-Irlanda

Department and

Employment

of Enterprise

— L-Italja

Ministero dell'Industria, del
Commercio e dell'Artigianato

— [l-Lussemburgu
Ministére des transports
— L-Olanda
Staat der Nederlanden
— L-Awstrija

Bundesministerium flir wirtschaft-
liche Angelegenheiten

— Il-Portugall

Portugal Under the authority of the
Government of:
Instituto Portugués da Qualidade

— Il-Finlandja

Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels-och industriministeriet
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Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand

Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea

— L-Isvezja

Sweden Under the authority of the
Government of:

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Ir-Renju Unit

Department of Trade and Industry

TAQSIMA IV

PROCEDURI GHAN-NOMINAZZJONI TA' KORPI TA' STIMA TA'
KONFORMITA

Il-pro¢eduri 1i ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra l-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Tl-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra I-htigiet ta' New Zealand

Il-korpi ta'stima ta' konformita elenkati
fit-Tagsima II ghandhom iharsul-htigiet
tad-Direttivi elenkati fit-Taqsima I, waqt
li jinghata kont tad-Decizjoni tal-Kunsill
93/465/KEE tat-22 ta'Lulju 1993 li
tikkon¢erna l-moduli ghall-fazi varji
tal-proceduri ta' stima ta' konformita u
r-egoli  ghat-twahhil u luzu ta'
I-immarkar ta' konformita CE, li huma
intizi biex jintuzaw fid-direttivi ta' armo-
nizzazzjoni teknika u li huma msemmija
fuq il-bazi  tal-proceduri  definiti
fl-Anness li jinsab mal-Ftehim. Dan
jista' jintwera permezz ta':

(a) Korpi ta' Spezzjoni li joperaw skond
il-htigiet ta' I-EN 45004 jew Gwida
ISO 39, u jew:

— akkreditati mill-Kunsill tar-regis-
trazzjoni  tal-Laboratorji  ta'

l-ittestjar, jew

— li kapac¢i juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn skond
it-Tagsimiet A u B ta' l-anness li
jinsab mal-Ftehim.

(b) Laboratorji ta' l-ittestjar li joperaw
skond il-htigiet ta' I-EN 45001 jew
il-Gwida ISO 25, u jew:

— akkreditati mill-Kunsill tar-Re-
gistrazzjoni tal-Laboratorji ta'

l-ittestjar ta' New Zealand, jew

1. Il-proceduri ghan-nominazzjoni
tal-korpi  ta' stima ta' konformita
ghandhom ikunu konsistenti
mal-prin¢ipji u l-pro¢eduri mnizzla
fl-Anness li jinsab mal-Ftehim.

2. Il-proceduri li gejjin huma meqjusa

li huma konsistenti ma' dawk
imnizzla  fl-Anness 1li  jinsab
mal-Ftehim:

Laboratorji ta' l-ittestjar:

— akkreditati minn korpi ta' akkre-
ditazzjoni li huma firmatarji
ghall-koperazzjoni Ewropea
ghall-Akkreditazzjoni (EA)
Ftehim Multilaterali dwar Kali-
brazzjoni u Ttestjar, jew

— rikonoxxuti mill-Iskema IECEE
CB, jew

— li kapa¢i juri Il-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Taqsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.
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Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra I-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra 1-htigiet ta' New Zealand

— i kapaci juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn skond
it-Tagsimiet A u B ta' l-anness li
jinsab mal-Ftehim.

TAQSIMA V
DISPOSIZZJONIJIET ADDIZZJONALI

1. Fejn mehtieg bid-disposizzjonijiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi ta'

New Zealand, il-Korpi ta' l-istima ta' Konformita tal-Komunita Ewropea li
jissubkuntrattaw l-ittesstjar kollu jew parti minnu ghandhom jissubkuntrattaw
biss lil laboratorji ta' l-ittestjar akkreditati skond il-klawzola 2 tat-Tagsima IV
ta' dan 1-Anness Settorali.

. Fil-kaz ta' kontestazzjoni fi hdan il-Komunitd Ewropea taht 1-Artikolu 8(2)
tad-Direttiva  tal-Kunsill ~73/23/KEE  tad-19 ta' Frar 1973 dwar
l-armonizzazzjoni tal-ligijiet ta' l-istati Membri li jirrelataw ma' taghmir elet-
triku intiz ghall-uzu f'certi limiti ta' vultagg, ir-rapporti tat-test mahruga
mill-korpi ta' stima ta' konformitd nominati minn-New Zealand ghandhom
ikunu accettati mill-awtoritajiet fil-Komunita Ewropea bl-istess mod li
r-rapporti minn korpi notifikati tal -Komunita Ewropea jigu accettati.

Jigifieri,il-korpi ta' stima ta'konformita fi New Zealand ghandhom ikunu riko-
noxxuti taht I-Artikolu 11 ta' dik id-Direttiva tal-Kunsill bhala “korpi li jistghu
jaghmlu rapport skond 1-Artikolu 8”.

. B'zieda mal-htigiet imposti mill-Anness li jinsab mal-Ftehim, dwar
in-nominazzjoni ta' korp ta' stima ta' konformita, l-awtorita rilevanti li tinno-
mina tal-Komunita Ewropea ghandha tipprovdi lil New Zealand, fir-rigward
ta'kull korp nominat ta' stima ta' konformita, id-dettalji tal-metodu li dak
il-korp ta' stima ta' konformita jkollu l-hsieb li jadotta biex jirrekordja il-fatt
li approvazzjoni skond it-tifsira tar-Regolament 90 tar-Regolamenti tal-1997
dwar 1-Elettriku tkun inghatat.
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L-ANNESS SETTORALI DWAR KOMPATIBILITA ELETTROMANJETIKA

LI JINSAB MAL-FTEHIM KOMUNITA EWROPEA-NEW ZEALAND

DWAR GHARFIEN RECIPROKU B'RELAZZJONI MAL-ISTIMA TA'
KONFORMITA CERTIFIKATI U MMARKAR

KAMP TA' APPLIKAZZJONI U KOPERTURA

Id-disposizzjonijiet ta'dan 1-Anness Settorali ghandhom jghoddu ghal dan li gej:

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn il-Komunita

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn New
Zealand

Ewropea
Kompatibilita  elettromanjetika  ta'
taghmir  kif  definit  fid-Direttiva
tal-Kunsill ~ 89/336/KEE  tat-3  ta'

Mejju 1989 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet ta' l-istati Membri li jirre-
lataw ma' kompatibilita elettromanje-
tika, izda eskluz taghmir ta' radjukomu-
nikazzjonijiet 1i mhux konness ma'
networks ~ pubbliku  sswiccjat  ta'
telekomunikazzjoni.

Kompatibilita  elettromanjetika  ta'
taghmir sal-limitu 1i dan huwa regolat
taht u jikkonforma mal-legislazzjoni ta'
New Zealand specifikata fit-Taqsima I.

TAQSIMA 1

HTIGIET LEGISLATTIVI, REGOLATORJI U AMMINISTRATTIVI

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi tal-Komunita Ewropea ma'
korpi nominati ta' stima ta' konformita ta'

New Zealand ghandhom jistmaw

l-osservanza

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi New Zealand ma' korpi

nominati ta' stima ta' konformita tal-Komunita

Ewropea

Direttiva tal-Kunsill 89/336/KEE tat-3 | — Att tal-1989 dwar Radjukomunikaz-

ta' Mejju 1989 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet ta' l-istati Membri li jirre-
lataw ma' kompatibilita elettromanje-
tika, kif emendata

— Regolamenti

zjonijiet

— Regolamenti tal-1993 dwar Radjuko-

munikazzjonijiet (Radju)

— Att tal-1992 dwar 1-Elettriku

tal-1997 dwar

1-Elettriku

TAQSIMA 11
KORPI NOMINATI TA' STIMA TA' KONFORMITA

Il-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand biex jistmaw prodotti
kontra htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi tal-Komunita Ewropea

Il-korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea biex jistmaw
prodotti kontra htigiet legislattivi, regolatorji
u amministrattivi ta' New Zealand

Il-korpi ta' stima ta' konformita
nominati huma:

[Ghandhom  jiddahhu  l-isem u
d-dettalji]

[Ghandhom jizdiedu aktar ismijiet kif
mehtieg]

Il-korpi ta' stima ta' konformita
nominati huma:

[Ghandhom  jiddahhu l-isem u
d-dettalji]

[Ghandhom jizdiedu aktar ismijiet kif
mehtieg]
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TAQSIMA 111

L-AWTORITAJIET

RESPONSABBLI

GHAN-NOMINAZZJONI

TA'KORPI TA' STIMA TA' KONFORMITA ELENKATI FIT-TAQSIMA II

Ghall-korpi ta'stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand

Ghall-korpi ta'stima ta" konformita nominati
mill-Komunita Ewropea

Taht l-awtorita ta' New Zealand
(a) Ghall-korpi ta' certifikazzjoni:

— Sistema ta' Akkreditazzjoni
Kongunta ta' l-awstralja u
New Zealand (JAS-ANZ), u

(b) Ghall-Laboratorji ta' l-ittestjar u
1-Korpi ta' Spezzjoni:

— Il-Kunsill tar-Registrazzjoni
tal-Laboratorji ta' l-ittestjar ta'
New Zealand.

— [l-Belgju
Ministére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

— Id-Danimarka
For telecommunications
ment:
Telestryrelsen
for other equipment:

Danmarks
Elektriske
Materielkontrol (DEMKO)

equip-

— Il-Germanja
Bundesministerium fiir Wirtschaft
— II-Grecja
Yrolpyero Metapopav you Emiyor-
Vovioy

Ministry of Transport and Commu-
nications

— Spanja
For telecommunications
ment:
Ministerio de Fomento
for other equipment:
Ministerio de Industria y Energia

equip-

— Franza
Ministére de I'économie, des
finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— L-Irlanda
Department of Transport, Energy
and Communications

— L-Italja
Ministero dell'Industria, del
Commercio e dell'Artigianato

— [I-Lussemburgu

Ministére des transports

— L-Olanda

De Minister
Waterstaat

van Verkeer en

— L-Awstrija
For telecommunications
ment:
Bundesministerium
fir Wissenschaft und Verkehr
For other equipment:
Bundesministerium
fur
wirtschaftliche Angelegenheiten

equip-
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Ghall-korpi ta'stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand

Ghall-korpi ta'stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea

— Il-Portugall
Under the authority of the Govern-
ment of Portugal:
Instituto das Comunicagdes de
Portugal

— Il-Finlandja

For
ment:

telecommunications  equip-
Liikenneministeri6/Trafikministeriet
For other equipment:

Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels-och industriministeriet

— L-Isvezja
Under the authority of the Govern-
ment of Sweden:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Ir-Rejnu Unit
Department of Trade and Industry

TAQSIMA 1V

PROCEDURI GHAN-NOMINAZZJONI TA' KORPI TA' STIMA TA'
KONFORMITA

Il-proceduri 1i ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra l-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Tl-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita Ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra I-htigiet ta' New Zealand

Il-korpi ta' stima ta' konformita elenkati
fit-Tagsima II  ghandhom thares
il-htigiet tad-Direttivi elenkati
fit-Tagsima I, waqt li jinghata kont
tad-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE
tat-22 ta'Lulju 1993 1i tikkoncerna
I-moduli ghall-fazi varji tal-proceduri
ta' stima ta' konformita u r-regoli
ghat-twahhil u l-uzu ta' l-immarkar ta'
konformita CE, li huma intizi biex
jintuzaw fid-direttivi ta' armonizzaz-
zjoni teknika u li huma msemmija fuq
il-bazi tal-proceduri definiti fl-Anness
li jinsab mal-Ftehim. Dan jista' jintwera
permezz ta':

(a) Ghall-finijiet ta' l-artikolu 10(5)
tad-Direttiva  tal-Kunsill 89/336/
KEE tat-3 ta' Mejju 1989 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta'
l-istati Membri li jirrelataw ma'
kompatibilita elettromanjetika,
Korpi ta' Spezzjoni li joperaw
skond il-htigiet ta' I-EN 45004
jew il-Gwdia ISO 39, u jew:

1. Il-proceduri ghan-nominazzjoni
tal-korpi ta' stima ta' konformita
ghandhom ikunu konsistenti mal-
prin¢ipji u l-proceduri mnizzla
fl-Anness li jinsab mal-Ftehim.

2. Il-proceduri li gejjin huma meqjusa

li huma konsistenti ma' dawk
imnizzla  fl-Anness 1li  jinsab
mal-Ftehim:

Laboratorji ta' l-ittestjar:

— akkreditati minn korpi ta' akkre-

ditazzjoni 1li huma firmatarji
ghall-koperazzjoni Ewropea
ghall-Akkreditazzjoni (EA)

Ftehim Multilaterali dwar Kali-
brazzjoni u Ttestjar, jew

— li  kapac¢i juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn skond
it-Tagsimiet A u B ta' l-anness li
jinsab mal-Ftehim.
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Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra I-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita Ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra l-htigiet ta’ New Zealand

— akkreditati mill-Kunsill
tar-Registrazzjoni
tal-Laboratorji ta' l-ittestjar, jew

— i kapaci juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.

(b

~

Ghall-korpi ~ kompetenti  skond
I-Artikolu  10(2)  tad-Direttiva
tal-Kunsill 89/336/KEE tat-3 ta'
Mejju 1989 dwar l-approssimaz-
zjoni tal-ligijiet ta' l-istati Membri
li jirrelataw ma' kompatibilita elet-
tromanjetika, Laboratorji ta'
l-ittestjar  li ~ joperaw  skond
il-htigiet ta" 1-EN 45001 jew
il-Gwdia ISO 25, u jew:

— akkreditati mill-Kunsill tar-Re-
gistrazzjoni tal-Laboratorji ta'
l-ittestjar, jew

— li kapaci juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.

TAQSIMA V
DISPOSIZZJONIJIET ADDIZZJONALI

1. Fejn mehtieg, mid-disposizzjonijiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi ta'
New Zealand, korpi ta' l-istima ta' konformita tal-Komunita Ewropea li jissub-
kuntrattaw Il-ittestjar jew parti minnu ghandhom jissubkuntrattaw biss
lil-laboratorji ta' I-ittestjar akkreditati skond il-klawzola 2 fit-Taqsima IV ta'
dan l-Anness Settorali.

2. B'zieda mal-htigiet imposti mill-Anness li jinsab mal-Ftehim, dwar
in-nominazzjoni ta' korp ta' stima ta' konformita, l-awtorita rilevanti li tinno-
mina tal-Komunita Ewropea ghandha tipprovdi lil New Zealand, fir-rigward
ta'kull korp nominat ta' stima ta' konformita, id-dettalji tal-metodu li dak
il-korp ta' stima ta' konformita jkollu I-hsieb li jadotta biex jirrekordja il-fatt
li approvazzjoni skond it-tifsira tar-Regolament 90 tar-Regolamenti tal-1997
dwar 1-Elettriku tkun inghatat.
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L-ANNESS SETTORALI

DWAR MAKKINARJU LI

JINSAB

MAL-FTEHIM KOMUNITA EWROEPA-NEW ZEALAND DWAR

GHARFIEN  RECIPROKU

B'RELAZZJONI

MAL-ISTIMA  TA'

KONFORMITA, CERTIFIKATI U MMARKAR

KAMP TA' APPLIKAZZJONI U KOPERTURA

Id-disposizzjonijiet ta' dan 1-Anness Settorali ghandhom jghoddu ghal dan li gej:

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn il-Komunita
Ewropea

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn New
Zealand

— Kull prodott li jaqgha taht l-anness [V
li jinsab mad-Direttiva tal-Kunsill 89/
392/KEE tal-14 ta' Gunju 1989 dwar
l-approssimazzjoni  tal-ligijiet ta'

l-istati Membri li jirrelataw ma'

makkinarju,

— krejnijiet torri, u

— krejnijiet mobbli.

Kull makkinarju li jaqgha fil-kamp ta'
l-applikazzjoni ta' l-att tal-1992 dwar
is-Sahha u s-Sigurezza fl-Impiegi.

Biex jigi evitat kull dubju, dan
1-Anness Settorali ghandu jinkludi krej-
nijiet torri, krejnijeit tal-kontenituri
tat-tip tal-portijiet u krejnijiet mibbli
inkluzi krejnijiet immuntati fuq trakk
b'kapacita ta' rfiegh 1i tec¢edi l-hames
(5) tunellati metrici wzati ghat-taghbija
u l-hatt ta' dik il-vettura.

TAQSIMA 1

HTIGIET LEGISLATTIVI, REGOLATORJI U AMMINISTRATTIVI

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u amminis-
trattivi tal-Komunita Ewropea ma' korpi
nominati ta' stima ta' konformita ta' New
Zealand ghandhom jistmaw l-osservanza

Tl-htigiet legislattivi, regolatorji u amminis-
trattivi New Zealand ma' korpi nominati ta'
stima ta' konformita tal-Komunita Ewropea

— Direttiva  tal-Kunsill 89/392/KEE
tal-14 ta' Gunju 1989 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta'
l-istati Membri li jirrelataw ma'
makkinarju, kif emendata

— Direttivi 1i jiffissaw htigiet dwar
il-limitazzjoni tal-hsejjes ghal krej-
nijiet torri kif gej:

— Direttiva  tal-Kunsill 79/113/
KEE tad-19 ta' Dicembru 1978
dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet ta' l-istati Membri 1i
jirrelataw mal-istabbiliment ta'
l-emissjoni  ta' hsejjes ta'
impjnat  tal-kostruzzjoni u
taghmir, kif emendata,

— Direttiva tal-Kunsill 84/532/KEE
tas-17 ta' Settembru 1984 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta'
l-istati Membri li jirrelataw ma'

disposizzjonijiet komuni  ghal
impjant tal-kostruzzjoni u taghmir,
kif emendata,

— Att tal-1992 dwar
s-Sigurezza fl-Impieg,

is-Sahha u

— Regolament tal-1995 dwar is-Sahha
u s-Sigurezza fl-Impieg,

— Regolamenti tal-1996 dwar
is-Sahha u s-Sigurezza fl-Impieg
(Taghmir bil-Pressjoni, Krejnijiet u
Pontijiet tal-Hbula tal-Passiggieri)
fir-rigward ta' krejnijiet torri, krej-
nijiet tal-kontenituri tat-tip
tal-portijiet u krejnijiet mobbli ('),

— Regolamenti tal-1996 dwar is-Sahha
u s-Sigurezza fl-Impieg (Frejmijiet ta'
sigurezza fit-Trakters) fir-rigward ta'
fremijiet ta' sigurezza ffittjati fi trak-
ters agrikoli (1),

— Regolamenti tal-1996 dwar is-Sahha
u s-Sigurezza fl-Impieg (Kontroll
tal-Minjieri) (1), u

— Regolamenti tal-1996 dwar is-Sahha
u s-Sigurezza fl-Impieg (Zejt mhux
raffinat) (1).



1998A2817 — MT — 01.01.2013 — 001.001 — 48

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u amminis-
trattivi tal-Komunita Ewropea ma' korpi
nominati ta' stima ta' konformita ta' New
Zealand ghandhom jistmaw l-osservanza

Il-htigiet legislattivi, regolatorji u amminis-
trattivi New Zealand ma' korpi nominati ta'
stima ta' konformita tal-Komunita Ewropea

— Direttiva tal-Kunsill 84/534/KEE
tas-17 ta' Settembru 1984 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta'
l-istati  Membri li jirrelataw
mal-livell permissibbli ta' hoss ta'
l-energija ta' krejnijiet torri, kif
emendata,

(") Dawn ir-regolamenti ghad iridu jigu inkorporati fil-ligi ta' New Zealand.

TAQSIMA 11

KORPI NOMINATI TA' STIMA TA' KONFORMITA

Tl-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand biex jistmaw prodotti
kontra htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi tal-Komunita Ewropea

Il-korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea biex jistmaw
prodotti kontra htigiet legislattivi, regolatorji
u amministrattivi ta' New Zealand

Il-korpi ta' stima ta' konformita nomi-
nati huma:

[Ghandhom
d-dettalji]

jiddahhu  l-isem u

[Ghandhom jizdiedu aktar ismijiet kif
mehtieg]

Il-korpi ta' stima ta' konformita nomi-
nati huma:

[Ghandhom
d-dettalji]

jiddahhu  l-isem u

[Ghandhom jizdiedu aktar ismijiet kif
mehtieg]

TAQSIMA 111

L-AWTORITAJIET RESPONSABBLI

GHAN-NOMINAZZJONI TA'

KORPI TA' STIMA TA' KONFORMITA ELENKATI FIT-TAQSIMA II

Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand

Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea

Taht l-awtorita ta' New Zealand

(a) Ghall-korpi ta' certifikazzjoni:

— Sistema ta' Akkreditazzjoni
Kongunta ta' l-awstralja u

New Zealand (JAS-ANZ),
(b) Il-Laboratorji  ta' Il-ittestjar u

1-Korpi ta' Spezzjoni:

— II-Kunsill tar-Registrazzjoni
tal-Laboratorji ta' l-ittestjar ta'
New Zealand.

— Il-Bejgju

Ministére de 1'économie
Ministerie van Economie

ld-Danimarka
Direktoratet fiir Arbejdstilsynet
II-Germanja

Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

1I-Grecja

Yrovpyeio Avamroévg
Ministry of Development

Spanja
Ministerio de Industria y Energia
Franza

Ministére de 'emploi et de la solidarité
Direction des relations du travail
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Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand

Ghall-korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea

Bureau CT5

Ministére de I'économie, des finances et de
l'industrie

Secrétariat d'Etat a l'industrie

Direction générale des stratégies indus-
trielles

Sous direction de la qualité et de la norma-
lisation

L-Irlanda

Department of Enterprise and Employ-
ment

L-Italja

Ministero dell'Industria, del
Commercio e dell'Artigianato

1I-Lussemburgu

Ministére des transports
L-Olanda

Staat der Nederlanden
— L-Awstrija

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

1l-Portugall
Under the authority of the Government
of Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade
Il-Finlandja

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social-och hélsovéardsministeriet

L-Isvezja
Sweden Under the authority of the
Government of:
Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

Ir-Renju Unit

Department of Trade and Industry
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TAQSIMA IV

PROCEDURI GHAN-NOMINAZZJONI TA' KORPI TA' STIMA TA'
KONFORMITA

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra I-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra I-htigiet ta' New Zealand

Il-korpi ta' stima ta' konformita elenkati
fit-Tagsima II  ghandhom thares
il-htigiet tad-Direttivi elenkati
fit-Tagsima I, waqt li jinghata kont
tad-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE
tat-22 ta' Lulju 1993 li tikkoncerna
l-moduli ghall-fazi varji tal-proceduri
ta' stima ta' konformitd u r-regoli
ghat-twahhil u l-uzu ta' l-immarkar ta'
konformita CE, li huma intizi biex
jintuzaw fid-direttivi ta' armonizzaz-
zjoni teknika u li huma msemmija fuq
il-bazi tal-proceduri definiti fl-Anness
li jinsab mal-Ftehim. Dan jista' jintwera
permezz ta':

(a) Ghall-finjjiet ta' l-artikolu 10(5)
tad-Direttiva  tal-Kunsill 89/392/
KEE tal-14 ta' Gunju 1989 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta'
l-istati Membri 1i jirrelataw ma'
makkinarju:

Korpi ta' Spezzjoni li joperaw
skond il-htigiet ta' I-EN 45004
jew il-Gwida ISO 39, u jew

— akkreditati
tar-Registrazzjoni
tal-Laboratorji ta' I-ittestjar, jew

mill-Kunsill

— li kapac¢i juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.

(b) Ghall-finjiet tad-Direttivi tal-Kunsillli
jiffissaw  il-htigiet  tal-limitazzjoni
tal-hoss ghall-krejnijiet torri:

Korpi ta' Certifikazzjoni tal-Prodott li
joperaw skond il-htigiet EN 45011
jew il-Gwidi ISO 28 u 40, u jew:

— akkreditati minn-JAS-ANZ, jew

— li  kapa¢i juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn skond
it-Tagsimiet A u B ta' l-anness li
jinsab mal-Ftehim.

1. Il-proceduri ghan-nominazzjoni
tal-korpi ta' stima ta' konformita
ghandhom ikunu konsistenti
mal-princ¢ipji u l-proc¢eduri mnizzla
fl-Anness li jinsab mal-Ftehim.

2. Il-proceduri li gejjin huma meqjusa

li huma Kkonsistenti ma' dawk
imnizzla  fl-Anness 1li  jinsab
mal-Ftehim:
(a) For cranes:

Ghall-Korpi  ta'  Spezzjoni,

il-Korpi ta' Stima ta' Konfor-
mitd ghandhom:

— joperaw b'konformita mal-EN
45004 jew il-Gwida ISO 39, u

— joperaw sistema ta' kwalitali
tikkonforma mal-ISO 9001
jew 1SO 9002, u

— jimpjegaw  inginiera  li
permezz ta' kwalifiki, tahtrig
u esperjenza jistghu juru illi
ghandhom il-kapacitajiet u
l-abbilta  mehtiega  biex
jithmu  ghal kollox u
japplikaw il-htigiet dettaljati
tal-legislazzjoni u
l-istandards 11 ghandhom
joperaw fihom u li taghhom
jiccertifikaw l-osservanza.

Ghall-Korpi ta' Certifikazzjoni,
il-proceduri  1i  gejjin  huma
meqjusa li huma konsistenti
mal-proc¢eduri stipulati fl-Anness
li jinsab mal-Ftehim:

— akkreditazzjoni minn korp ta'
akkreditazzjoni li huwa firma-
tarju ghall-koperazzjoni
Ewropea ghall-
Akkreditazzjoni  (EA) ta'
Ftehim Multilaterali dwar
Certifikazzjoni,

— akkreditazzjoni minn korp ta'
akkreditazzjoni li mieghu
il-JAS-ANZ ghandu ftehim
ta' gharfien reciproku, jew

— li kapaci juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Taqsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.
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Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra I-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra 1-htigiet ta' New Zealand

Ghall-Laboratorji ta' l-ittestjar,
Il-proceduri 1li  gejjin huma
meqjusa li huma konsistenti
ma' dawk stipulati fl-Anness li
jinsab mal-Ftehim:

— akkreditati minn korp ta'
akkreditazzjoni 1li  huwa
firmatarju ~ ghall-koperaz-
zjoni Ewropea ghall-
Akkreditazzjoni (EA)

— Ftehim Multilaterali dwar
Kalibrazzjoni u Ttestjar, jew

— li kapaci juri I-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B
ta' l-anness li  jinsab
mal-Ftehim.

For Testing Laboratories:

The following procedures are
deemed to be consistent with
those set out in the Annex to the
Agreement:

— accreditation by an accredita-
tion body which is a signa-
tory to the European coopera-
tion for Accreditation (EA)
Multilateral Agreement on
Calibration and Testing, or

— ability to demonstrate compe-
tence by other means in
accordance with Sections A
and B of the Annex to the
Agreement.

(b) Ghall-makkinarju minbarra
krejnijiet, jew:

— notififikati bhala Korpi ta'
Stima ta' Konformita
fil-Komunita Ewropea skond
il-htigiet stabbiliti
fl-Anness  VII li  jinsab
mad-Direttiva tal-Kunsill 89/
392/KEE tal-14 ta' Gunju
1989 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet ta' l-istati Membri li
jirrelataw ma' makkinarju flim-
kien mad-De¢izjoni tal-Kunsill
93/465/KEE tat-22 ta'
Lulju 1993 1i tikkoncerna
l-moduli  ghall-fazi  varji
tal-proceduri ta' stima ta'
konformita u  r-regolighat-
twahhil u l-uzu ta' l-immarkar
ta' konformita CE, li huma
intizi biex jintuzaw
fid-direttivi ta' armonizzazzjoni
teknika u li huma elenkati
fit-Tagsima 1l ta' dan
I-Anness Settorali, jew
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Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra I-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra 1-htigiet ta' New Zealand

— pro¢eduri  li  ghandhom
jizguraw li  l-makkinarju
ihares il-protezzjoni tal-pres-
tazzjoni bbazata fuq ir-riskju
tal-legislazzjoni ta' New
Zealand.

TAQSIMA 'V
DISPOSIZZJONIJIET ADDIZZJONALI

1. Fejn mehtieg, mid-disposizzjonijiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi ta'
New Zealand, korpi ta' l-istima ta' konformita tal-Komunita Ewropea li jissub-
kuntrattaw I-ittestjar jew parti minnu ghandhom jissubkuntrattaw biss
lil-laboratorji ta' l-ittestjar akkreditati skond il-klawzola 2 fit-Tagsima IV ta'
dan l-Anness Settorali.

2. Fir-rigward tal-makkinarju li huwa suggett ghad-disposizzjonijiet tad-Direttiva
tal-Kunsill 73/23/KEE tad-19 ta' Frar 1973 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet
ta' l-istati Membri li jirrelataw ma' tahmir elettriku disinjat ghall-uzu fil-limiti
ta' certi vultaggi u d-Direttiva tal-Kunsill 89/336/KEE tat-3 ta' Mejju 1989
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' l-istati Membri li jirrelataw ma' kompa-
tibilita elettromanjetika, id-disposizzjonijier rilevanti ta' l-annessi Settorali
dwar, rispettivament, Taghmir b'Vultagg Baxx u Kompatibilita Elettromanje-
tika ghandhom jghoddu.

3. Mad-data ta' l-applikazzjoni tad-disposizzjonijiet tad-Direttiva tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' l-istati Membri
li jirrelataw mal-mizuri li ghandhom jittiehdu kontra I-emissjoni ta' pollutanti
gassuzi u partikolati minn makni b'kombustjoni interna li jigi installati fmak-
kinarju mobbli 1i ma jintuzax fit-toroq, fil-present il-proposta tal-Kummissjoni
Ewropea COM(95) 350, il-korpi fi New Zealand li gew nominati biex johorgu
approvazzjonijiet tat-tip skond din id-Direttiva ghandhom, jew direttament jew
permezz ta' l-awtoritd responsabbli ghan-nominazzjoni taghhom, iwettqu
n-notifikazzjoni u l-obbligi l-ohra imqeghda fuq Il-awtoritajiet ta'
l-approvazzjoni taht id-disposizzjonijiet rilevanti ta' din id-Direttiva.

4. B'zieda huwa nnotat li din id-Direttiva proposta taghmel referenza ghall-htigiet
ta' stima ta' konformita stipulati fid-Direttiva tal-Kunsill 92/53/KEE tat-18 ta'
Gunju 1992 1i temenda d-Direttiva 70/156/KEE dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet ta' l-istati Membri li jirrelataw mal-approvazzjoni tat-tip ta' vetturi
bil-mutur u l-karrijiet taghhom. Huwa rikonoxxut li taht id-disposizzjonijiet ta'
din id-Direttiva, manifattur ma jistax jigi akkreditat bhala laboratorju ta'
l-ittestjar. 1zda, huwa permissibbli ghall-labortaorju ta' I-ittestjar li juza apparat
minn barra, suggett ghall-approvazzjoni ta' l-awtorita li Tinnomina.
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L-ANNESS SETTORALI DWAR TAGHMIR BI PRESSJONI LI JINSAB
MAL-FTEHIM KOMUNITA EWROPEA-NEW ZEALAND DWAR

GHARFIEN

RECIPROKU B'RELAZZJONI

MAL-ISTEJJEM TA'

KONFORMITA, CERTIFIKATI U MMARKAR

KAMP TA' APPLIKAZZJONI U KOPERTURA

Id-disposizzjonijiet ta' dan 1-Anness Settorali ghandhom jghoddu ghat-tipi li

gejjin ta' taghmir ta' pressjoni:

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn il-Komunita
Ewropea

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn New
Zealand

Prodotti li jaqghu fil-kamp ta'
l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill
87/404/KEE tal-25 ta' Gunju 1987
dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet ta'
l-istati Membri li jirrelataw ma' konte-
nituri sempli¢i ta' pressjoni.

Taghmir ta' pressjoni suggett ghall-
proceduri ta' stima ta' konformita ta'
partijiet terzi taht I-istatuti ta' New
Zealand u regolamenti specifikati
fit-Taqsima I ta' dan 1-Anness Settorali.

TAQSIMA 1

HTIGIET LEGISLATTIVI, REGOLATORJI U AMMINISTRATTIVI

Tl-htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi tal-Komunita Ewropea ma'
korpi nominati ta' stima ta' konformita ta'

New Zealand ghandhom jistmaw

l-osservanza

Tl-htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi New Zealand ma' korpi
nominati ta' stima ta' konformita
tal-Komunita Ewropea ghandhom jistmaw
l-osservanza

Direttiva tal-Kunsill 87/404/KEE tal-25
ta' Gunju 1987 dwar l-armonizzazzjoni
tal-ligijiet ta' l-istati Membri 1i jirre-
lataw ma' kontenituri semplici ta' press-
joni, kif emendata.

— Att tal-1992 dwar is-Sahha u
s-Sigurezza fl-Impieg Health,

— Regolament tal-1995 dwar is-Sahha
u s-Sigurezza fl-Impieg,

— Regolamenti tal-199[6] dwar
is-Sahha u s-Sigurezza fl-Impieg
(Taghmir ta' pressa, krejnijiet u Ponti-
jiet tal-Hbula ghall-Passiggieri) (1).

(') Dawn ir-regolamenti ghad iridu jigu inkorporati fil-ligi ta' New Zealand.

TAQSIMA 11

KORPI NOMINATI TA' STIMA TA' KONFORMITA

Il-korpi ta' stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand biex jistmaw prodotti
kontra htigiet legislattivi, regolatorji u
amministrattivi tal-Komunita Ewropea

Il-korpi ta' stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea biex jistmaw
prodotti kontra htigiet legislattivi, regolatorji
u amministrattivi ta' New Zealand

Il-korpi ta' stima ta' konformita nomi-
nati huma:

[Ghandhom
d-dettalji]

jiddahhu  l-isem u

[Ghandhom jizdiedu aktar ismijiet kif
mehtieg]

Il-korpi ta' stima ta' konformita nomi-
nati huma:

[Ghandhom
d-dettalji]

jiddahhu  l-isem u

[Ghandhom jizdiedu aktar ismijiet kif
mehtieg]
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TAQSIMA 111

L-AWTORITAJIET

RESPONSABBLI

GHAN-NOMINAZZJONI

TAL-KORPI TA' STIMA TA' KONFORMITA ELENKATI FIT-TAQSIMA II

Ghall-korpi ta'stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand

Ghall-korpi ta'stima ta" konformita nominati
mill-Komunita Ewropea

Taht l-awtorita ta' New Zealand
(a) Ghall-Korpi ta' Certifikazzjoni:

— Sistema ta' Akkreditazzjoni
Kongunta ta' l-awstralja u
New Zealand (JAS-ANZ), u

(b) Ghall-Laboratorji ta' l-ittestjar u
1-Korpi ta' Spezzjoni:

— II-Kunsill tar-Registrazzjoni
tal-Laboratorji ta' l-ittestjar ta'
New Zealand.

— [l-Belgju
Ministére de 1'économie
Ministerie van Economie

— Id-Danimarka
Direktoratet fiir Arbejdstilsynet

— Il-Germanja

Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung

— 1I-Grecja
Yrovpyeio Avarroéve

Ministry of Development

— Spanja
Ministerio de Industria y Energia

— Franza
Ministére de I'économie, des
finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat a 1'industrie
Direction de l'action régionale de
la petite et moyenne industrie
Sous direction de la sécurité industrielle
Ministere de I'économie, des finances et
de l'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction générale des stratégies indus-
trielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— L-Irlanda

Department
Employment

of Enterprise and

— L-Italja

Ministero dell'Industria, del
Commercio e dell'Artigianato

— IlI-Lussemburgu

Ministére des transports

— L-Olanda
Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministeriumfiir ~ wirtschaft-

liche Angelegenheiten

— Portugall
Portugal Under the authority of the
Government of:
Instituto Portugués da Qualidade



1998A2817 — MT — 01.01.2013 — 001.001 — 55

Ghall-korpi ta'stima ta' konformita nominati
minn-New Zealand

Ghall-korpi ta'stima ta' konformita nominati
mill-Komunita Ewropea

— Finland
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels-och industriministeriet

— L-Isvezja

Sweden Under the authority of the
Government of:

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Ir-Renju Unit
Department of Trade and Industry

TAQSIMA 1V

PROCEDURI GHAN-NOMINAZZJONI TA' KORPI TA' STIMA TA'
KONFORMITA

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra I-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra l-htigiet ta' New Zealand

Il-korpi ta' stima ta' konformita elenkati
fit-Tagsima II  ghandhom iharsu
I-htigiet tad-Direttivi elenkati
fit-Tagsima I, waqt li jinghata kont
tad-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE
tat-22 ta' Lulju 1993 li tikkoncerna
l-moduli ghall-fazi varji tal-proceduri
ta' stima ta' konformita u r-regoli
ghat-twahhil u l-uzu ta' l-immarkar ta'
konformita CE, li huma intizi biex
jintuzaw fid-direttivi ta' armonizzaz-
zjoni teknika u li huma msemmija fuq
il-bazi tal-proceduri definiti fl-Anness
li jinsab mal-Ftehim. Dan jista' jintwera
permezz ta':

(i) Korpi ta' Certifikazzjoni tal-Prodott
li joperaw skond il-htigiet ta' I-EN
45011 jew il-Gwidi ISO 28 u 40, u
jew:

(a) akkreditati mill-JAS-ANZ, jew

(b) i kapa¢i juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.

(i) Korpi ta' Certifikazzjoni ta'
Sistema ta' Kwalita 1i joperaw
skond il-htigiet ta' 1-EN 45012
jew il-Gwida ISO 62, u jew:

(a) akkreditati
jew

mill-JAS-ANZ,

1. Il-proceduri ghan-nominazzjoni
tal-korpi ta' stima ta' konformita
ghandhom ikunu konsistenti
mal-prin¢ipji u l-proc¢eduri mnizzla
fl-Anness li jinsab mal-Ftehim.

2. Il-proceduri li gejjin huma meqjusa

li huma Kkonsistenti ma' dawk
imnizzla  fl-Anness 1li  jinsab
mal-Ftehim:

(a) Verifikazzjoni tad-Disinn:

Ghall-Verifikazzjoni tad-Disinn,
il-korpi ta' stima ta' konformita
ghandhom:

— joperaw b'konformita mal-EN
45004 jew il-Gwida ISO 39, u

— joperaw sistema ta' kwalita
li  tikkonforma  mal-ISO
9001, u

— jimpjegaw verifikaturi tad-di-
sinn li permezz ta' kwalifiki,
tahtrig u esperjenza ikunu
jistghu juru 1li ghandhom
il-kapacitajiet u l-abbilta biex
jithmu sew u japplikaw il-hti-
giet dettaljati tal-legsilalaz-
zjoni u l-istandards li fihom
huma joperaw u li bihom
ikunu  ged  jiccertifikaw
l-osservanza
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Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
minn-New Zealand fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw
prodotti kontra I-htigiet tal-Komunita
Ewropea

Il-proceduri li ghandhom jigu segwiti
mill-Komunita ewropea fin-nominazzjoni ta'
korpi ta' stima ta' konformita biex jistmaw

prodotti kontra 1-htigiet ta' New Zealand

(b) 1li kapac¢i juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B ta'
l-anness 1i jinsab mal-Ftehim.

(iii) Korpi ta' Spezzjoni li joperaw
skond il-htigiet ta' 1-EN 45004
jew il-Gwida ISO39, u jew:

(a) akkreditati mill-Kunsill tar-
Registrazzjoni tal-Laboratorji
ta' l-ittestjar, jew

(b) i kapac¢i juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B ta'
l-anness li jinsab mal-Ftehim.

(b) Korpi ta' spezzjoni:

Ghall-korpi ~ ta'  spezzjoni,
il-korpi ta' stima ta' konformita
ghandhom:

— joperaw b'konformita
mal-EN 45004 Tip A jew
il-Gwida ISO 39, u

— joperaw sistema ta' kwalita
li tikkonforma mal-ISO
9001 jewl-ISO 9002, u

— jimpjegaw inginiera li
permezz ta' kwalifiki, tahtrig
u esperjenza jistghu juru illi
ghandhom il-kapacitajiet u
l-abbilta mehtiega biex jithmu

ghal kollox u japplikaw
il-htigiet dettaljati
tal-legislazzjoni u
l-istandards  1i  ghandhom

joperaw fihom u li taghhom
jiccertifikaw l-osservanza.

(¢) Korpi ta' Certifikazzjoni:
Ghall-korpi ta' certifikazzjoni,
il-korpi ta'stima ta' konformita
ghandhom ikunu:

— akkreditati minn korp ta'
akkreditazzjoni 1li  huwa
firmatarju  ghall-koperaz-
zjoni Ewropea ghall-Akkre-
ditazzjoni (EA) ta' Ftehim
Multilaterali dwar Certifi-
kazzjoni,

— akkreditati minn korp ta'
akkreditazzjoni li mieghu
il-JAS-ANZ ghandu ftehim
ta' gharfien reciproku, jew

— li kapaci juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B
ta' l-anness 1li  jinsab
mal-Ftehim.

(d)

Laboratorji ta' l-ittestjar:

—Ghall-laboratorji ta' l-ittestjar,
il-korpi ta'stima ta' konformita
ghandhom ikunu:

— akkreditati minn korp ta'
akkreditazzjoni li  huwa
firmatarju  ghall-koperaz-
zjoni  Ewropea  ghall-
Akkreditazzjoni (EA) ta'
Ftehim Multilaterali dwar
Certifikazzjoni

— li kapaci juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohrajn
skond it-Tagsimiet A u B
ta' l-anness 1li  jinsab
mal-Ftehim.
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TAQSIMA V
DISPOSIZZJONIJIET ADDIZZJONALI

. Fejn mehtieg, mid-disposizzjonijiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi ta'

New Zealand, korpi ta' l-istima ta' konformita tal-Komunita Ewropea li jissub-
kuntrattaw l-ittestjar jew parti minnu ghandhom jissubkuntrattaw biss
lil-laboratorji ta' I-ittestjar akkreditati skond il-klawzola 2 fit-Taqsima IV ta'
dan 1-Anness Settorali.

. Fir-rigward ta' taghmir ta' pressjoni li huwa suggett ghad-disposizzjonijiet

tad-Direttiva  tal-Kunsill ~ 73/23/KEE  tad-19 ta' Frar 1973 dwar
l-armonizzazzjoni tal-ligijiet ta' l-istati Membri li jirrelataw ma' taghmir elet-
triku 1i huwa intiz ghal uzu f'¢erti limiti ta' vultagg u d-Direttiva tal-Kunsill
89/336/KEE tat-3 ta' Mejju 1989 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' l-istati
Membri 1i jirrelataw mal-kompatibilita elettromanjetika, id-disposizzjonijiet
rilevanti ta' l-annessi Settorali dwar, rispettivament, Taghmir b'Vultagg Baxx
u Kompatibilita Elettromanjetika ghandhom jghoddu.

. B'zieda mal-htigiet imposti bl-Anness 1li jinsab mal-Ftehim, dwar

in-noiminazzjoni ta' korp ta' stima ta' konformita, l-awtorita rilevanti li tinnomina
ghandha tipprovdi lil New Zealand, fir-rigward ta' kull korp ta' stima ta' konfor-
mitd nominat, nid-dettalji ta' jekk il-korp ta' stima ta' konformita ikunx qed
iwettaq verifikazzjoni tad-disinn, jew spezzjoni ta' produzzjoni, jew it-tnejn.
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ATT FINALI

Il-plenipotenzarji:

tal-KOMUNITA EWROPEA, hawnhekk izjed ‘1 quddiem imsejjha “I-
Komunita”,

mill-parti ‘1 wahda, u
il-plenipotenzarju ta' NEW ZEALAND,
mill-parti ‘1 ohra,

li ltaqghu biex jiffirmaw il-Ftehim dwar Gharfien Re¢iproku b'relazzjoni
mal-Istima ta' Konformita bejn il-Komunita Ewropea u New Zealand,
hawnhekk izjed ‘1 quddiem imsejjah “il-Ftehim”, adottaw it-testi li
gejjin:

il-Ftehim inkluzi l-annessi li jinsabu mieghu u l-Annessi Settorali li
gejjin i jirrelataw ma':

1. Spezzjoni GMP ta' Prodotti Medi¢inali u Certifikazzjoni tal-Lott

2. Mekkanizmi Medici

3. Taghmir Terminali ta' Telekomunikazzjonijiet

4. Taghmir b'Vultagg Baxx

5. Kompatibilitd Elettromanjetika

6. Makkinarju

7. Taghmir ta' pressjoni

Il-plenipotenzarji tal-Komunita u l-plenipotenzarju ta' New Zealand
Ehandhom jadottaw it-testi tad-Dikjarazzjonijiet Kongunti elenkati
awn taht u annessi ma' dan 1-Att Finali:

— Dikjarazzjoni Kongunta 1i tirrelata ma' xoghol futur dwar
l-arrangamenti ta' implimentazzjoni ghal dan il-Ftehim,

— Dikjarazzjoni Kongunta dwar gharfien recirpoku fl-isfera volontarja,

— Dikjarazzjoni Kongunta li tirrelata ma' aktar zvilupp ta'
l-armonizzazzjoni ta" regolamenti tekni¢i u l-proceduri ta' stima ta'
konformita,

— Dikl_larazzjoni Kongunta 1i tirrelata mar-revizjoni ta' l-artikolu 4 ta'
Ftehim.

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og
otteoghalvfems.

Geschehen ~ zu ~ Wellington ~am  flinfundzwanzigsten ~ Juni
neunzehnhundertachtundneunzig.

‘Eywve ot0 Ovélyktov, otig eikool mévie lovviov yila evviokooia

EVEVIVTO OKT®.

Done at Wellington on the twenty-fifth day of June in the year one
thousand nine hundred and ninety-eight.

Fait a Wellington, le vingt-cinq juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.
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Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd
achtennegentig.

Feito em Wellington, em vinte e cinco de Junho de mil novecentos e
noventa € oito.

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentendviidentend péivand ke-
sdkuuta vuonna tuhatyhdeksidnsataayhdekséinkymmentikahdeksan.

Som skedde i Wellington den tjugofemte juni nittonhundranittioatta.



1998A2817 — MT — 01.01.2013 — 001.001 — 60

Por la Comunidad Europea

For Det Europaiske Fellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
o mv Evponaikn Kowomta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vagnar

E‘* @:@% M.J-wlujm

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

I'oe ™ Néa Zniavdia
For New Zealand

Pour la Nouvelle-Zélande
Per la Nuova Zelanda
Voor Nieuw-Zeeland
Pela Nova Zelandia
Uuden-Seelannin puolesta
For Nya Zeeland
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ANNESS

Dikjarazzjoni Kongunta li tirrelata ma' xoghol futur dwar l-arrangamenti
ta' implimentazzjoni ghal dan il-Ftehim

1. Taghmir ta' pressjoni

[1-Partijiet ghandhom jestendu I-kamp ta' l-applikazzjoni ta' l-anness Settorali
dwar Taghmir bi Pressjoni u jibdew negozjati ghal dak il-ghan mall-d-Diret-
tiva 1-gdida dwar dan is-suggett, li fil-present qed tigi ezaminata fil-Kunsill
ta' 1-Unjoni Ewropea u tal-Parlament Ewropew fuq il-bazi ta' proposta
mill-Kummissjoni Ewropea, tkun dahlet fis-sehh.

2. Certifikazzjoni ta' ingenji ta' l-ajru u s-sigurezza taghhom li ghandha
titkompla

I1-Partijiet jikkonfermaw l-intenzjoni taghhom li jkomplu n-negozjati sabiex
ilestu 1-Anness Settorali fir-rigward ta¢-certifikazzjoni ta' ingenji ta' l-ajru u
s-sigurezza taghhom li ghandha titkompla, bil-hsieb ta' I-istabbiliment tieghu
bhala arrangament ta' implimentazzjoni ta' dan il-Ftehim mhux aktar minn
sentejn wara 1-bidu fis-sehh tieghu.

3. Inkluzjoni ta' I-Annessi Settorali ohrajn

Biex jinbena fuq dan il-Ftehim, il-Partijiet ghandhom jibdew negozjati dwar
estensjoni akbar tal-kopertura settorali tal-Ftehim sentejn mid-data li fiha
1-Ftehim jidhol fis-sehh.

Dikjarazzjoni Kongunta dwar gharfien reéiproku fl-isfera volontarja

I1-Partijiet ghandhom jinkoraggixxu lill-korpi mhux governattivi taghhom biex
jikkoperaw bil-hsieb li jistabbilixxu arrangamenti ta' gharfien recirpoku fl-isfera
volontarja.

Dikjarazzjoni Kongunta 1li tirrelata ma' aktar armonizzazzjoni ta'
regolamenti tekni¢i u l-proc¢eduri ta' stima ta' konformita

[1-Partijiet ghandhom jaghtu konsiderazzjoni biex izidu l-grad ta' armonizzazzjoni
jew l-ekwivalenza tar-regolamenti rispettivi tekni¢i taghhom u l-proceduri ta'
stima ta' konformita, fejn xieraq u fejn konsistenti ma' prattika tajba regolatorja.
[1-Partijiet jirrikonoxxu li ghan wiehed ghandu jkun l-istabbiliment fejn possibbli,
ta' procedura wahda ta' sottomissjoni u evalwazzjoni, applikabbli ghaz-zewg
Partijiet, ghall-prodotti koperti bil-Ftehim.

Dikjarazzjoni Kongunta li tirrelata mar-revizjoni ta' l-artikolu 4 tal-Ftehim

[I-Partijiet ghandhom jikkonsidraw it-twessiegh tad-disposizzjonijiet ta'
l-artikolu 4 biex jinkludu pajjizi ohrajn mall-1-Partijiet ikunu kkonkludew pattijiet
ekwivalenti ta' Ftehim dwar Gharfien reciproku b'relazzjoni mal-istima ta' konfor-
mita fl-istees setturi ma' dawk ta' pajjizi ohrajn.



