13/Vol. 12 [I-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 195
31993D0465
30.8.1993 IL-GURNAL UFFICJALI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE] L 22023

ID-DECIZJONI TAL-KUNSILL
tat-22 ta’ Lulju 1993

dwar il-moduli ghall-fazijiet diversi tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u r-regoli ghat-
twahhil v ghall-uzu tal-marka ta’ konformita CE li huma mahsubin sabiex jintuzaw fid-direttivi ta’
armonizzazzjoni teknika.

(93/465KEE)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni ('),
B’kooperazzjoni mal-Parlament Ewropew (3,

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogja-

li (),

Billi d-Decizjoni tal-Kunsill 90/683/KEE tat-13 ta’ Dicembru
1990 dwar il-moduli tal-fazijiet diversi tal-proceduri ta” valu-
tazzjoni tal-konformita li huma mahsubin sabiex jintuzaw fid-
direttivi ta’ armonizzazzjoni teknika (*) ghandha bzonn li tigi
sostanzjalment emendata f'diversi partijiet; billi, huwa necessar-
ju li, fi spirtu ta’ carezza u ta’ razzjonalita, jigu kkonsolidati d-
dispozizzjonijiet taghha permezz ta’ din id-Decizjoni;

Billi fil-21 ta’ Dicembru 1989 il-Kunsill adotta Rizoluzzjoni li
tikkoncerna approcc globali ghall-valutazzjonijiet ta” konformi-
ta ();

Billi l-introduzzjoni ta’ metodi armonizzati ghall-valutazzjoni
tal-konformita u l-adozzjoni ta’ duttrina komuni ghall-impli-
mentazzjoni taghhom, x'aktarx, ghandhom jiffacilitaw l-adoz-
zjoni futura ta’ direttivi ta’ armonizzazzjoni teknika li jikkon-
cernaw it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti industrijali u ghaldagstant
iwasslu ghall-implimentazzjoni tas-suq intern;

Billi metodi bhal dawn ghandhom jizguraw li l-prodotti jkunu
fkonformita shiha mal-htigiet essenzjali stabbiliti mid-direttivi
ta’ armonizzazzjoni teknika, sabiex jipprovdu, b'mod partikola-
ri, ghas-sahha u s-sigurta ta’ min juzahom u tal-konsumaturi;

Billi konformita bhal din ghandha tigi zgurata minghajr ma
jigu imposti htigiet oneruzi zzejjed fuq il-fabbrikanti, u per-
mezz ta’ proceduri cari u li jinftichmu;

() GU C 160, ta’ 1-20. 6. 1991, p. 14; u
GU C 28, tat-2. 2. 1993, p. 16.

() GU C 125, tat-18. 5.1992, p. 178;
GU C 115, tas-26. 4.1993, p. 117; u d-Decizjoni ta’ I-14 ta’ Lulju
1993 (ghadha mhux ippubblikata fil-Gurnal Uffijali).

() GU C 14, ta’ 1-20. 1. 1992, p. 15; u GU C 129, ta’ 1-10. 5. 1993, p.
3.

() GUL 380, tal-31. 12. 1990, p. 13.

() GU C 10, tas-16. 1. 1990, p. 1.

Bill, ghandha tigi introdotta flessibbilta limitata fir-rigward ta’ 1-
uzu ta’ moduli addizzjonali, jew ta’ varjazzjonijiet fil-moduli,
meta ¢-cirkostanzi specifici ta’ settur partikolari jew ta’ direttiva
jiggustifikaw dan, imma mhux sal-punt li jitnagqqas l-ghan tad-
Direttiva kurrenti, u biss meta dan ikun iggustifikat b'mod
esplicitu;

Billi fir-Rizoluzzjoni tal-21 ta’ Dicembru 1989, msemmija
hawn fuq, il-Kunsill approva bhala princ¢ipju ta’ gwida l-adoz-
zjoni ta’ regoli komuni dwar l-uzu ta’ l-immarkar CE;

Billi fid-Decizjoni tieghu 90/683/KEE, il-Kunsill stabbilixxa li 1-
prodotti industrijali koperti mid-direttivi ta’ armonizzazzjoni
teknika jistghu jitqieghdu fis-suq biss wara li I-fabbrikant ikun
wahhal fughom il-marka CE;

Billi ghandu jintuza' tip wiched ta’ immarkar CE sabiex jigu
ffacilitati l-kontrolli tas-suq tal-Komunita minn spetturi, u sa-
biex jigu ccarati l-obbligi ta’ l-operaturi ekonomici fir-rigward
ta’ l-immarkar skond ir-regolamenti diversi tal-Komunita;

Billi l-ghan tal-marka CE huwa li jissimbolizza I-konformita ta’
prodott mal-livelli ta’ protezzjoni ta’ interessi kollettivi imposti
mit-totalita tad-direttivi ta’ armonizzazzjoni u biex ikun indikat
li l-operatur ekonomiku jkun ghadda mill-proceduri kollha ta’
evalwazzjoni stabbiliti mil-ligi tal-Komunita fir-rigward tal-pro-
dott tieghu,

IDDECIEDA KIF GEJ:

L-Artikolu 1

1. Il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghandhom
jintuzaw fid-direttivi ta’ armonizzazzjoni teknika marbutin
mat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti industrijali ghandhom jintaghz-
lu mill-moduli elenkati fl-Anness u skond il-kriterji stabbiliti
b'din id-Decizjoni u skond il-linji-gwida generali fl-Anness.
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Dawn il-proceduri jistghu biss jitbieghdu mill-moduli meta ¢-
cirkostanzi specifici ta’ settur partikolari jew ta’ direttiva jiggus-
tifikaw dan. Il-firxa ta’ divergenza bhal din mill-moduli ghand-
ha tkun limitata u ghandha tkun iggustifikata espli¢itament fid-
direttiva relevanti.

2. Din id-Decizjoni tistabbilixxi regoli ghat-twahhil tal-mar-
ka ta’ konformita CE li ghaliha hemm provdut fil-legislazzjoni
tal-Komunita li tikkoncerna d-disinn, il-fabbrikazzjoni, it-tqe-
ghid fis-suq, id-dhul fis-servizz u l-uzu ta’ prodotti industrijali.

3. I-Kummissjoni ghandha tirrapporta perjodikament dwar
it-thaddim ta’ din id-Decizjoni, u fuq jekk il-valutazzjoni tal-
konformita u l-proceduri ta’ I-immarkar CE humiex geghdin
jahdmu b'mod sodisfacenti jew jekk ghandhomx bzonn jigu
modifikati.

Mhux aktar tard mit-tmiem tal-perjodu ta’ transizzjoni f1-1997,
jew qabel, jekk jinsab li l-kwistjoni hija urgenti, il-Kummissjoni
ghandha wkoll taghmel rapport dwar xi problemi spegjali
mgajma  mill-inkorporazzjoni  tad-Direttiva  tal-Kunsill
73/23/KEE tad-19 ta’ Frar relatata mat-taghmir elettriku

ddisinjat ghall-uzu b’certi limiti ta’ vultagg (') fl-iskop tal-pro-
¢eduri ta’ l-immarkar CE, u b’'mod partikolari, dwar jekk is-
sigurta tkunx gieghda tigi kompromessa. Ghandha wkoll tirre-
vedi kwalunkwe problema mqajma mill-kwistjoni ta’ direttivi
tal-Kunsill li jikkoincidu u fuq jekk hemmx bzonn ta’ xi mizuri
Komunitarji ohra.

L-Artikolu 2
1. Id-Decizjoni 90/683/KEE hija hawnhekk imhassra.

2. Ir-referenzi ghad-Decizjoni mhassra ghandhom jigu inter-
pretati bhala referenzi ghal din id-Decizjoni.

Maghmula fi Brussel, fit-22 ta’ Lulju 1993.

Ghall-Kunsill
1l-President
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

() GUL 77, tas-26. 3. 1973, p. 29.
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L-ANNESS

IL-PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA FID-DIRETTIVI TA’ ARMONIZZAZZJONI TEKNI-

KA

I. LINJI- GWIDA GENERALI

A. IHinji-gwida principali ghall-uzu tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita fid-direttivi ta’ armonizzaz-
zjoni teknika huma dawn li gejjin:

(a) l-iskop essenzjali ta’ procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita huwa li jippermetti lill-awtoritajiet pubblici li

jizguraw li I-prodotti mqieghda fis-suq jikkonformaw mal-htigiet kif imfissra fid-dispozizzjonijiet tad-direttivi,
b'mod partikolari fdak li ghandu xjaqsam mas-sahha u s-sigurtd ta’ min juzahom u tal-konsumaturi;

(b) il-valutazzjoni tal-konformita tista’ tigi suddiviza fmoduli relatati mal-fazi tad-disinn tal-prodotti u mal-fazi

tal-produzzjoni taghhom;

(¢) bhala regola generali, prodott ghandu jkun soggett ghaz-zewg fazijiet gabel dan ikun jista’ jitgieghed fis-suq

jekk ir-rizultati jkunu pozittivi (*);

(d) ikun hemm varjeta ta’ moduli li jkopru z-zewg fazijiet b'diversi modi. Id-direttivi ghandhom jistabbilixxu I-

=

medda ta’” ghazliet possibbli li jistghu jigu kkunsidrati mill-Kunsill, biex lill-awtoritajiet pubblici jinghatalhom
il-livell gholi ta’ sigurta mfittex minnhom, ghal prodott jew settur ta’ prodott partikolari;

fit-twaqgqif tal-medda ta’ ghazliet possibbli miftuha ghall-fabbrikant, id-direttivi jridu jikkonsidraw, b'mod
partikolari, kwistjonijiet bhal kemm il-moduli huma addattati ghat-tip ta’ prodotti, in-natura tar-riskji
involuti, l-infrastrutturi ekonomici tas-settur partikolari (ez. jekk jezistux jew le terzi persuni), it-tipi u I-
importanza tal-produzzjoni, ec¢. Il-fatturi li jkunu gew ikkunsidrati ghandhom jigu spjegati esplicitament
mill-Kumissjoni fdawn id-direttivi;

id-direttivi ghandhom, fit-twaqqif tal-medda ta’ moduli possibbli ghal prodott jew settur ta’ prodott
partikolari, jippruvaw ihallu ghazla kemm jista’ jkun wiesgha ghall-fabbrikant b'mod konsistenti ma’ 1-
assigurazzjoni tal-konformita mal-htigiet.

Id-direttivi ghandhom jistabbilixxu I-kriterji li jirregolaw il-kondizzjonijiet li fihom il-fabbrikant jaghzel il-
moduli l-aktar adatti ghall-produzzjoni tieghu mill-moduli stabbiliti bid-direttivi;

id-direttivi ghandhom jevitaw li jimponu bla bzonn moduli li jkunu wisq oneruzi fir-rigward ta’ l-iskopijiet
tad-direttiva kkoncernata;

L-organi nnnotifikati ghandhom jigu inkoraggiti biex japplikaw il-moduli minghajr piz bla bzonn fuq I-
operaturi ekonomici. Il-Kummissjoni, b’kooperazzjoni ma’ I-Istati Membri, ghandha tizgura li tigi organizzata
kooperazzjoni mill-qrib bejn l-organi nnnotifikati sabiex tkun Zgurata l-applikazzjoni teknika konsistenti tal-
moduli;

sabiex tipprotegi lill-fabbrikanti, id-dokumentazzjoni teknika pprovduta lill-organi nnnotifikati ghandha tkun
limitata biss ghal dak li hemm bzonn ghall-iskop tal-valutazzjoni tal-konformita. Hemm bzonn ta’ protez-
zjoni legali ta’ informazzjoni konfidenzjali;

kull meta d-direttivi jaghtu lill-fabbrikant il-possibbilta li juza moduli bbazati fuq tekniki ta’ assigurazzjoni
tal-kwalita, il-fabbrikant ghandu wkoll ikun jista® jirrikorri ghal ghadd ta’ moduli li ma juzawx l-istess
assigurazzjoni tal-kwalita, u vici versa, ghajr meta I-konformita mal-htigiet stabbiliti mid-direttivi tehtieg I-
applikazzjoni esklussiva ta’ xi procedura partikolari;

ghall-ghanijiet tat-thaddim tal-moduli, I-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw, taht ir-responsabbilta taghhom
stess, organi li jaqghu taht il-gurisdizzjoni taghhom li huma jaghzlu mill-organi teknikament kompetenti li
jikkonformaw mal-htigiet tad-direttivi. Din ir-responsabbilta tinvolvi l-obbligu ghall-Istati Membri li jizguraw
li l-organi nnotifikati, b'mod permanenti jkollhom il-kwalifiki teknici mitluba mid-direttivi u li dawn ta’ I-
ahhar izommu lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti infurmati bit-twettiq ta’ xogholhom. Meta Stat Membru
jirtira n-notifika tieghu ta’ xi organu, ghandu jichu l-passi xierqa biex jizgura li d-“dossiers” jigu pprocessati
minn organu nnotifikat ichor biex tkun zgurata I-kontinwita;

(*) Id-direttivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.
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E)

Cx

—
(e)
L

() barra minn hekk, fir-rigward ta’ valutazzjoni tal-konformita, is-sotto-kuntrattar ta’ xoghol ghandu jkun
soggett ghal certi htigiet li jiggarantixxu:

— il-kompetenza ta’ l-istabbiliment Ii jkun gieghed jopera bhala sotto-kuntrattur, abbazi tal-konformita ma’
l-istandards tas-serje EN 45 000, u l-kapacita ta’ I-Istat Membru li jkun innotifika l-organu li jkun qed
jissotto-kuntratta sabiex jizgura s-sorveljanza effettiva ta’ din il-konformita,

— il- kapacita ta’ l-organu nnotifikat li jezercita responsabbilta effettiva ghax-xoghol imwettaq taht is-sotto-
kuntratt;

l-organi nnnotifikati li jistghu jaghtu prova tal-konformita taghhom ma’ l-istandards armonizzati (serje EN
45 000), billi jissottomettu certifikat ta’ akkreditazzjoni jew xi evidenza ta’ dokumenti ohra, huma prezunti li
jkunu konformi mal-htigiet tad-direttivi. L-Istati Membri li jkunu nnotifikaw organi li mhumiex kapaci jaghtu
prova li huma konformi ma’ l-istandards armonizzati (serje EN 45 000) jistghu jigu mitluba li jipprovdu lill-
Kummissjoni d-dokumenti ta’ prova xierqa abbazi ta’ liema tkun saret in-notifika;

lista ta' l-organi nnnotifikati ghandha tigi ppubblikata mill-Kummssjoni fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet
Ewropej u ghandha tigi aggornata b'mod kostanti.

B. Illinji-gwida principali ghat-twahhil u l-uzu tal-marka CE huma dawn i gejjin:

(a) I-marka CE tissimbolizza l-konformita ma’ l-obbligi kollha li jaqghu fuq il-fabbrikanti ghall-prodott, bhala

rizultat tad-direttivi tal-Komunita li jistipulaw it-twahhil taghha.

Ghaldagstant, din il-konformita, mhix limitata ghall-htigiet essenzjali relatati mas-sigurta, s-sahha pubblika, 1-
protezzjoni tal-konsumatur, e¢¢, minhabba i certi direttivi jistghu jimponu obbligi specifici li ma jaghmlux
necessarjament parti mill-htigiet essenzjali.

II-marka CE imwahhla ma’ prodotti industrijali tissimbolizza l-fatt li I-persuna fizika jew legali li wahhlet jew
kienet responsabbli mit-twahhil ta’ l-imsejha marka, vverifikat li l-prodott jikkonforma mad-dispozizzjonijiet
ta’ armonizzazzjoni totali kollha tal-Komunita li japplikaw ghaliha u li I-prodott kien soggett ghall-proceduri
xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Meta l-prodotti industrijali jkunu soggetti ghal direttivi ohrajn li jikkoncernaw aspetti ohra u li jistipulaw
ukoll ghat-twahhil tal-marka CE, din ta’ l-ahhar ghandha tindika li I-prodotti huma prezunti wkoll bhala
konformi mad-dispozizzjoni ta’ dawk id-direttivi I-ohra.

Madankollu, meta wahda jew aktar minn dawn id-direttivi, jippermettu li I-fabbrikant, matul perjodu ta’
transizzjoni, jaghzel liema arrangamenti se japplika, il-marka CE tindika il-konformita ma’ dawk id-dispoziz-
zjonijiet biss ta’ dawk id-direttivi applikati mill-fabbrikant. Fdan il-kaz, id-dettalji tad-direttivi applikati, kif
ippubblikati fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, avvizi jew istruz-
zjonijiet li jkunu jakkumpanjaw il-prodotti jew, fejn jixraq, fuq il-plakka tad-data.

(d) 1. I-marka ta’ konformita CE ghandha tkun maghmula mill-inizjali “CE” fil-forma li gejja:

I

T

T T

TITT

T
v

Jekk il-marka CE tkun imc¢ekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet moghtija fid-disinn iggradwat ta’ hawn
fuq ghandhom jigu rispettati.

2. Meta d-direttiva kkoncernata ma timponix dimensjonijiet specifici, il-marka CE jrid ikollha gholi ta’ mill-
anqas 5 mm.
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3. Il-marka CE ghandha titwahhal mal-prodott jew mal-plakka tad-data tieghu. Madankollu, meta dan ma
jkunx possibbli jew mhux iggustifikat minhabba n-natura tal-prodott, din ghandha titwahhal ma' 1-
imballagg, jekk ikun hemm, u mad-dokumenti li jakkumpanjawh, meta d-direttiva koncernata titlob
dawn id-dokumenti.

4. ll-marka CE ghandha titwahhal b'mod li jidher, li jinqara u li ma jithassarx.

Kull prodott industrijali kopert mid-direttivi ta’ armonizzazzjoni teknika bbazati fuq il-principji ta’ approce
globali ghandu jgib il-marka CE, ghajr meta d-direttivi specifici jistipulaw mod ichor: ecc¢ezzjonijiet bhal dawn
jikkostitwixxu derogi, mhux mill-htiega ta’ l-immarkar imma mill-proceduri amministrattivi ta’ evalwazzjoni
tal-konformita, li fcerti kazijiet jistghu jigu kkunsidrati bhala ingombranti wisq. Ghandhom ghalhekk
jinghataw ragunijiet xierqa ghal kull ec¢cezzjoni jew deroga mill-htiega ta’l-immarkar.

II-marka CE hija l-unika marka li ticcertifika li I-prodotti industrijali huma konformi mad-direttivi abbazi tal-
principji ta’ l-approcc globali.

L-Istati Membri ghandhom izommu milli jintroducu fir-regolamenti nazzjonali taghhom kull referenza ghal
marka ta’ konformita li mhix il-marka CE fdak li ghandu xjagsam mal-konformita mad-dispozizzjonijiet
kollha li hemm fid-direttivi fuq il-marka CE.

[l-marka CE ghandha titwahhal fl-ahhar tal-fazi tal-kontroll tal-produzzjoni.

[l-marka ta’ konformita CE ghandha tigi segwita min-numru ta’ identifikazzjoni ta’ I-organu nnotifikat skond
it-tifsira tal-paragrafu 1A fejn l-organu imsemmi huwa involut fil-fazi tal-kontroll tal-produzzjoni skond it-
tifsira ta’ din id-Decizjoni.

Dawn in-numri ta’ identifikazzjoni ghandhom jinghataw mill-Kummissjoni bhala parti mill-procedura ta’
notifika ta’ l-organu. Il-Kummissjoni ghandha tippubblika listi ta’ l-organi nnotifikati fil-Gurnal Uffigjali tal-
Komunitajiet Ewropej; dawn il-listi ghandhom jigu aggornati b'mod regolari.

Organu nnotifikat ghandu jinghatalu l-istess numru meta jkun innnotifikat minn bosta direttivi. I-Kummiss-
joni ghandha tizgura li kull organu nnotifikat jircievi numru ta’ identifikazzjoni wiehed, indipendentement
minn kemm il-direttiva jkun innnotifikat tahtha.

Hemm bzonn li jigu stabbiliti dispozizzjonijiet li jikkoncernaw l-uzu ta’ certi prodotti. Fdan il-kaz, il-marka
CE u n-numru ta’ identifikazzjoni ta’ l-organu nnotifikat jistghu ikunu segwiti minn pictogram jew xi marka
ohra li tindika, per ezempju, il-kategorija ta’ uzu.

(i) It-twahhil ta’ kwalunkwe marka ohra li ghandha tendenza li tqarraq b'terzi persuni fir-rigward tat-tifsira u 1-

forma tal-marka CE ghandu jkun ipprojbit.

() Prodott jista’ jkollu marki differenti, per ezempju marki li jindikaw il-konformita ma’ standards nazzjonali jew

RaN

—

Ewropej jew ma’ direttivi mhux obbligatorji tradizzjonali, sakemm ma jkunx hemm it-tendenza li dawn il-
marki jkunu ta’ tahwid mal-marka CE.

Marki bhal dawn ghandhom ghalhekk jitwahhlu biss mal-prodott, ma’ l-imballagg tieghu jew mad-dokumen-
tazzjoni li takkumpanja l-prodott sakemm, minhabba fdan, il-leggibbilta u l-vizibbilta tal-marka CE ma jigux
imnaqgsa.

II-marka CE ghandha tigi mwahhla mill-fabbrikant jew mill-agent tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita.
Fkazijiet eccezzjonali, ggustifikati kif ghandu jkun, id-direttivi specifici jistghu jitolbu li l-marka CE tista’
titwahhal mill-persuna responsabbli ghat-tqeghid tal-prodott fis-suq tal-Komunita.

In-numru ta’ identifikazzjoni ta’ l-organu nnotifikat ghandu jitwahhal taht ir-responsabbilta tieghu, jew mill-
organu innifsu jew mill-fabbrikant jew l-agent tieghu stabbilit fil-Komunita.

L-Istati Membri ghandhom jichdu d-dispozizzjonijiet kollha tal-ligi nazzjonali necessarji biex jeskludu kull
possibilita ta” tahwid u biex jevitaw l-abbuz mill-marka CE.
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Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet fid-direttiva kkoncernata relatata ma’ l-applikazzjoni ta’ klawsola
ta’ salvagwardja, meta Stat Membru jistabbilixxi li I-marka CE ma gietx imwahhla kif suppost, il-fabbrikant, 1-
agent tieghu jew, fkaz eccezzjonali, meta d-direttivi specifici jistipulaw dan, il-persuna responsabbli mit-
tqeghid tal-prodott imsemmi fis-suq tal-Komunita, huma obbligati li jaghmlu l-prodott konformi u li jwaqqfu
il-ksur tal-ligi taht il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru. Meta jissokta n-nuqqas ta’ konformita, I-Istat
Membru jrid jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex jirrestringi jew jiprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-prodott
inkwistjoni jew biex jizgura li dan jigi rtirat mis-suq skond il-proceduri stabbiliti fil-klawsoli ta’ salvagwardja.

II. MODULI TA" VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Noti ta’ spjega

Id-Direttivi specifici jistghu jippermettu li I-marka CE titwahhal ma’ l-imballagg jew mad-dokumentazzjoni mehmuza,
minflok mal-prodott innifsu.

Id-dikjarazzjoni tal-konformita jew ic¢-certifikat tal-konformita (skond liema mit-tnejn japplika fid-direttiva koncerna-
ta) ghandu ikopri jew il-prodott individwali jew id-diversi prodotti u ghandu jew jigi mehmuz mal-prodott(i)
koncernat(i) jew jinzamm mill-fabbrikant. Is-soluzzjoni adatta ghad-direttiva kkoncernata ghandha tkun specifikata.

Ir-referenzi ghall-Artikoli jirreferu ghall-paragrafi standard ta’ I-Anness ILB tar-rizoluzzjoni tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju
1985 (GU C 136, ta’ -4. 6. 1985, p. 1) li saru Artikoli standard fid-direttivi ta’ l-“approcc gdid”.

L-izvilupp ta’ komunikazzjoni kompjuterizzata ta’ certifikati u ta’ dokumenti ohrajn mahruga mill-organi nnnotifikati
hija prevista fi hdan INSIS.

Direttivi specifi¢i jistghu juzaw il-moduli A, C u H b'dispozizzjonijiet addizzjonali li fihom htigiet supplementari li
jidhru fil-kaxxi fil-moduli.

I-modulu € huwa ddisinjat biex jintuza flimkien mal-modulu B (ezaminazzjoni tat-tip tal-KE). Il-moduli D, E u F
normalment jintuzaw ukoll flimkien mal-modulu B; madankollu, fkazijiet spe¢jali (per ezempju, fit-trattament ta’
certi prodotti ta’ disinn u kostruzzjoni sempli¢i hafna) dawn jistghu jintuzaw wehidhom.

Modulu A (kontroll tal-produzzjoni interna)

1. Dan il-modulu jiddeskrivi l-procedura li biha fabbrikant jew ir-rapprezenant awtorizzat tieghu stabbilit fil-
Komunita, li jwettaq l-obbligi stabbiliti fil-punt 2, jizgura u jiddikjara li l-prodotti koncernati jissodisfaw il-htigiet
tad-direttiva li tapplika ghalihom. Il-fabbrikant jew il-fabbrikant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita
ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull prodott u jifformola dikjarazzjoni bil-miktub ta” konformita.

2. Il-fabbrikant ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika deskritta fil-paragrafu 3 u huwa jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu iZzommbha ghal perjodu li jispicca ta’ I-anqas 10 snin (*) wara li I-
ahhar prodott ikun gie ffabrikat, ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajict nazzjonali relevanti, ghal ragunijiet ta’
spezzjoni.

Meta la I-fabbrikant u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ma jkun stabbilit fil-Komunita, 1-obbligu li
tinzamm disponibbli d-dokumentazzjoni teknika huwa r-responsabbilta tal-persuna li tqieghed il-prodott fis-suq
tal-Komunita.

3. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tippermetti li l-prodott ikun konformi mal-htigiet tad-direttiva li ghandha
tigi valutata. Sa fejn dan hu relevanti ghal din il-valutazzjoni, id-dokumentazzjoni ghandha tkopri d-disinn, il-
fabbrikazzjoni u l-funzjonament tal-prodott (**).

(*) Id-direttivi specifici jistghu jalteraw dan il-perjodu

(

**)

Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit direttiva b’ direttiva skond il-prodotti kkoncernati,

Per ezempju d-dokumentazzjoni ghandha tikkontjeni sa fejn hu relevanti ghall-istima:

— deskrizzjoni generali tal-prodott

— dizinn tal-kuncett u tpingijiet tal-fabbrikazzjoni u skemi tal-komponenti, subassemblagg, dirkwiti, ecc.

— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex jinftiehmu t-tpingijiet u l-iskemi msemmija u l-operazzjoni tal-prodott.

— lista ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet
adottati biex jissodisfaw il-htigiet essenzjali tad-direttiva meta l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5 ma gewx applikati.

— rizultati tal-kalkoli tad-disinni maghmula, kontrolli mwettqa, ecc.,

— rapporti tat-test
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. [I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu izomm kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita mad-

dokumentazzjoni teknika.

. [I-fabbrikant ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ fabbrikazzjoni jizgura l-konformita tal-

prodotti ffabbrikati mad-dokumentazzjoni teknika li hemm referenza ghaliha fil-punt 2 u mal-htigiet tad-direttiva
li japplikaw ghalihom.

Modulu Aa

Dan il-modulu huwa maghmul minn modulu A, flimkien mal-htigiet supplimentari li gejjin:

Fuq kull prodott iffabbrikat ghandha ssir verifika wahda jew aktar fuq aspett wiched jew aktar tal-prodott, mill-
fabbrikant jew fismu (*). Il-verifiki jsiru taht ir-responsabbiltd ta’ l-organu nnotifikat maghzul mill-fabbrikant.

Taht ir-responsabbiltd ta’ l-organu nnotifikat, il-fabbrikant ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan
ta’ l-ewwel matul il-process ta’ fabbrikazzjoni.

(*) Jekk din l-ghazla hija adottata f direttiva specjali, il-prodotti kkoncernati u t-testijiet li ghandhom jitwettqu
ghandhom jigu specifikati

jew:

Organu nnotifikat maghzul mill-fabbrikant ghandu jwettaq jew jara li jitwettqu l-kontrolli tal-prodott fintervalli
mhux fissi. Kampjun adegwat tal-prodotti finali, mehud fuq il-post mill-organu nnotifikat, ghandu jigi ezaminat
u jsitulu l-verifiki adatti kif stabbilit fl-istandard(s) relevanti li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5, jew
verifiki ekwivalenti, sabiex tigi kkontrollata I-konformita tal-prodott mal-htigiet relevanti tad-direttiva. Fdawk il-
kazijiet fejn prodott wiched jew aktar li jkunu gew ikkontrollati ma jikkonformawx, l-organu nnotifikat ghandu
jiehu l-mizuri adatti.

[l-kontroll tal-prodott ghandu jinkludi l-aspetti li gejjin:

(L-aspetti relevanti ghandhom jigu specifikati hawnhekk, bhal per ezempju l-metodu ta’ statistika li ghandu jigi
applikat, il-pjan biex jittiehdu l-kampjuni bil-karatteristici ta’ thaddim tieghu, ecc.)

Taht ir-responsabbilta ta’ l-organu nnotifikat, il-fabbrikant ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni ta" dan
ta’ l-ewwel matul il-process ta’ fabbrikazzjoni.

Modulu B (ezaminazzjoni tat-tip tal-KE)

1. Dan il-modulu jiddiskrivi dik il-parti tal-procedura li biha organu nnotifikat jaccerta u jafferma li kampjun, Ii jkun

rapprezentattiv tal-produzzjoni mahsuba, jissodisfa d-dispozizzjonijiet tad-direttiva li japplikaw ghalih.

. L-applikazzjoni ta’ l-ezami tat-tip tal-KE ghandha tigi ddepozitata mill-fabbrikant jew mir-rapprezentant awtoriz-

zat tieghu stabbilit fil-Komunita ghand organu nnotifikat maghzul minnu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx iddepozitata ma’ organu nnotifikat ichor,
— id-dokumentazzjoni teknika, kif deskritt fil-punt 3.

L-applikant ghandu jpoggi ghad-dispozizzjoni ta’ l-organu nnotifikat, kampjun, li jirrapprezenta l-produzzjoni
mahsuba, u li minn hawn ’il quddiem huwa imsejjah it- “tip” (). L-organu nnotifikat jista’ jitlob aktar kampjuni
jekk dawn ikunu jinhtiegu ghat-twettiq tal-programm ta’ verifika.

(*) “Tip” jista’ jkopri diversi verzjonijiet tal-prodott sakemm id-differenza bejn il-verzjonijiet ma taffettwax il-livell tas-sigurta u l-htigiet I-
ohrajn li jikkoncernaw it-twettiq tal-prodott
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. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tippermetti li 1-prodott ikun konformi mal-htigiet tad-direttiva li ghandha

tigi valutata. Sa fejn dan hu relevanti ghal din il-valutazzjoni, id-dokumentazzjoni ghandha tkopri d-disinn, il-
fabbrikazzjoni u I-funzjonament tal-prodott (*).

. L-organu nnotifikat ghandu:

4.1. jezamina d-dokumentazzjoni teknika, jivverifika li t-tip gie ffabrikat b’konformita mad-dokumentazzjoni
teknika u jidentifika l-elementi li gew iddisinjati skond id-dispozizzjonijiet relevanti ta’ l-istandards li hemm
referenza ghalihom fl-Artikolu 5, kif ukoll il-komponenti li gew iddisinjati minghajr ma gew applikati d-
dispozizzjonijiet relevanti ta’ dawk l-istandards;

4.2. iwettaq jew jara li jitwettqu l-ezaminazzjonijiet adatti u l-verifiki necessarji biex jivverifika jekk, meta I-
istandards li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5 ikunux gew applikati, is-soluzzjonijiet adottati mill-
fabbrikant jissodisfawx il-htigiet essenzjali tad-direttiva.

4.3. iwettaq jew jara li jitwettqu l-ezaminazzjonijiet adatti u l-verifiki necessarji biex jivverifika jekk, meta il-
fabbrikant ikun ghazel li japplika l-istandards relevanti, dawn gewx fil-fatt applikati;

4.4. jiftichem ma’ l-applikant fuq il-lok fejn ghandhom isiru l-ezaminazzjonijiet u l-verifiki necessarji;

. Fejn it-tip jissodisfa d-dispozizzjonijiet tad-direttiva, l-organu nnotifikat ghandu johrog certifikat ta’ approvazzjoni

tat-tip tal-KE lill-applikant. I¢-certifikat ghandu ikun fih l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant, il-konkluzjonijiet ta’ 1-
ezaminazzjoni, il-htigiet ghall-validita tieghu u d-data necessarja ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat (**).

Lista tad-dokumentazzjoni teknika relevanti ghandha tkun annessa mac-certifikat u ghandha tinzamm kopja
taghha mill-organu nnotifikat.

Jekk il-fabbrikant ikun michud certifikazzjoni tat-tip, l-organu nnotifikat ghandu jipprovdi ragunijiet dettaljati ghal
dan ir-rifjut.

Ghandha issir dispozizzjoni ghal procedura ta’ appell.

. L-applikant ghandu jinforma lill-organu nnotifikat, li jkollu d-dokumentazzjoni teknika li tikkoncerna c¢-certifikat

ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-KE, bil-modifiki kollha tal-prodott approvat li jrid jircievi approvazzjoni addizzjonali
meta dawn il-bidliet jistghu jaffettwaw il-konformita mal-htigiet essenzjali jew il-htigiet stipulati ghall-uzu tal-
prodott. Din l-approvazzjoni addizzjonali hija moghtija fil-forma ta’ zieda ghac-certifikat originali ta’ ezaminaz-
zjoni tat-tip tal-KE.

. Kull organu nnotifikat ghandu jikkomunika lill-organi l-ohra nnnotifikati, l-informazzjoni relevanti li tikkoncerna

¢-certifikati ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u z-zidiet mahruga u irtirati (***)

. L-organi nnnotifikati l-ohra jistghu jircievu kopji tac-certifikati ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE ufjew iz-zidiet

taghhom. L-Annessi ghac-certifikati ghandhom jinzammu ghad-dispozizzjoni ta’ I-organi nnnotifikati I-ohra.

. [I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu jrid jimxi fuq il-kopji tad-dokumentazzjoni teknika tac-

certifikati ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u z-Zidiet taghhom ghal perjodu li jispicca ta’ I-anqas 10 snin (****)
wara li jkun iffabbrikat l-ahhar prodott.

Meta la I-fabbrikant u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ma jkun stabbilit fil-Komunita, l-obbligu li
tinzamm disponibbli id-dokumentazzjoni teknika huwa r-responsabbilta tal-persuna li tqieghed il-prodott fis-suq
tal-Komunita.

Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit direttiva b'direttiva skond il-prodotti kkoncernati. Per ezempju d-
dokumentazzjoni ghandha tikkontjeni sa fejn hu relevanti ghall-istima:

— deskrizzjoni generali tat-tip

— dizinn tal-kuncett u tpingijiet tal-fabbrikazzjoni u skemi tal-komponenti, subassemblagg, cirkwiti, ecc.

— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex jinftichmu t-tpingijiet u l-iskemi msemmija u l-operazzjoni tal-prodott.

— lista ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet

adottati biex jissodisfaw il-htigiet essenzjali tad-direttiva meta l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5 ma gewx applikati.

— rizultati tal-kalkoli tad-disinni maghmula, kontrolli mwettqa, ecc.,
— rapporti tat-test.

(**) Id-direttivi specifici jistghu jipprovdu biex i¢-certifikat ikollu perjodu ta’ validita
(=) Id-direttivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti
() Id-direttivi specifici jistghu jalteraw dan il-perjodu
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Modulu C (konformita mat-tip)

. Dan il-modulu jiddeskrivi dik il-parti mill-procedura li biha I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu

stabbilit fil-Komunita jizgura u jiddikjara li l-prodotti kkoncernati huma konformi mat-tip kif deskritt fic-certifikat
ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u jissodisfaw il-htigiet tad-direttiva 1i tapplika ghalihom. Il-fabbrikant jew ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu jwahhal il-marka CE fuq kull prodott u jifformola
dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub.

. [I-fabbrikant ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex jizgura li l-process ta’ fabbrikazzjoni jizgura I-

konformita tal-prodotti fabbrikati mat-tip kif deskritt fic-Certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u mal-htigiet
tad-direttiva li japplikaw ghalihom.

. [I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jzomm kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita ghal

perjodu li jispicca ta’ I-inqas 10 snin (¥) wara li jigi fabbrikat l-ahhar prodott.

Meta la l-fabbrikant u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ma jkunu stabbiliti fil-Komunita, l-obbligu li
tinzamm disponibbli d-dokumentazzjoni teknika huwa r-responsabbilta tal-persuna li tqieghed il-prodott fis-suq
tal-Komunita.

Htigiet supplimentari possibbli:

Ghal kull prodott iffabbrikat ghandha ssir verifika wahda jew aktar fuq aspett wiehed specifiku jew aktar tal-
prodott, mill-fabbrikant jew fismu (). [-verifiki ghandhom isiru taht ir-responsabbiltd ta’ l-organu nnotifikat,
maghzul mill-fabbrikant.

Taht ir-responsabbilta ta’ l-organu nnotifikat, il-fabbrikant ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan
ta’ l-ewwel matul il-process ta’ fabbrikazzjoni.

(*) Jekk din l-ghazla hija adottata f'direttiva specifika, il-prodotti kkoncernati u t-testijiet li ghandhom jitwettqu
ghandhom jigu specifikati

jew:

Organu nnotifikat maghzul mill-fabbrikant ghandu jwettaq jew jara li jitwettqu l-kontrolli tal-prodott fintervalli
mhux fissi. Kampjun adegwat tal-prodotti finali, mehud fuq il-post mill-organu nnotifikat, ghandu jigi ezaminat
u jsitulu l-verifiki adatti kif stabbilit fl-istandard(s) relevanti li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5, jew
verifiki ekwivalenti, sabiex tigi kkontrollata l-konformitd tal-produzzjoni mal-htigijiet relevanti tad-direttiva. F
dawk il-kazijiet fejn prodott wiched jew aktar li jkunu gew ikkontrollati ma jikkonformawx, l-organu nnotifikat
ghandu jiehu l-mizuri adatti.

[l-kontroll tal-prodott ghandu jinkludi l-aspetti li gejjin:

(Hawnhekk, ghandhom jigu specifikati l-aspetti relevanti, bhal per ezempju il-metodu ta’ statistika applikat, il-
pjan biex jittiehdu l-kampjuni bil-karatteristici ta’ thaddim tieghu, ecc.)

Taht ir-responsabbiltd ta’ l-organu nnotifikat, il-fabbrikant ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan
ta’ l-ewwel matul il-process ta’ fabbrikazzjoni.

Modulu D (**), (assigurazzjoni tal-kwalita tal-produzzjoni)

1. Dan il-modulu jiddeskrivi dik il-parti mill-procedura li biha I-fabbrikant li jissodisfa 1-obbligi tal-punt 2 jizgura u

jiddikjara li 1-prodotti kkoncernati [huma konformi mat-tip kif deskritt fic-Certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-
KE u] jissodisfaw il-htigiet tad-direttiva li japplikaw ghalihom. Il-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu
stabbilit fil-Komunita ghandu jwahhal il-marka CE fuq kull prodott u jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub. Il-marka CE ghandha tkun akkumpanjata mis-simbolu ta’ identifikazzjoni ta’ l-organu nnotifikat
responsabbli mis-sorveljanza tal-KE kif specifikat fil-punt 4.

. [I-fabbrikant ghandu jopera sistema ta’ kwalita approvata ghall-produzzjoni, l-ispezzjoni finali u l-verifiki finali tal-

prodott kif specifikat fil-paragrafu 3 u jkun soggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

(*) Id-direttivi specifici jistghu jalteraw dan il-perjodu.
(**) Meta dan il-modulu jintuza minghajr il-modulu B:
— il-punti 2 u 3 tal-modulu A ghandhom jizdiedu bejn il-punti 1 u 2 sabiex jigi inkorporat il-bzonn ghal dokumentazzjoni

teknika

— il-kliem fil-parentezi ghandhom jithassru.
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3. Sistema ta’ kwalita

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

[l-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu ma’ organu
nnotifikat ta’ l-ghazla tieghu, ghall-prodotti kkoncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
— l-informazzjoni relevanti kollha ghall-kategorija ta’ prodott mahsub,
— id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita,

— jekk tapplika, d-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip
tal-KE.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-prodotti [mat-tip skond kif inhu deskritt fic-certifikat
ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u mal-htigiet tad-direttiva li japplikaw ghalihom.

L-clementi, il-htigiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghandhom jigu ddokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fforma ta’ mizuri, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni dwar is-
sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u
records tal-kwalita.

Ghandu jkollha, b'mod partikolari, deskrizzjoni adegwata ta:

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura ta’ organizzazzjoni, ir-responsabbilitajiet u s-setghat tat-tmexxija fir-
rigward tal-kwalita tal-prodott,

— il-fabbrikazzjoni, is-sistema ta’ kontroll u t-tekniki ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u l-azzjonijiet
sistematici li ghandhom jintuzaw,

— l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet li ghandhom jsiru qabel, matul u wara l-fabbrikazzjoni, u l-frekwenza li
biha jigu mwettqa,

— ir-records tal-kwalita, bhal per ezempju, ir-rapporti ta’ spezzjoni u d-data tat-testijiet u d-data ta’ kalibrar,
ir-rapporti tal-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.

— il-mezzi biex tigi sorveljata l-kisba tal-kwalita tal-prodott mehtiega u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’
kwalita.

L-organu nnotifikat ghandu jivvaluta s-sistema ta’ kwalita biex jistabbilixxi jekk din tissodisfax il-htigiet li
hemm referenza ghalihom fil-punt 3.2. Din tipprezumi l-konformita ma’ dawn il-htigiet fir-rigward tas-
sistemi ta’ kwalita li jimplimentaw l-istandard armonizzat relevanti (*).

It-team tal-verifika jrid ikollu ta’ l-anqas membru wiehed li jkollu esperjenza ta’ evalwazzjoni fit-teknologija
tal-prodott ikkoncernat. Il-procedura ta’ evalwazzjoni ghandha tinkludi Zzjara ta’ spezzjoni fil-bini tal-
fabbrikant.

Id-decizjoni ghandha tigi nnnotifikata lill-fabbrikant. In-notifika jrid ikollha l-konkluzjonijiet ta’ l-ezaminaz-
zjoni u d-decizjoni tal-valutazzjoni bir-ragunijiet taghha.

[I-fabbrikant ghandu jagbel li jissodisfa l-obbligi li johorgu mis-sistema tal-kwalita kif approvata u li
jwettagha sabiex tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

[I-fabbrikant jew ir-rapprezentant approvat tieghu ghandu jzomm lill-organu nnotifikat li jkun approva s-
sistema ta’ kwalita, infurmat b’kull aggornament mahsub tas-sistema ta’ kwalita.

L-organu nnotifikat ghandu jevalwa I-modifiki proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita emendata
tkunx sejra tkompli tissodisfa I-htigiet i hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 3.2 u jekk ikunx hemm
bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.

Huwa ghandu jinnotifika lill-fabbrikant bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet ta’
l-ezaminazzjoni u d-decizjoni tal-valutazzjoni bir-ragunijiet taghha.

4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta ta’ l-organu nnotifikat

L-ghan tas-sorveljanza huwa li jizgura li I-fabbrikant jissodisfa kif ghandu jkun l-obbligi mitluba mis-sistema
ta’ kwalita approvata.

[I-fabbrikant ghandu jhalli lill-organu nnotifikat jidhol ghall-skopijiet ta’ spezzjoni, fil-post tal-fabbrikazzjoni
spezzjoni u ttestjar, u ta’ hazna u ghandu jipprovdi kull informazzjoni necessarja, b'mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— ir-records tal-kwalita, per ezempju, ir-rapporti ta’ spezzjoni u d-data tat-testijiet, id-data tal-kalibrar, ir-
rapporti tal-kwalifiki tal-persunal ikkoncernat, ecc.

(*) Dan l-istandard armonizzat ikun EN 29 002, issupplimentat, jekk necessarju, sabiex jichu kont tan-natura specifika tal-prodotti li

ghalih huwa implimentat.
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4.3. L-organu nnotifikat ghandu perjodikament (*), iwettaq verifiki sabiex ikun zgur li l-fabbrikant izomm u
japplika s-sistema ta’ kwalitd u jrid jipprovdi rapport ta’ verifika lill-fabbrikant.

4.4, Barra minn hekk, l-organu nnotifikat jista’ jzur lill-fabbrikant ghall-gharrieda. Matul Zzjarat bhal dawn, l-
organu nnotifikat jista’, jekk ikun hemm bzonn, iwettaq jew jara li jitwettqu, verifiki biex jivverifika li s-
sistema ta’ kwalita tkun qieghda tahdem sew. L-organu nnotifikat ghandu jipprovdi lill-fabbrikant b’rapport
taz-zjara u, jekk tkun saret verifika, b’rapport tal-verifika.

[I-fabbrikant ghandu, ghal perjodu li jispic¢a ta’ l-inqas 10 snin (**) wara li jkun iffabrikat l-ahhar prodott, izomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fit-tieni inciz ta’ punt 3.1,
— l-aggornament li hemm referenza ghalih fit-tieni paragrafu ta’ punt 3.4,

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-organu nnotifikat li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu finali tal-punt 3.4,
punti 4.3 u 4.4.

6. Kull organu nnotifikat ghandu jaghti lill-organi nnotifikati l-ohra, l-informazzjoni relevanti li tikkoncerna I-

approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga jew irtirati (***).

Modulu E (**¥), (assigurazzjoni tal-kwalita tal-produzzjoni)

1.

Dan il-modulu jiddiskrivi l-procedura li biha I-fabbrikant li jissodisfa l-obbligi tal-punt 2, jizgura u jiddikjara li I-
prodotti kkoncernati [huma konformi mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u] jissodisfa
I-htigiet tad-direttiva li japplikaw ghalihom. I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-
Komunita ghandu jwahhal il-marka CE fuq kull prodott u jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub. II-
marka CE ghandha tkun akkumpanjata mis-simbolu ta’ identifikazzjoni ta’ I-organu nnotifikat responsabbli ghas-
sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

. II-fabbrikant ghandu jhaddem sistema ta’ kwalita approvata ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u l-verifiki kif

specifikat fil-paragrafu 3 u jrid ikun soggett ghas-sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

. Sistema ta’ kwalita

3.1. Il-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu ma’ organu
nnotifikat ta’ l-ghazla tieghu, ghall-prodotti kkoncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
— l-informazzjoni relevanti kollha ghall-kategorija ta” prodott mahsub,
— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— jekk japplika, id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip
tal-KE.

3.2. Taht is-sistema ta’ kwalita, kull prodott ghandu jigi ezaminat u jsirulu t-testijiet xierqa skond l-istandards
relevanti li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5, jew testijiet ekwivalenti ghandhom isiru biex tigi zgurata
l-konformita mal-htigiet relevanti tad-direttiva. L-elementi, il-htigiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-
fabbrikant ghandhom jigu dokumentati b'mod sistematiku u ordnat fforma ta’ mizuri, proceduri u
istruzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura interpretaz-
zjoni komuni tal-programmi, pjanijiet, manwali u records tal-kwalita.

Ghandu jkollha, b'mod partikolari, deskrizzjoni adegwata ta":

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura ta’ l-organizzazzjoni, ir-responsabbilitajiet u s-setghat tat-tmexxija fir-
rigward tal-kwalita tal-prodott,

— l-ezaminazzjonijiet u l-verifiki li jsiru jsiru wara I-fabbrikazzjoni,
— il-mezzi biex jigi sorveljat il-funzjonament effettiv tas-sistema ta’ kwalita,

— ir-records tal-kwalita, per ezempju, ir-rapporti ta’ spezzjoni u d-data tat-testijiet, id-data ta’ kalibrar, ir-
rapporti tal-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.

*) Fid-direttivi specifici il-frekwenza tista’ tigi specifikata.
Id-direttivi specifici jistghu jalteraw dan il-perjodu.

) Id-direttivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.

**¥)  Meta dan il-modulu jintuza minghajr il-modulu B:

— il-punti 2 u 3 tal-modulu A ghandhom jizdiedu bejn il-punti 1 u 2 sabiex jigi inkorporat il-bzonn ghal dokumentazzjoni
teknika
— il-kliem fil-parentesi kwadri iridu jithassru.
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3.3. L-organu nnnotifikat ghandu jivvaluta s-sistema ta’ kwalita biex jistabbilixxi jekk din tissodisfax il-htigiet li
hemm referenza ghalihom fil-punt 3.2. Din tipprezumi l-konformitd ma’ dawn il-htigiet fir-rigward tas-
sistemi ta’ kwalita li jimplimentaw l-istandard armonizzat relevanti (*).

It-team tal-verifika jrid ikollu ta’ I-ingas membru wiehed li jkollu esperjenza bhala assessur fit-teknologija tal-
prodott ikkoncernat. Il-procedura ta’ valutazzjoni ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fil-bini tal-fabbri-
kant.

Id-decizjoni ghandha tigi nnnotifikata lill-fabbrikant. In-notifika jrid ikollha l-konkluzjonijiet ta’ l-ezaminaz-
zjoni u d-decizjoni tal-valutazzjoni bir-ragunijiet taghha.

3.4. 1l-fabbrikant ghandu jaqbel li jaqdi l-obbligi mitluba mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jwettagha
b'mod adattat u efficjenti.

[I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu jrid jzomm lill-organu nnnotifikat li jkun approva s-
sistema ta’ kwalita, nfurmat bkull aggornament intenzjonat tas-sistema ta’ kwalita.

L-organu nnnotifikat ghandu jevalwa l-modifiki proposti u jiddecidi jekk is-sistema ta” kwalita mmodifikata
tkunx ser tissodisfa l-htigiet li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 3.2 jew jekk ikunx hemm bzonn ta’
valutazzjoni gdida.

Huwa ghandu jinnotifika lill-fabbrikant bid-decizjoni tieghu. In-notifika jrid ikollha l-konkluzjonijiet ta’ I-
ezaminazzjoni u d-decizjoni tal-valutazzjoni bir-ragunijiet taghha.

4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta ta” I-organu nnnotifikat

4.1. L-ghan tas-sorveljanza huwa li jizgura li I-fabbrikant jissodisfa kif ghandu jkun l-obbligi mitlubin mis-sistema
ta’ kwalita approvata.

4.2. Il-fabbrikant ghandu jhalli lill-organu nnnotifikat jidhol ghal skopijiet ta’ spezzjoni fil-post ta’ spezzjoni, ta’
ttestjar u ta’ hazna u ghandu jipprovdilu kull informazzjoni necessarja, b'mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,
— id-dokumentazzjoni teknika,

— ir-records tal-kwalita, per ezempju, ir-rapporti ta’ spezzjoni u d-data tat-testijiet, d-data ta’ kalibrar, ir-
rapporti tal-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.

4.3. L-organu nnnotifikat ghandu perjodikament (**) iwettaq verifiki sabiex ikun zgur li I-fabbrikant izomm u
japplika s-sistema ta’ kwalita u jrid jipprovdi rapport ta’ verifika lill-fabbrikant.

4.4, Barra minn hekk, l-organu nnotifikat jista’ jzur lill-fabbrikant ghall-gharrieda. Waqt Zjarat bhal dawn, 1-
organu nnotifikat jista’ jwettaq verifiki jew jara li jitwettqu verifiki sabiex jikkontrolla t-thaddim tajjeb tas-
sistema ta’ kwalita, fejn ikun hemm bzonn; huwa jrid jipprovdi lill-fabbrikant b'rapport taz-zjara u, jekk issir
xi verifika, rapport tal-verifika.

. [I-fabbrikant ghandu, ghal perjodu li jispicca ta’ l-ingas 10 snin (***) wara li jkun iffabbrikat l-ahhar prodott,

izomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:
— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fit-tielet inciz tal-punt 3.1,
— l-aggornament li hemm referenza ghalih fit-tieni paragrafu ta’ punt 3.4,

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-organu nnotifikat li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu finali tal-punt 3.4,
tal-punti 4.3 u 4.4.

. Kull organu nnotifikat ghandu jghaddi lill-organi nnotifikati I-ohra, l-informazzjoni relevanti li tikkoncerna I-

approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahrugin jew irtirati (****).

Modulu F (***) (verifika tal-prodott)

1.

Dan il-modulu jiddeskrivi I-procedura li biha I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-
Komunita jikkontrolla u jafferma li -prodotti li huma soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 3 [huma konformi
mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta” ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u ] jissodisfaw il-htigiet tad-direttiva li japplikaw
ghalihom.

() Dan l-istandard armonizzat ikun EN 29 003, issupplimentat jekk necessarju biex jippermetti ghal fatturi specifici tal-prodotti li

ghalihom huwa implimentat.

*¥)  L-intervalli bejn il-verifiki jistghu jigu specifikati fid-direttivi specifici.
**¥) - 1d-direttivi specifici jistghu jalteraw dan il-perjodu.
****)

Id-direttivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.

xoee) - Meta dan il-modulu jintuza minghajr il-modulu B:

— il-punti 2 u 3 tal-modulu A ghandhom jizdiedu bejn il-punti 1 u 2 sabiex jigi inkorporat il-bzonn ghal dokumentazzjoni
teknika
— il-kliem fil-parentesi kwadri iridu jithassru.
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2. Il-fabbrikant ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ fabbrikazzjoni jizgura l-konformita tal-

3a.

5.

1.

prodotti [mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u] mal-htigiet tad-direttiva li japplikaw
ghalihom. Ghandu jwahhal il-marka CE fuq kull prodott u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita.

L-organu nnotifikat ghandu iwettaq l-ezaminazzjonijiet u I-kontrolli mehtiega sabiex jikkontrolla I-konformita
tal-prodott mal-htigiet tad-direttiva jew b'ezaminazzjoni u b'verifika ta” kull prodott kif specifikat fil-punt 4, jew
b'ezaminazzjoni u b'verifika fuq bazi ta’ statistika, kif specifikat fil-punt 5, fuq ghazla tal-fabbrikant (¥).

Il-fabbrikant jew ir-rapprezentat awtorizzat tieghu ghandu izomm kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita ghal
perijodu li jispicca ta’ l-anqas 10 snin (**) wara li jigi ffabrikat l-ahhar prodott.

Verifika b'ezaminazzjoni u kontroll ta’ kull prodott

4.1. Il-prodotti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom jitwettqu verifiki xierqa kif
stabbilit fl-istandard(s) relevanti li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5, jew wverifiki ekwivalenti
ghandhom jitwettqu, sabiex tigi vverifikata l-konformita taghhom [ mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’
ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u ] l-htigiet tad-direttiva li japplikaw ghalihom.

4.2. L-organu nnotifikat ghandu jwahhal, jew jara li jitwahhal, is-simbolu ta’ identifikazzjoni tieghu fuq kull
prodott approvat u jaghmel certifikat ta’ konformita bil-miktub relatat mal-verifiki Ii jkunu saru.

4.3. Il-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu jrid jizgura li huwa jkun fpozizzjoni li jipprovdi ¢-
certifikati ta’ konformita ta’ l-organu nnotifikat jekk huwa jkun mitlub 1i jaghmel dan.

Verifika ta’ statistika

5.1. Il-fabbrikant ghandu jipprezenta l-prodotti tieghu fil-forma ta’ lottijiet omogeni u ghandu jichu l-mizuri
necessarji kollha sabiex il-process ta’ fabbrikazzjoni jiggarantixxi l-omogenjita ta’ kull lott prodott.

5.2. Il-prodotti kollha ghandhom ikunu disponibbli ghall-verifika fil-forma ta’ lottijiet omogeni. Ghandu jittiched
kampjun fuq bazi kazwali minn kull lott. l-prodotti fkampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u
ghandhom isirulhom il-verifiki xierqa kif stabbiliti fl-istandard(s) relevanti li hemm referenza ghalihom fl-
Artikolu 5, jew verifiki ekwivalenti, sabiex tigi zgurata l-konformita taghhom mal-htigiet tad-direttiva li
japplikaw ghalihom u biex jigi stabbilit jekk il-lott ghandux jigi accettat jew irrifjutat.

5.3. ll-procedura ta’ statistika ghandha tuza l-elementi li gejjin:

(Hawnhekk, l-elementi relevanti ghandhom jigu specifikati, bhal per ezempju, l-metodu ta' statistika
applikat, il-pjan biex jittichdu l-kampjuni bil-karatteristici ta’ thaddim tieghu, ecc.)

5.4. Fil-kaz ta’ lottijiet accettati, l-organu nnotifikat ghandu jwahhal, jew jara li jitwahhal, is-simbolu ta’
identifikazzjoni tieghu fuq kull prodott u ghandu jifformola certifikat ta’ konformita bil-miktub relatat
mal-verifiki li jkunu saru. Il-prodotti kollha tal-lott jistghu jitqieghdu fis-suq ghajr dawk il-prodotti mill-
kampjun li ma nstabux li huma konformi.

Jekk il-lott jigi rrifjutat, l-organu nnotifikat jew l-awtorita kompetenti ghandhom jiehu I-mizuri xierqa biex
jipprevienu li dak il-lott jitqieghed fis-suq. Fil-kaz ta’ rifjut frekwenti ta’ lottijiet, l-organu nnotifikat ghandu
jissospendi l-verifika ta” statistika.

[I-fabbrikant jista’, taht ir-responsabbilta ta’ l-organu nnotifikat, iwahhal is-simbolu ta’ identifikazzjoni ta’
dan ta’ l-ahhar matul il-process ta’ fabbrikazzjoni.

5.5. Il-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu jrid jizgura li huwa jkun fpozizzjoni li jipprovdi ¢-
Certifikati ta’ konformita ta’ l-organu nnotifikat jekk huwa jkun mitlub 1i jaghmel dan.

Modulu G (verifika ta’ l-unita)

Dan il-modulu jiddeskrivi l-procedura li biha, I-fabbrikant jizgura u jiddikjara li l-prodott koncernat, li jkun
inhariglu ¢-certifikat li hemm referenza ghalih fil-punt 2, jikkonforma mal-htigiet tad-direttiva li japplikaw ghalih.
[I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita, irid iwahhal il-marka CE fuq il-prodott
u jrid jifformola dikjarazzjoni ta” konformita.

. L-organu nnotifikat ghandu jezamina Il-prodott individwali u jrid jwettaq il-verifiki x-xierqa kif stabbiliti flI-

istandard(s) relevanti i hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5, jew verifiki ekwivalenti, biex jizgura I-konformita
tieghu mal-htigiet relevanti tad-direttiva.

(**)  1d-Direttivi specifici jistghu jalteraw dan il-perjodu.
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3.

L-organu nnotifikat ghandu jwahhal, jew jara li jitwahhal, in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mal-prodott
approvat u jaghmel certifikat ta’ konformita li jikkoncerna l-verifiki li jkunu saru.

L-ghan tad-dokumentazzjoni teknika huwa li jippermetti Ii tigi valutata l-konformita mal-htigiet tad-direttiva, u li
d-disinn, il-fabbrikazzjoni u t-thaddim tal-prodott ikunu jinftichmu (¥).

Modulu H (assigurazzjoni shiha tal-kwalita)

. Dan il-modulu jiddeskrivi l-procedura li biha I-fabbrikant li jissodisfa 1-obbligi tal-paragrafu 2 jizgura u jiddikjara

li I-prodotti kkoncernati jissodisfaw il-htigiet tad-direttiva li japplikaw ghalihom. Il-fabbrikant jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu jwahhal il-marka CE fuq kull prodott u jifformola dikjarazzjoni ta’
konformita bil-miktub. Il-marka CE ghandha tkun akkumpanjata mis-simbolu ta’ identifikazzjoni ta’ l-organu
nnotifikat responsabbli mis-sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

. [I-fabbrikant ghandu jhaddem sistema ta’ kwalita approvata ghall-ispezzjoni u l-verifika tad-disinn, il-fabbrikaz-

zjoni u l-prodott finali kif specifikat fil-paragrafu 3 u jrid ikun soggett ghas-sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

. Sistema ta’ kwalita

3.1. Il-fabbrikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu ma’ organu
nnotifikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
— l-informazzjoni relevanti kollha ghall-kategorija tal-prodott mahsub,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-prodotti mal-htigiet tad-direttiva li japplikaw ghali-
hom.

L-clementi, il-htigiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fforma ta’ mizuri, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Din id-dokumentazzjoni dwar is-
sistema ta’ kwalita ghandha tizgura interpretazzjoni komuni tal-mizuri u l-proceduri bhal programmi,
pjanijiet, manwali u records tal-kwalita.

Ghandu jkollha, b'mod partikolari, deskrizzjoni adegwata ta:

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura ta’ organizzazzjoni, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tat-tmexxija fir-
rigward tad-disinn u l-kwalita tal-prodott,

— l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn tekniku, li jinkludi l-istandards, 1i ser ikunu applikati, u fejn l-istandards li
hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5 mhumiex ser jigu applikati ghal kollox, il-mezzi li ser jintuzaw
biex il-htigiet essenzjali tad-direttiva li japplikaw ghalihom jigu ssodisfati,

— il-kontroll tad-disinn u t-tekniki ta’ verifika tad-disinn, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li ser jintuzaw
wagqt id-disinn tal-prodotti li huma tal-kategorija ta’ prodott koperta,

— il-fabbrikazzjoni, is-sistema ta’ kontroll u t-tekniki ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u l-azzjonijiet
sistematici korrispondenti li ghandhom jintuzaw,

l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu qabel, matul u wara 1-fabbrikazzjoni, u l-frekwenza
li biha jigu mwettqa,

— ir-records tal-kwalitd, per ezempju, ir-rapporti ta’ spezzjoni u d-data tat-testijiet, id-data ta’ kalibrar, ir-
rapporti tal-kwalifiki tal-persunal ikkoncernat, ecc.,

— il-mezzi biex ikun sorveljat il-ksib tal-kwalitd tad-disinn u tal-prodott mehtiega u t-thaddim effettiv tas-
sistema ta’ kwalita.

Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit direttiva b’ direttiva skond il-prodotti kkoncernati. Per ezempju d-
dokumentazzjoni ghandha tikkontjeni sa fejn hu relevanti ghall-istima:

deskrizzjoni generali tat-tip,

dizinn tal-kuncett u tpingijiet tal-fabbrikazzjoni u skemi tal-komponenti, subassemblagg, cirkwiti, ecc,

deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex jinftiehmu t-tpingijiet u l-iskemi msemmija u l-operazzjoni tal-prodott,

lista ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet
adottati biex jissodisfaw il-htigiet essenzjali tad-direttiva meta l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5 ma gewx applikati,

rizultati tal-kalkoli tad-disinni maghmula, kontrolli mwettqa, ecc.,

rapporti tat-test.
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3.3. L-organu nnotifikat ghandu jivvaluta s-sistema ta’ kwalita biex jistabbilixxi jekk din tissodisfax il-htigiet li
hemm referenza ghalihom fil-punt 3.2. Dan ghandu jipprezumi l-konformitd ma’ dawn il-htigiet fir-rigward
tas-sistemi ta’ kwalita li jimplimentaw l-istandard armonizzat relevanti (¥).

It-team tal-verifika jrid ikollu ta’ l-inqas membru wiehed li jkollu esperjenza bhala assessur fit-teknologija tal-
prodott ikkoncernat. Il-procedura ta’ evalwazzjoni ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fil-bini tal-
fabbrikant.

Id-decizjoni ghandha tigi nnotifikata lill-fabbrikant. In-notifika jrid ikollha l-konkluzjonijiet ta’ l-ezaminaz-
zjoni u d-decizjoni tal-valutazzjoni bir-ragunijiet taghha.

3.4. Il-fabbrikant ghandu jagbel li jissodisfa l-obbligi mitluba mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jwettagha
sabiex tibqa” adegwata u effi¢jenti.

[l-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jzomm lill-organu nnotifikat li jkun approva s-
sistema ta’ kwalita, nfurmat bkull aggornament intenzjonat tas-sistema ta’ kwalita.

L-organu nnotifikat ghandu jevalwa l-modifiki proposti u jiddecidi jekk is-sistema ta’ kwalitd emendata hiex
sejra tissodisfa I-htigiet li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 3.2 u jekk ikunx hemm bzonn ta’
valutazzjoni mill-gdid.

Huwa ghandu jinnotifika lill-fabbrikant bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkollha I-konkluzjonijiet ta’ I-
ezaminazzjoni u d-decizjoni tal-valutazzjoni bir-ragunijiet taghha.

4. Sorveljanza tal-KE taht ir-responsabbilta ta’ l-organu nnotifikat

4.1. L-ghan tas-sorveljanza huwa li jizgura Ii l-fabbrikant jissodisfa kif ghandu jkun I-obbligi li johorgu mis-
sistema ta’ kwalita approvata.

4.2. Il-fabbrikant ghandu jhalli lill-organu nnotifikat jidhol ghal skopijiet ta’ spezzjoni fil-post tad-disinn, tal-
fabbrikazzjoni, ta’ spezzjoni u ta’ ttestjar u ta’ hazna u jrid jipprovdi kull informazzjoni necessarja, b'mod
partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— ir-records tal-kwalita, kif previsti mill-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita, bhalma huma rrizultati ta’
analizi, kalkoli, verifiki, ecc,

— ir-records tal-kwalita, previsti mill-parti tal-fabbrikazzjoni tas-sistema ta’ kwalita, bhalma huma, r-rapporti
ta’ spezzjoni u d-data tat-testijiet u d-data tal-kalibrar, ir-rapporti tal-kwalifiki tal-persunal ikkoncernat,
ecc.

4.3. L-organu nnotifikat ghandu perjodikament (**) jaghmel il-verifiki sabiex ikun zgur li l-fabbrikant izomm u
japplika s-sistema ta” kwalita u jrid jipprovdi rapport ta’ verifika lill-fabbrikant.

4.4, Barra minn hekk, l-organu nnotifikat jista’ jzur lill-fabbrikant ghall-gharrieda. Waqt Zjarat bhal dawn, l-
organu nnotifikat, fejn ikun hemm bzonn, jista’ jwettaq jew jara li jitwettqu verifiki sabiex jikkontrolla t-
thaddim tajjeb tas-sistema ta’ kwalita; ghandu jipprovdi lill-fabbrikant rapport taz-zjara u, jekk issir xi
verifika, rapport tal-verifika.

5. ll-fabbrikant ghandu, ghal perjodu li jispicca ta’ l-inqas 10 snin (***) wara li jkun iffabrikat l-ahhar prodott,
izomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fit-tieni sotto-paragrafu ta’ punt 3.1,
— l-aggornament li hemm referenza ghaliha fit-tieni sotto-paragrafu ta’ punt 3.4,

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-organu nnotifikat li hemm referenza ghalhom fis-sotto-paragrafu finali tal-
punt 3.4, punti 4.3 u 4.4.

6. Kull organu nnotifikat ghandu jghaddi lill-organi nnotifikati l-ohra, l-informazzjoni relevanti li tikkoncerna 1-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga jew irtirati (****).

(*) L-istandard armonizzat ghandu jkun EN 29 001, ikkompletat jekk necessarju biex tigi kkunsidrata l-ispecificita tal-prodotti li ghalihom

huwa implimentat.
(** Fid-direttivi specifici il-frekwenza tista’ tigi specifikata.
(=) Id-direttivi specifici jistghu jalteraw dan il-perjodu.
() Id-direttivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.
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Htigiet supplimentari possibbli:

Ezaminazzjoni tad-disinn
1. [-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-eZaminazzjoni tad-disinn ma’ organu nnotifikat wiched.

2. L-applikazzjoni ghandha tippermetti i d-disinn, il-fabbrikazzjoni u t-thaddim tal-prodott jinftiechmu u
ghandha tippermetti li jkun hemm konformitad mal-htigiet tad-direttiva li tkun ghandha tigi stmata.

Hi ghandha tinkludi:
— lispecifikazzjonijiet tad-disinn tekniku, inkluzi l-istandards, li jkunu gew applikati,

— levidenza necessarja li tipprova is-sufficjenza taghhom, b'mod partikolari fejn l-istandards li hemm
referenza ghalihom fl-Artikolu 5 ma jkunux gew applikati ghal kollox. Din l-evidenza ta’ prova ghandha
tinkludi rrizultati tal-verifiki mwettqa mil-laboratorju adatt tal-fabbrikant jew fismu.

3. L-organu nnotifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni u fejn id-disinn jissodisfa d-dispozizzjonijiet tad-direttiva
li japplikaw ghalih hu ghandu johrog certifikat ta” l-ezZaminazzjoni tad-disinn tal-KE lill-applikant. I¢-certifikat
ghandu jkollu I-konkluzjonijiet ta’ l-ezami, il-htigiet tal-validita tieghu, id-data necessarja ghall-identifikazzjoni
tad-disinn approvat u, jekk relevanti, deskrizzjoni ta’ kif jahdem il-prodott.

4. L-applikant ghandu iZomm lill-organu nnotifikat li jkun hareg ic-certifikat ta’ l-ezaminazzjoni tad-disinn tal-
KE infurmat b’kull modifikazzjoni tad-disinn approvat. Il-modifikazzjonijiet tad-disinn approvat ghandhom
jircievu approvazzjoni addizzjonali mill-organu nnotifikat li jkun hareg ic-certifikat ta’ l-ezaminazzjoni tad-
disinn tal-KE fejn dawn il-bidliet ikunu jistghu jaffettwaw il-konformitd mal-htigiet essenzjali tad-direttiva jew
il-htigiet stipulati ghall-uzu tal-prodott. Din l-approvazzjoni addizzjonali hija moghtija fil-forma ta’ Zjieda
ghac-certifikat originali ta’ l-eZaminazzjoni tad-disinn tal-KE.

5. L-organi nnotifikati ghandhom jghaddu lill-organi nnotifikati l-ohra l-informazzjoni relevanti li tikkoncerna:
— ic-certifikati ta’ eZaminazzjoni tad-disinn tal-KE u z-Zjiediet mahruga,
— l-approvazzjonijiet tad-disinn tal-KE u l-approvazzjonijiet addizzjonali irtirati (*).

(*) Id-direttivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.
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