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DIRETTIVA 2014/32/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-26 ta’ Frar 2014

dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relattivament ghat-tqeghid fis-suq ta’ strumenti
tal-kejl (riformulazzjoni)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

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

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

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

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

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

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

Billi:

Id-Direttiva 2004/22/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-istrumenti tal-
kejl }) giet emendata sostanzjalment (¥). Billi huma
mehtiega aktar emendi, fl-interess tac-Carezza, dik id-
Direttiva ghandha tigi riformulata.

Ir-Regolament ~ (KE)  Nru 765/2008  tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi
r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq
relatati mal-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti (°) jistipula
regoli dwar l-akkreditament tal-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita, jipprovdi qafas ghas-sorveljanza tas-suq u I-
kontrolli ta’ prodotti minn pajjizi terzi, u jistabbilixxi I-
principji generali tal-marka CE.

Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-
kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti (°) tistipula principji

() GU C 181, 21.6.2012, p. 105.

(%) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-5 ta’ Frar 2014 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffigjali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tal-20 ta’ Frar 2014.
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komuni u dispozizzjonijiet ta’ referenza intenzjonati biex
japplikaw ghal legizlazzjoni settorjali sabiex jipprovdu
bazi koerenti ghat-tfassil, ir-revizjoni jew ir-riformulazz-
jonijiet ta’ dik il-legizlazzjoni. Id-Direttiva 2004/22/KE
ghandha tkun adattata ghal dik id-Decizjoni.

Din id-Direttiva tkopri l-istrumenti tal-kejl li jkunu godda
ghas-suq tal-Unjoni meta jigu introdotti fis-suq; jigifieri,
dawn jew ikunu strumenti tal-kejl godda maghmula
minn manifattur stabbilit fl-Unjoni, inkella jkunu stru-
menti tal-kejl, kemm jekk godda fjamanti kif ukoll jekk

uzati, importati minn pajjiz terz.

L-istrumenti korretti u traccabbli tal-kejl jistghu jintuzaw
ghal varjeta ta’ kompiti tal-kejl. Jistghu jehtiegu l-uzu ta’
strumenti tal-kejl ikkontrollati b’'mod legali dawk li jirris-
pondu ghall-interess pubbliku, is-sahha pubblika, is-siku-
rezza u l-ordni, il-protezzjoni tal-ambjent u tal-konsuma-
tur, tal-ligijiet tal-gbir tat-taxxi u tad-dazji u tal-kummer¢
gust, li jaffettwaw il-hajja ta¢-¢ittadini direttament u indi-
rettament fhafna modi.

Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-forom kollha ta’
provvista, inkluz il-bejgh mill-boghod.

Il-kontroll metrologiku legali ma ghandux iwassal ghal
xkiel ghall-moviment hieles tal-istrumenti tal-kejl. Id-
dispozizzjonijiet applikabbli ghandhom ikunu l-istess fl-
Istati Membri kollha u l-prova tal-konformita ghandha
tigi accettata fl-Unjoni kollha.

Il-kontroll metrologiku legali jehtieg il-konformita mar-
rekwiziti specifikati tal-prestazzjoni. Ir-rekwiziti tal-pres-
tazzjoni li l-istrumenti tal-kejl jridu jissodisfaw ghandhom
jipprovdu livell gholi ta’ protezzjoni. ll-valutazzjoni tal-
konformita ghandha tipprovdi livell gholi ta’ fiducja.

Bhala regola generali, l-Istati Membri ghandhom jistabbi-
lixxu l-kontroll metrologiku legali. Fejn jigi stabbilit il-
kontroll metrologiku legali, ghandhom jintuzaw biss I-
istrumenti tal-kejl 1i jharsu r-rekwiziti komuni tal-pres-
tazzjoni.

Il-principju tal-ghazla mdahhal bid-Direttiva 2004/22/KE
jippermetti lill-Istati Membri li jezer¢itaw id-dritt
taghhom li jiddeciedu jekk jippreskrivux l-uzu tal-istru-
menti koperti b'din id-Direttiva.
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(11)  L-ispecifikazzjonijiet nazzjonali li jirrigwardaw ir-rekwi- (18)  Il-manifattur, li jkollu konoxxenza dettaljata tad-disinn u
ziti xierqa nazzjonali ghall-uzu ma ghandhomx jinterfe- tal-process tal-produzzjoni, huwa fl-ahjar pozizzjoni li
rixxu mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva dwar “id- jwettaq il-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita. II-
dhul fl-uzu”. valutazzjoni tal-konformita ghalhekk ghandha tibga’
biss l-obbligu tal-manifattur.
(12)  Il-prestazzjoni ta’ Certi strumenti tal-kejl hija partikolar-
ment  sensittiva gbau-amb].e nt b.rr\10d .pamkolap - (19)  Jehtieg li jkun zgurat li l-istrumenti tal-kejl minn pajjizi
ambjent elettromanjetiku. L-immunita tal-istrumenti tal- terzi It fidhlu fl-Unioni ikunu konformi ma’ din id-Diret
kejl mill-interferenza elettromanjetika ghandha taghmel erzi i Idu T-UOTL JRHnu Korrormi ma din Jd-UAre
S o RN o tiva, u b'mod partikolari li I-manifatturi jkunu ghamlu I-
parti integrali minn din id-Direttiva, u r-rekwiziti tal- T o AN .
immunitd  tad-Direttiva  2004/108/KE  tal-Parlament proceduri , tal-valutazzjoni _ tal-konformita  xierqa _fir-
Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2004 dwar rigward ta’ dawk l-istrumenti tal-kejl. Ghalhekk ghandha
1 . . . - ssir dispozizzjoni ghall-importaturi biex ikun zgurat li I-
-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghan- . talkeil Ti fintroducy fi ik Konformi
dhom xjagsmu mal-kompatibilitd elettromanjentika (?) istrumenti tal-kej! i jintroducu Hls-suq ikunu kontorm
halhekk ma ohandhomsx iapplikaw mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u biex dawn ma jintro-
8 8 J3PP ’ ducux fis-suq strumenti tal-kejl li ma jikkonformawx ma’
dawn ir-rekwiziti jew li jipprezentaw xi riskju. Ghandha
ssir ukoll dispozizzjoni ghall-importaturi biex ikun Zgurat
li jkunu saru l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita u
(13)  Sabiex tigi zgurata c¢-¢irkolazzjoni hielsa tal-istrumenti li l-marki tal-istrumenti tal-kejl u d-dokumentazzjoni
tal-kejl fl-Unjoni, I-Istati Membri ma ghandhomx ifixklu maghmulin - mill-manifatturi jkunu  disponibbli ghall-
l-introduzzjoni fis-suq ufjew id-dhul fl-uzu tal-istrumenti ispezzjoni mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.
tal-kejl li jgorru l-marka CE u l-marka supplimentari tal-
metrologija skont id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.
(20)  Meta jintroduci strument tal-kejl fis-suq, kull importatur
(14)  L-Istati Membri ghandhom jiehdu azzjoni xierqa sabiex ghandu ,J_m_dlké, fug .l-lst.rument tal-kej] ism, .1-1sem
jipprevienu l-istrumenti tal-kejl li ma jikkonformawx milli kum,me,r?lah registrat J.ew.ll-ma.r.ka ykt}rpmerqah registrata
jigu introdotti fis-suq ufjew jiddahhlu fl-uzu. Hija ghal- u lindirizz vpvostah fe)n_ ikun jista Jsir k}mtﬁFt m1.eg}'1u.
hekk mehtiega I-kooperazzjoni adegwata bejn l-awtorita- Ghandhom jsir provvediment ghal eccezzjonijiet fejn id-
jiet kompetenti tal-Istati Membri sabiex jigi zgurat l-effett Qaqs Jew In-natura tia.1-1strument t"qu_keﬂ ma jippermettux
ta' dan il-ghan mal-Unjoni kollha i dan isir. Dawn jinkludu l-kazijiet fejn l-importatur
' ikollu jiftah l-imballagg biex jaghmel ismu u l-indirizz
tieghu fuq l-istrument tal-kejl.
(15)  L-operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu responsabbli
ghall-konformita tal-istrumenti tal-kejl ma’ din id-Diret-
tiva, fir-ri.gward té}r-TW.f).li rispettivi li ghandhom fil—kgtina (1)  Id-distributur igieghed strument tal-kejl fis-suq wara i
tal-provvista, sabiex jizguraw livell gholi tal-aspetti ta’ dan ikun gie introdott fis-suq mill-manifattur jew mill-
protezzjoni tal-in.tereSf pubbli.ku li huma koperti. bjdif} importatur. Id-distributur ghandu jagixxi bil-kura dovuta
id-Direttiva, u biex jiggarantixxu wkoll kompetizzjoni sabiex jizgura li t-trattament tal-istrument tal-kejl min-
gusta fis-suq tal-Unjoni. naha tieghu ma jolqotx hazin il-konformita ta’ dak I-
istrument ma’ din id-Direttiva.
(16)  L-operaturi ekonomici kollha li jintervjenu fil-katina tal-
provvista u tad-distribuzzjoni ghandhom jichdu l-mizuri ) o o
xierqa biex jizguraw li jqieghdu fis-suq dawk il-prodotti (22)  Kull operatur e_konon'nku li jintroduci ’f.1s—.su(.1 strument
biss li jkunu konformi ma’ din id-Direttiva. Jehtieg li tkun .t.al-kejl .f’.lsmu jew bll-marka ykummerqgh“ tlffg.hu’ jew
prevista distribuzzjoni ¢ara u proporzjonata tal-obbligi li jimmodifika strument talkejl btali mod li jista” jaffettwa
jikkorrispondu mar-rwol ta’ kull operatur ekonomiku fil- |-konformita ma’ din id-Direttiva, ghandu jitgies bhala I-
katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni. manifattur u ghandu jassumi l-obbligi tal-manifattur.
(17)  Sabiex tkun facilitata l-komunikazzjoni bejn l-operaturi (23)  Id-distributuri u l-importaturi, minhabba li huma qrib

ekonomici, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq u l-konsu-
maturi, |-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu lill-
operaturi ekonomici jinkludu indirizz  tal-websajt
minbarra l-indirizz postali.

(") GU L 390, 31.12.2004, p. 24.

tas-suq, ghandhom ikunu aktar involuti fil-kompiti tas-
sorveljanza tas-suq li jsir minn awtoritajiet kompetenti
nazzjonali, u ghandhom jithejjew biex jippartecipaw
b'mod attiv billi jaghtu lil dawk l-awtoritajiet kompetenti
l-informazzjoni kollha necessarja dwar l-istrument tal-kejl
ikkoncernat.
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(24)  Meta tkun zgurata t-traccabbilta ta’ strument tal-kejl fil- sikurezza mehtiega. Sabiex tkun Zgurata koerenza inter-

(25)

(26)

(28)

katina kollha tal-provvista, dan jikkontribwixxi biex is-
sorveljanza tas-suq tkun aktar semplici u effikaci. Sistema
effikaci ta’ traccabbilta thaffef ix-xoghol tal-awtoritajiet
tas-sorveljanza biex jittraccaw lil operaturi ekonomici li
jkunu gieghdu fis-suq strumenti tal-kejl mhux konformi.
Meta tinzamm l-informazzjoni mehtiega taht din id-
Direttiva ghall-identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici
ohra, l-operaturi ekonomic¢i m'ghandhomx ikunu mitluba
li jaggornaw din l-informazzjoni fir-rigward ta’ operaturi
ekonomici ohra li jkunu ghaddewlhom strumenti tal-kejl
jew ta’ dawk li lilhom ghaddew strumenti tal-kejl.

Din id-Direttiva ghandha tkun limitata ghall-espressjoni
tar-rekwiziti essenzjali li ma jimpedixxu il-progress
tekniku, preferibbilment ir-rekwiziti tal-prestazzjoni.
Sabiex tkun facilitata l-valutazzjoni tal-konformita ma’
dawk ir-rekwiziti hemm bzonn ta’ dispozizzjoni ghal
prezunzjoni tal-konformita tal-istrumenti tal-kejl li
huma fkonformita mal-istandards armonizzati li huma
adottati skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru
2012 dwar [-Istandardizzazzjoni Ewropea (!) sabiex
ikunu espressi specifikazzjonijiet teknici dettaljati ta’
dawk ir-rekwiziti.

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jipprovdi ghal proce-
dura ghal oggezzjonijiet kontra standards armonizzati
meta dawk l-istandards ma jissodisfawx kompletament
ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

L-ispecifikazzjonijiet teknic¢i u tal-prestazzjoni tad-doku-
menti normattivi miftiehma internazzjonalment jistghu
jikkonformaw ukoll, fl-intier taghhom jew fparti minn-
hom, mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti b'din id-Direttiva.
Fdawn il-kazijiet, l-uzu ta’ dawn id-dokumenti normattivi
miftiechma internazzjonalment ghandu jigi permess bhala
alternattiva ghall-uzu ta’ standards armonizzati u, fkun-
dizzjonijiet specifici, jistghu jwasslu li joholqu l-prezun-
zjoni ta’ konformita.

Il-konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti b'din id-
Direttiva jistghu jigu pprovduti wkoll minn specifikazz-
jonijiet li ma jkunux fornuti minn standard tekniku
Ewropew armonizzat jew dokument normattiv miftichem
internazzjonalment. L-uzu tal-istandards teknici Ewropej
armonizzati jew ta’ dokumenti normattivi miftichma
internazzjonalment ghalhekk ghandu jkun fuq ghazla.

Sabiex l-operaturi ekonomici jkunu jistghu juru u biex I-
awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu jizguraw li l-istru-
menti tal-kejl li jitqieghdu fis-suq huma konformi mar-
rekwiziti essenzjali, hemm bzonn li jigu previsti proce-
duri  tal-valutazzjoni  tal-konformita.  Id-Decizjoni
Nru 768/2008/KE tistabbilixxi moduli ghall-proceduri
tal-valutazzjoni tal-konformita mill-anqas sal-aktar stretti,
fi proporzjon mal-livell ta’ riskju involut u llivell ta’

() GU L 316, 14.11.2012, p. 12.

(31)

(34)

(35)

(36)

settorjali u jkunu evitati varjanti ad hoc, il-proceduri tal-
valutazzjoni tal-konformita ghandhom jintghazlu minn
fost dawk il-moduli. Madankollu, huwa necessarju li
dawn il-moduli jigu adattati sabiex jigu riflessi l-aspetti
specifici tal-kontroll metrologiku.

Il-valutazzjoni tal-konformita tas-subassemblaggi
ghandha ssir fkonformita ma’ din id-Direttiva. Jekk
subassemblagg jitgieghed fis-suq b'mod separat u indi-
pendenti minn strument, il-valutazzjoni tal-konformita
tieghu ghandha ssir b'mod indipendenti mill-istrument
interessat.

L-iktar stat avvanzat fit-teknologija tal-kejl huwa suggett
ghal evoluzzjoni kostanti li tista’ twassal ghal bidliet fil-
htigijiet tal-valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk, ghal
kull kategorija ta’ strument tal-kejl u, meta xieraq, tas-
subassemblagg, ghandu jkun hemm procedura adegwata
jew ghazla bejn il-proceduri differenti ta’ strettezza ekwi-
valenti.

Il-manifatturi ghandhom jimlew dikjarazzjoni tal-konfor-
mita tal-UE biex jipprovdu informazzjoni mitluba taht
din id-Direttiva dwar il-konformita tal-istrument tal-kejl
ma’ din id-Direttiva u ma’ legizlazzjoni tal-Unjoni rile-
vanti ohra tal-armonizzazzjoni.

Biex jigi zgurat access effettiv ghal informazzjoni ghall-
iskop tas-sorveljanza tas-suq, l-informazzjoni mitluba
biex ikunu identifikati l-atti applikabbli kollha tal-Unjoni
ghandha tkun disponibbli fdikjarazzjoni unika tal-
konformita tal-UE. Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv
fuq l-operaturi ekonomici, dik id-dikjarazzjoni unika ta’
konformita tal-UE tista’ tkun dossier maghmul minn
dikjarazzjonijiet rilevanti individwali tal-konformita.

I-marka CE u l-marki metrologi¢i supplimentari, li
jindikaw il-konformita ta’ strument tal-kejl, huma I-
konsegwenza vizibbli ta’ process shih li jinkludi l-valu-
tazzjoni tal-konformita fsens wiesa’. Principji generali li
jirregolaw il-marka CE u r-relazzjoni ta’ din il-marka ma’
marki ohra huma stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 765/2008. Regoli li jirregolaw it-twahhil tal-marka
CE u l-marka metrologika supplimentari ghandhom
ikunu stipulati fdin id-Direttiva.

Sabiex igisu d-differenzi fil-kundizzjonijiet klimatici jew
tal-livelli differenti tal-protezzjoni tal-konsumaturi i
jistghu japplikaw fil-livell nazzjonali, huwa necessarju li
jigu stabbiliti klassijiet ambjentali jew tal-ezattezza bhala
rekwiziti essenzjali.

Certi proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita stabbiliti
fdin id-Direttiva jirrikjedu l-intervent tal-korpi tal-valu-
tazzjoni tal-konformita, li jigu notifikati mill-Istati
Membri lill-Kummissjoni.
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(37)  L-esperjenza wriet li I-kriterji stabbiliti fid-Direttiva notifikati u I-monitoragg ta’ korpi diga notifikati jkopru

(41)

(42)

2004/22/KE li korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghan-
dhom josservaw biex ikunu notifikati lill-Kummissjoni
mhumiex suffi¢jenti biex jizguraw livell uniformi gholi
ta’ prestazzjoni tal-korpi notifikati fl-Unjoni Ewropea
kollha. Izda huwa essenzjali li l-korpi notifikati kollha
jwettqu 1-funzjonijiet taghhom fuq l-istess livell u skont
kundizzjonijiet ta’ kompetizzjoni gusta. Dan jitlob i
jkunu stabbiliti rekwiziti obbligatorji ghall-korpi tal-valu-
tazzjoni tal-konformita li jixtiequ li jkunu notifikati
sabiex jaghtu servizzi tal-valutazzjoni tal-konformita.

Jekk xi korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri konfor-
mita mal-kriterji stipulati fl-istandards armonizzati,
ghandha tigi prezunta l-konformita tieghu mar-rekwiziti
korrispondenti stabbiliti din id-Direttiva.

Sabiex ikun zgurat livell konsistenti tal-kwalita fir-rigward
tal-valutazzjoni tal-konformita tal-istrumenti tal-kejl,
jehtieg ukoll li jkunu stabbiliti rekwiziti ghall-awtoritajiet
li jinnotifikaw u korpi ohra involuti fil-valutazzjoni, fin-
notifika u l-monitoragg tal-korpi notifikati.

Is-sistema  stabbilita fdin id-Direttiva ghandha tkun
ikkomplementata mis-sistema ta’ akkreditament kif
previst fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Billi l-akkredi-
tament huwa mezz essenzjali ta’ verifika tal-kompetenza
ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, ghandu jintuza
wkoll ghal finijiet ta’ notifika.

L-akkreditament trasparenti kif previst fir-Regolament
(KE) Nru 765/2008, li jizgura l-livell necessarju ta’ fiducja
fic-certifikati tal-konformita, ghandu jkun ikkunsidrat
mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fl-Unjoni kollha
bhala l-mezz preferut li juri l-kompetenza teknika tal-
korpi tal-valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, l-awto-
ritajiet nazzjonali jistghu jqisu li ghandhom fidejhom il-
mezzi xierqa biex jaghmlu dik il-valutazzjoni huma stess.
Fdawn il-kazijiet, sabiex ikun zgurat livell xieraq ta’
kredibbilta tal-valutazzjonijiet imwettqa minn awtoritajiet
nazzjonali ohra, huma ghandhom jipprovdu lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra l-evidenza doku-
mentarja mehtiega li turi l-konformita tal-korpi ta’ valu-
tazzjoni tal-konformita li jigu evalwati, mar-rekwiziti
regolatorji rilevanti.

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b’su-
bappalt partijiet mix-xoghol taghhom konness mal-valu-
tazzjoni tal-konformita jew jghadduh lil sussidjarju. Biex
ikun salvagwardjat il-livell gholi ta’ protezzjoni mehtieg
ghall-istrumenti tal-kejl li jigu introdotti fis-suq tal-
Unjoni, huwa essenzjali li s-sottokuntratturi u s-sussidjarji
jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati fir-
rigward tat-twettiq ta’ kompiti ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mitd. Ghalhekk huwa importanti li l-valutazzjoni
tal-kompetenza u Il-prestazzjoni ta’ korpi li jridu jigu

(44)

(46)

(47)

wkoll l-attivitajiet imwettqa minn sottokuntratturi u
sussidjarji.

Jehtieg li jizdiedu l-efficjenza u t-trasparenza tal-proce-
dura tan-notifika u b'mod partikolari, li tigi adattata
ghal teknologiji godda biex tkun tista’ ssir notifika onlajn.

Ladarba korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom
fit-territorju kollu tal-Unjoni, huwa xieraq li Stati Membri
ohra u -Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jaghmlu
oggezzjonijiet fir-rigward ta’ korp notifikat. Huwa ghal-
hekk importanti li jkun previst perjodu li matulu kull
dubju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi tal-valu-
tazzjoni tal-konformita jkunu jistghu jigu kkjarifikati
gabel ma jibdew jahdmu bhala korpi notifikati.

Fl-interessi tal-kompetittivita huwa krugjali li I-korpi noti-
fikati japplikaw il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita minghajr ma joholqu xi piz bla bzonn ghall-opera-
turi ekonomici. Ghall-istess raguni u biex ikun zgurat
trattament ugwali ta’ operaturi ekonomic¢i, ghandha
tkun zgurata l-konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-
proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita. Dak jista’ jsir
l-ahjar permezz ta’ koordinazzzjoni u kooperazzjoni
xierqa bejn korpi notifikati.

Sabiex tkun Zgurata ¢-Certezza legali, huwa necessarju li
jigi ¢carat li r-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni
u lkontroll ta’ prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni,
previsti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 japplikaw
ghall-istrumenti tal-kejl koperti minn din id-Direttiva.
Din id-Direttiva ma ghandhiex timpedixxi lill-Istati
Membri milli jaghzlu l-awtoritajiet kompetenti sabiex
jitwettqu dawn il-kompiti.

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha
biex jizguraw li l-istrumenti tal-kejl jistghu jigu introdotti
fis-suq biss jekk, meta jkunu mahzuna kif suppost u uzati
ghall-ghan li huma mahsuba ghalih, jew skont kundizz-
jonijiet ta’ uzu li jistghu jkunu previsti b’mod ragonevoli,
huma ma jkunux ta’ periklu ghas-sahha u ghas-sikurezza
tal-persuni. L-istrumenti tal-kejl ghandhom ikunu kkun-
sidrati bhala mhux konformi mar-rekwiziti essenzjali
stabbiliti fdin id-Direttiva biss skont kundizzjonijiet ta’
uzu li jistghu jkunu previsti b’'mod ragonevoli, jigifieri
meta dan l-uzu jista’ jirrizulta minn imgiba umana legali
u facilment prevedibbli.

Id-Direttiva 2004/22/KE diga tipprevedi procedura ta’
salvagwardja i tippermetti lill-Kummissjoni li tezamina
l-gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru
kontra l-istrumenti tal-kejl li jqis li mhumiex konformi.
Biex tizdied it-trasparenza u biex jitnaqqas iz-zmien tal-
ipprocessar jehtieg li tittejjeb il-procedura ta’ salvagwar-
dja, bil-ghan li ssir aktar effi¢jenti u biex jintuzaw il-hiliet
esperti li jistghu jinkisbu mill-Istati Membri.
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(49)  Is-sistema ezistenti ghandha tkun supplimentata bi proce- tal-kejl konformi li jipprezentaw riskju ghas-sahha jew

(50)

(1)

(52)

(53)

(54)

(55)

dura li permezz taghha l-partijiet interessati jigu infor-
mati b'mizuri mahsubin sabiex jittichdu fir-rigward ta’
strumenti tal-kejl li jipprezentaw riskju ghal aspetti ta’
protezzjoni tal-interess pubbliku koperti b'din id-Diret-
tiva. Ghandha tippermetti lill-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq, b’kooperazzjoni mal-operaturi ekonomici rile-
vanti, li jagixxu fi stadju bikri fir-rigward ta’ dawk l-istru-
menti tal-kejl.

Fejn l-Istati Membri u I-Kummissjoni jagblu dwar il-gusti-
fikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru, ma
jkunx hemm il-htiega li [-Kummissjoni jkollha tinvolvi
lilha nnifisha aktar, hlief meta n-nuqgas ta’ konformita
jkun jista’ jigi attribwit lin-nuqqasijiet fxi standard armo-
nizzat jew fdokument normattiv.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-impli-
mentazzjoni ta’ din id-Direttiva, is-setghat ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom jigu kkonferiti lill-Kummissjoni.
Dawn is-setghat ghandhom jigu ezercitati skont ir-Rego-
lament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-
principji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-
Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat
ta’ implimentazzjoni (').

II-procedura konsultattiva ghandha tintuza ghall-adozz-
joni ta’ atti ta’ implimentazzjoni li jesigu li I-Istat Membru
tan-notifika jiehu mizuri korrettivi fir-rigward ta’ korpi
notifikati li ma jissodisfawx jew m’'ghadhomx jissodisfaw
ir-rekwiziti ghan-notifikazzjoni taghhom.

Il-procedura konsultattiva ghandha tintuza ghall-adozz-
joni ta’ atti ta’ implimentazzjoni fir-rigward tal-oggezz-
jonijiet ghal dokumenti normattivi li fughom ikun hemm
gbil internazzjonali li r-referenzi taghhom ikunu
ghadhom ma gewx ippubblikati fIl-Gurnal Uffigali tal-
Unjoni Ewropea, minhabba li d-dokument rilevanti jkun
ghad ma wassalx ghall-prezunzjoni tal-konformita mar-
rekwiziti essenzjali applikabbli.

Il-procedura tal-ezami ghandha tintuza ghall-adozzjoni ta’
atti ta’ implimentazzjoni fir-rigward tal-oggezzjonijiet
ghal dokumenti normattivi li fughom ikun hemm gbil
internazzjonali li r-referenzi taghhom diga jkunu gew
ippubblikati fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea u li
Stat Membru jew il-Kummissjoni jqisu li huma gustifikati,
minhabba li tali atti jista’ jkollhom konsegwenzi fuq il-
prezunzjoni tal-konformitd mar-rekwiziti essenzjali

applikabbli.

Il-procedura ta’ ezami ghandha wkoll tintuza ghall-adozz-
joni tal-atti ta’ implimentazzjoni fir-rigward ta’ strumenti

() GU L 55, 28.2.2011, p. 13.

(56)

(58)

(59)

(61)

ghas-sikurezza tal-persuni jew ghal aspetti ohra tal-
protezzjoni tal-interess pubbliku.

B’konformita mal-prattika stabbilita, il-kumitat imwaqqaf
minn din id-Direttiva jista’ jkollu rwol utli fl-ezaminar ta’
kwistjonijiet dwar l-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva
mgqajma jew mill-president tieghu jew minn rapprezen-
tant ta’ Stat Membru skont ir-regoli ta’ procedura tieghu.

Meta kwistjonijiet relatati ma’ din id-Direttiva, hlief ghall-
implimentazzjoni jew il-ksur taghha, ikunu qed jigu
ezaminati, jigifieri fi grupp ta’ esperti tal-Kummissjoni,
il-Parlament Ewropew ghandu, fkonformita mal-prattika
ezistenti, jircievi informazzjoni u dokumentazzjoni shiha
u, fejn opportun, stedina biex jattendi ghal dawn il-
lagghat.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimen-
tazzjoni u, minhabba n-natura spe¢jali taghhom, waqt li
tagixxi minghajr l-applikazzjoni tar-Regolament (UE)
Nru 1822011, tiddetermina jekk il-mizuri mehuda
mill-Istati Membri fir-rigward ta’ strumenti tal-kejl li ma
jkunux konformi humiex gustifikati jew le.

Sabiex jitgiesu l-izviluppi fit-teknologija tal-kejl, is-setgha
li jigu adottati l-atti skont I-Artikolu 290 tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, ghandha tigi ddele-
gata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendi fl-Annessi li
huma specifici ghall-istrumenti. Huwa ta’ importanza
partikolari li l-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet
adegwati matul ix-xoghol ta’ preparazzjoni taghha, anke
fil-livell ta’ esperti. [I-Kummissjoni, meta tkun qed thejji u
tfassal atti ddelegati, ghandha tizgura trazmissjoni simul-
tanja, fwagqtha u xierqa tad-dokumenti rilevanti lill-Parla-
ment Ewropew u lill-Kunsill.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-
penali applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet tal-ligi-
jiet nazzjonali adottati skont din id-Direttiva u jizguraw li
dawk ir-regoli jkunu infurzati. Il-penali stipulati ghan-
dhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

Huwa necessarju li jigu previsti arrangamenti tranzizz-
jonali ragonevoli li jippermettu t-tqeghid fis-suq, u d-
dhul fl-uzu, minghajr il-htiega ta’ konformita ma’ rekwi-
ziti addizzjonali tal-prodott ta’ strumenti tal-kejl li diga
gew introdotti fis-suq skont id-Direttiva 2004/22/KE
gabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ mizuri nazzjonali li
jittrasponu din id-Direttiva. Id-distributuri ghandhom,
ghalhekk, ikunu jistghu jfornu strumenti tal-kejl li gew
introdotti fis-suq, jigifieri stokk li diga jinsab fil-katina
tad-distribuzzjoni, qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’
mizuri nazzjonali li jittrasponu din id-Direttiva.
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(62) Ladarba l-ghan ta’ din id-Direttiva, jigifieri li jkun Zgurat
li lstrumenti tal-kejl fis-suq jissodisfaw ir-rekwiziti li
jipprevedu livell gholi ta’ protezzjoni tal-interessi pubblici
koperti b'din id-Direttiva, waqt li tiggarantixxi l-funzjona-
ment tas-suq intern, ma jistax jinkiseb suffi¢jentement
mill-Istati Membri izda jista’, pjuttost, minhabba l-iskala
u l-effetti tieghu, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-
Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformitd mal-prin¢ipju
tas-sussidjarjeta, kif imsemmi fl-Artikolu 5 tat-Trattat
dwar 1-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju ta’
proporzjonalita, kif stabbilit fdak Artikolu, din id-Diret-
tiva ma tmurx lil hinn minn dak i huwa mehtieg sabiex

jinkiseb dak l-ghan.

(63) L-obbligu tat-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva fil-ligi
nazzjonali ghandu jkun limitat ghal dawk id-dispozizz-
jonijiet li jirrapprezentaw emenda sostantiva meta
mgqabbla mad-Direttiva precedenti. L-obbligu li d-dispo-
zizzjonijiet li ma nbidlux jigu trasposti gej mid-Direttiva
precedenti.

(64)  Din id-Direttiva ghandha tkun bla hsara ghall-obbligi tal-
Istati Membri dwar il-limiti ta’ zmien ghat-traspozizzjoni
fil-ligi nazzjonali u l-applikazzjoni tad-Direttivi stabbiliti
fl-Anness XIV, Parti B,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett

Din id-Direttiva tistabbilixxi r-rekwiziti li jridu jissodisfaw I-
istrumenti tal-kejl bil-hsieb li jitqieghdu fis-suq ufjew jiddahhlu
fl-uzu ghall-kompiti tal-kejl li hemm referenza ghalihom fl-Arti-
kolu 3(1).

Artikolu 2
Ambitu

1.  Din id-Direttiva tapplika ghall-istrumenti tal-kejl definiti fI-
Annessi Il sa XII specifici ghall-istrumenti, (minn hawn
“Annessi specifici ghall-istrumenti”), li jirrigwardaw l-arloggi
tal-ilma (MI = 001), l-arloggi tal-gass u l-apparati tal-konver-
zjoni tal-volum (MI-002), l-arloggi tal-energija elettrika attiva
(MI-003), l-arloggi tas-shana (MI-004), is-sistemi tal-kejl ghall-
kejl kontinwu u dinamiku ta’ kwantitajiet ta’ likwidi ohra ghajr
l-ilma (MI-005), l-istrumenti awtomatici tal-kejl (MI-006), il-
miters tat-taxi (MI-007), l-istrumenti tal-kejl tal-materjali (MI-
008), l-istrumenti tal-kejl dimensjonali (MI-009) u l-analizzaturi
tad-duhhan (MI-010).

2. Din id-Direttiva hija Direttiva specifika rigward ir-rekwiziti
tal-immunita  elettromanjetika  fis-sens  tal-Artikolu  2(3)

tad-Direttiva 2014/30/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (!). Dik id-Direttiva tibqa’ tapplika fir-rigward tar-rekwi-
ziti tal-emissjonijiet.

Artikolu 3
Opzjonalita

1. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu l-uzu tal-istrumenti
tal-kejl sabiex ikejlu l-kompiti, meta meqjus gustifikat, ghal
ragunijiet tal-interess pubbliku, is-sahha pubblika, l-ordni pubb-
liku, il-protezzjoni tal-ambjent, il-protezzjoni tal-konsumaturi,
il-gbir tat-taxxi u d-dazji u l-kummer¢ gust.

2. Fejn Il-Istati Membri ma jistabbilixxux dan l-uzu, ghan-
dhom jikkomunikaw ir-ragunijiet ghalihom lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra.

Artikolu 4
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-defi-
nizzjonijiet li gejjin:

(1) “strument tal-kejl” tfisser kull apparat jew sistema bil-
funzjoni tal-kejl li huma koperti bl-Artikolu 2(1);

(2) “subassemblagg” tfisser apparat hardware, imsemmi hekk
fl-annessi specifici tal-istrument, li jiffunzjona b'mod indi-
pendenti u jikkostitwixxi strument tal-kejl flimkien ma’
subassemblagg ichor li mieghu huwa kompatibbli, jew
ma’ strument tal-kejl li mieghu huwa kompatibbli;

(3) “kontroll metrologiku legali” tfisser il-kontroll tal-kompiti
tal-kejl mahsuba ghall-kamp tal-applikazzjoni ta’ strument
tal-kejl, ghal ragunijiet ta’ interess pubbliku, is-sahha pubb-
lika, is-sigurta pubblika, l-ordni pubbliku, il-protezzjoni
tal-ambjent, il-gbir tat-taxxi u tad-dazji, il-protezzjoni tal-
konsumaturi u l-kummer¢ gust;

(4) “dokument normattiv” tfisser dokument li jkun fih speci-
fikazzjonijiet teknic¢i adottati mill-Organizzazzjoni Inter-
nazzjonali tal-Metrologija Internazzjonali minn hawn Al
quddiem;

(5) “tqeghid fis-suq” tfisser kwalunkwe provvista ta’ strument
tal-kejl ghad-distribuzzjoni jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni tul
attivita kummer¢jali, kemm jekk issir bi hlas kif ukoll jekk
tkun minghajr hlas;

(6) “introduzzjoni fis-suq” tfisser it-tqeghid ghall-ewwel darba
ta’ strument tal-kejl fis-suq tal-Unjoni;

(") Direttiva 2014/30/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’

Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati
mal-kompatibbilta elettromanjetika (ara pagna 79 ta’ dan il-Gurnal

Ufficjali).
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(7) “tidhil fl-uzu” tfisser l-ewwel uzu ta’ strument tal-kejl
mahsub ghall-utent finali ghall-ghanijiet li ghalih kien
mahsub;

(8) “manifattur” tfisser persuna fizika jew guridika li timmani-
fattura strument tal-kejl jew li jkollha strument tal-kejl
iddisinjat jew immanifatturat, u tikkumer¢jalizza dak I-
istrument tal-kejl taht isimha jew marka kummer¢jali

taghha jew iddahhlu fl-uzu ghall-ghanijiet taghha;

(9) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kull persuna fizika jew
guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun irceviet mandat bil-
miktub minghand il-manifattur sabiex tagixxi fismu
b'rabta ma’ kompiti specifikati;

(10) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
stabbilita fl-Unjoni li jintroduci strument tal-kejl minn
pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

a1

—

“distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-
katina tal-provvista, minbarra l-manifattur jew l-importa-
tur, li tqieghed strument tal-kejl fis-sug;

(12) “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant
awtorizzat, l-importatur u d-distributur;

(13) “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jistipula r-
rekwiziti teknici li jridu jigu sodisfatti minn strument tal-
kejl;

(14) “standard armonizzat” tfisser standard armonizzat kif
definit fil-punt (c) tal-punt 1 tal-Artikolu 2 tar-Regolament
(UE) Nru 1025/2012;

(15) “akkreditament” tfisser akkreditament kif definita fil-punt
10 tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(16) “korp nazzjonali tal-akkreditament” tfisser korp tal-
akkreditament kif definit fil-punt 11 tal-Artikolu 2 tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008;

(17) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk
gewx sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva
relatati ma’ strument tal-kejl;

(18) “korp tal-valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp li jwettaq
attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita inkluzi l-kalib-
razzjoni, l-ittestjar, l-attestazzjoni u l-ispezzjoni;

(19) “tehid lura” tfisser kull mizura mahsuba biex jittiched lura
strument tal-kejl li jkun diga sar disponibbli ghall-utent
finali;

(20) “irtirar” tfisser kull mizura mahsuba biex ma tippermettix li
strument tal-kejl fil-katina tal-provvista jitqieghed fis-suq;

(21) “legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni” tfisser
kull legizlazzjoni tal-Unjoni li tarmonizza I-kundizzjonijiet
ghall-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti;

(22) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur
jiddikjara li l-istrument tal-kejl huwa konformi mar-rekwi-
ziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazz-
joni tal-Unjoni li tipprovdi ghat-twahhil taghha;

Artikolu 5
L-applikabbilta ghas-subassemblaggi

Fejn jezistu annessi specifici ghall-istrument li jistabbilixxu r-
rekwiziti essenzjali ghas-subassemblagg, din id-Direttiva
ghandha tapplika mutatis mutandis ghal tali subassemblagg.

Is-subassemblaggi u l-istrumenti tal-kejl jistghu jigu vvalutati
indipendentement u separatament bil-ghan li tigi stabbilita I-
konformita.

Artikolu 6
Rekwiziti essenzjali

Strument tal-kejl ghandu jissodisfa r-rekwiziti essenzjali stipulati
fl-Anness I u fl-Anness rilevanti specifiku ghall-istrumenti.

L-Istati Membri jistghu jesigu, jekk mehtieg ghall-uzu korrett tal-
istrument, l-informazzjoni msemmija fil-punt 9 fl-Anness I jew
fl-Annessi rilevanti specifici ghall-istrument flingwa li tinftichem
facilment mill-utenti finali, kif determinat mill-Istat Membru li
fih l-istrument jitqieghed fis-suq.

Artikolu 7
Tqeghid fis-suq u dhul fl-uzu

1. L-Istati Membri ma ghandhomx, ghal ragunijiet koperti
b'din id-Direttiva jfixklu tqeghid fis-suq ufjew id-dhul fl-uzu ta’
kull strumenti tal-kejl li jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

2. L-stati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha
sabiex jizguraw li l-istrumenti tal-kejl jitgieghdu fis-suq ufjew
jiddahhlu fl-uzu jekk jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva
biss.
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3. Stat Membru jista’ jehtieg li strument tal-kejl jissodisfa d-
dispozizzjonijiet li jirregolaw id-dhul fl-uzu li jkunu ggustifikati
mill-kundizzjonijiet klimatici lokali. Fdan il-kaz, l-Istat Membru
ghandu jaghzel il-limiti xierqa tat-temperaturi l-iktar gholja u I-
iktar baxxi mit-Tabella 1 tal-Anness 1 u jista' jispecifika I-
kundizzjonijiet tal-umdita (il-kondensazzjoni u n-nuqqas tal-
kondensazzjoni) u jekk il-post mahsub ghall-uzu jkunx fil-
miftuh jew maghlug.

4. Meta jigu ddefiniti klassijiet differenti tal-ezattezza ghal
strument tal-kejl:

fl-uzu” jistghu jindikaw il-klassijiet tal-ezattezza li jridu jigu
uzati ghal applikazzjonijiet specifici;

(b) fil-kazijiet 1-ohra kollha, Stat Membru jista’ jistabbilixxi 1-
klassijiet tal-ezattezza li jridu jintuzaw ghal applikazzjonijiet
specifici gewwa l-klassijiet iddefiniti, sakemm jippermetti I-
uzu tal-klassijiet kollha tal-ezattezza fit-territorju tieghu.

Ghall-finijiet tal-punt (a) jew il-(b), jistghu jintuzaw strumenti
tal-kejl ta’ klassi ta’ ezattezza ahjar jekk is-sid jaghzel hekk.

5. Fil-fieri, l-esibizzjonijiet, id-demostrazzjonijiet kummer¢jali
jew avvenimenti simili, I-Istati Membri ma ghandhomx jipprev-
jenu li juru l-istrumenti tal-kejl mhux fkonformita ma’ din id-
Direttiva, sakemm sinjal vizibbli jindika bi¢-car in-nuqqas tal-
konformitd u n-nuqqas tad-disponibbilta taghhom li jitqieghdu
fis-suq ufjew id-dhul taghhom fl-uzu sakemm huma jingiebu
fkonformita.

KAPITOLU 2
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI
Artikolu 8
Obbligi tal-manifatturi

1. Meta jintroducu l-istrumenti tal-kejl taghhom fis-suq ufjew
meta jdahhluhom fl-uzu, il-manifatturi ghandhom jizguraw li
jkunu tfasslu u gew manifatturati skont ir-rekwiziti essenzjali
stabbiliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti specifici ghall-istru-
menti.

2. I-manifatturi ghandhom ifasslu  d-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Artikolu 18 u jwettqu I-procedura tal-valu-
tazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 17 jew iqabbdu lil
xi hadd biex jaghmilha fisimhom.

Fejn ikun intwera, b'dik il-procedura tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita, li listrument tal-kejl ikun konformi mar-rekwiziti
applikabbli ta’ din id-Direttiva, il-manifatturi ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE u jwahhlu l-marka CE u I-
marka metrologika supplimentari.

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni
teknika u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-EU ghal 10 snin
wara li l-istrument tal-kejl ikun gie introdott fis-suq.

4. Il-manifatturi ghandhom jaraw li jkollhom stabbiliti proce-
duri biex il-produzzjoni ta’ serje tibqa’ konformi ma’ din id-
Direttiva. Ghandhom jitqiesu b'mod suffi¢jenti dawk it-tibdiliet
fid-disinn jew il-karatteristici u t-tibdiliet fl-istandards armoniz-
zati, fid-dokumenti normattivi jew fi ispecifikazzjonijiet teknici
ohra li breferenza ghalihom tigi dikjarata l-konformita ta’ stru-
ment tal-kejl.

Meta jitqies li jkun mehtieg fir-rigward tal-prestazzjoni prezen-
tata minn strument tal-kejl, il-manifatturi ghandhom jaghmlu
testijiet ta’ kampjuni ta’ strumenti tal-kejl imqeghdin fis-suq,
jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’ lmenti,
ta’ strumenti tal-kejl mhux konformi u ta’ tehid lura ta’ stru-
menti tal-kejl, u ghandhom izommu lid-distributuri informati
dwar kwalunkwe monitoragg ta’ dan it-tip.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li l-istrumenti tal-kejl li
huma jkunu introducew fis-suq ikollhom numru tat-tip, tal-lott
jew tas-serje jew kull element ichor biex ikunu jistghu jigu
identifikati, jew, jekk id-daqs jew natura taghhom ma taghmilx
dan possibbli, li l-informazzjoni mehtiega tinghata fdokument li
jakkumpanja l-istrument tal-kejl u fuq l-imballagg, jekk ikun
hemm, bi gbil mal-punt 9.2 tal-Anness I.

6.  Il-manifatturi, fuq l-istrument tal-kejl, ghandhom jindikaw
isimhom, l-isem kummercjali registrat jew il-marka kummercjali
registrata taghhom u l-indirizz postali fejn ikunu jistghu jigu
kkuntattjati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fdokument li
jakkumpanja l-istrument tal-kejl u fuq l-imballagg tieghu, jekk
ikollu, skont il-punt 9.2 tal-Anness 1. L-indirizz ghandu jindika
punt uniku fejn jista’ jigi kkuntattjat il-manifattur. Id-dettalji ta’
kuntatt ghandhom ikunu blingwa li tinftichem fac¢ilment mill-
utenti finali u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

7. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li l-istrument tal-kejl li
huma jkunu introducew fis-suq ikun ikkumpanjat minn kopja
tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE u minn struzzjonijiet u
informazzjoni fkonformita mal-punt 9.3 tal-Anness I, provduti
blingwa li tkun tista’ tinftichem facilment mill-utenti finali,
skont kif jigi determinat mill-Istat Membru koncernat. Dawn
l-istruzzjonijiet u informazzjoni, kif ukoll kull tip ta’ ttikkettar
ghandhom ikunu cari, jistghu jinftiechmu u intelligibbli.

8. Il-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li
strument tal-kejl li huma jkunu introducew fis-suq ma jkunx
konformi ma’ din id-Direttiva, ghandhom minnufih jiehdu I-
mizuri korrettivi mehtiega biex l-istrument tal-kejl isir konformi,
biex jirtirawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn
hekk, meta l-istrument tal-kejl jipprezenta riskju, il-manifatturi
ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali tal-Istati Membri fejn huma jkunu gieghdu l-istru-
ment fis-suq ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod parti-
kolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kwalunkwe
mizura korrettiva mehuda.
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9.  Il-manifatturi ghandhom, fuq talba motivata minn awto-
rita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha necessarja fuq karta jew elettronika-
ment biex juru l-konformita tal-istrument tal-kejl ma’ din id-
Direttiva, bllingwa li tkun tista’ tinftichem fa¢ilment minn dik 1-
awtorita. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq
talba taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu elimi-
nati r-riskji prezentati mill-istrument tal-kejl li huma jkunu
introducew fis-suq.

Artikolu 9
Rapprezentanti awtorizzati

1. Il-manifattur jista’, b’'mandat bil-miktub, jahtar rapprezen-
tant awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu &(1) u I-obbligu li titfassal id-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 8(2) ma ghan-
dhomx jiffurmaw parti mill-mandat tar-rapprezentant awtoriz-
zat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti speci-
fikati fil-mandat li jircievi minghand il-manifattur. Il-mandat
ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat ghall-inqas li
jaghmel dan i gej:

(a) izomm id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE u d-dokumen-
tazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazz-
jonali tas-sorveljanza tas-suq ghal 10 snin wara li l-istru-
ment tal-kejl ikun gie introdott fis-suq;

(b) fuq talba motivata minn awtorita kompetenti, huwa ghandu
jipprovdi lil dik l-awtorita bl-informazzjoni u d-dokumen-
tazzjoni kollha mehtiega biex tintwera l-konformita ta’ stru-
ment tal-kejl;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, fuq talba
taghhom, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu elimi-
nati riskji prezentati minn strumenti tal-kejl koperti mill-
mandat taghhom.

Artikolu 10
Obbligi tal-importaturi

1. L-importaturi ghandhom jintroducu fis-suq biss dawk 1-
istrumenti tal-kejl li jkunu konformi.

2. Qabel ma jintroducu strument tal-kejl fis-suq ufjew gabel
ma jdahhlu strument tal-kejl fl-uzu, l-importaturi ghandhom
jizguraw li tkun saret il-procedura mehtiega tal-valutazzjoni
tal-konformita mill-manifattur imsemmija fl-Artikolu  17.
Huma ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun fassal id-doku-
mentazzjoni teknika, li l-istrument tal-kejl ikollu l-marka CE u I-
marka metrologika supplimentari u li jkollu mieghu kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE u d-dokumenti mehtiega, u
li I-manifattur ikun issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 8(5)
u (6).

Fejn importatur igis jew ikollu raguni biex jemmen li prodott
ma jkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza stab-
biliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti specifici ghall-istrumenti,
dan ma ghandux jintroduci l-istrument tal-kejl fis-suq sakemm
dan ikun sar konformi. Barra minn hekk, meta l-istrument tal-
kejl jipprezenta riskju, l-importatur ghandu jinforma lill-mani-
fattur u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi, fuq l-istrument tal-kejl, ghandhom jindikaw
isimhom, l-isem kummer¢jali registrat jew il-marka kummer¢jali
registrata taghhom u l-indirizz postali fejn ikunu jistghu jigu
kkuntattjati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fdokument li
jakkumpanja l-istrument tal-kejl u fuq l-imballagg tieghu, jekk
ikollu, skont il-punt 9.2 fl-Anness 1. Id-dettalji ta’ kuntatt ghan-
dhom ikunu blingwa li tinftiehem fac¢ilment mill-utenti finali u
mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li l-istrument tal-kejl
ikun ikkumpanjat minn struzzjonijiet u informazzjoni skont
il-punt 9.3 tal-Anness I, provduti blingwa li tkun tista’
tinftichem fac¢ilment mill-utenti finali, skont kif jigi determinat
mill-Istat Membru koncernat.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, filwaqt li l-l-istru-
ment tal-kejl ikun taht ir-responsabbilta taghhom, il-kundizz-
jonijiet ta’ hzin jew trasport tieghu ma jippregudikawx il-konfor-
mita tieghu mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I u fl-
Annessi rilevanti specifici ghall-istrumenti.

6.  Meta jitgies li jkun mehtieg fir-rigward tal-prestazzjoni ta’
strument tal-kejl, l-importaturi ghandhom jaghmlu testijiet ta’
kampjuni ta’ strumenti tal-kejl mqieghda fis-sug, jinvestigaw, u
jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’ Imenti, ta’ strumenti tal-
kejl mhux konformi u ta’ tehid lura ta’ strumenti tal-kejl, u
ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe
monitoragg.

7. L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li
strument tal-kejl li huma jkunu introducew fis-suq ma jkunx
konformi ma’ din id-Direttiva, ghandhom minnufih jiehdu I-
mizuri korrettivi mehtiega biex l-istrument tal-kejl isir konformi,
jirtirawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn
hekk, meta l-istrument tal-kejl jipprezenta riskju, l-importaturi
ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali tal-Istati Membri fejn huma jkunu qieghdu l-istru-
ment tal-kejl fis-suq ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji,
b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kull
mizura korrettiva mehuda.

8.  L-importaturi ghandhom, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li
l-istrument tal-kejl ikun gie introdott fis-suq, izommu kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-awto-
ritajiet tas-sorveljanza tas-suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni
teknika tkun disponibbli ghal dawk l-awtoritajiet, jekk jitolbuha.
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9.  L-importaturi ghandhom, fuq talba motivata minn awto-
rita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha necessarja fuq karta jew fforma elett-
ronika biex juru l-konformita tal-prodott, b’lingwa li tkun tista’
tinftichem fac¢ilment minn dik l-awtorita kompetenti nazzjonali.
Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba
taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati
r-riskji prezentati mill-istrument tal-kejl li huma jkunu intro-
ducew fis-suq.

Artikolu 11
Obbligi tad-distributuri

1. Meta jgieghdu strument tal-kejl fis-suq ufjew idahhluh fl-
uzu, id-distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni dovuta
brabta mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

2. Qabel ma jgieghdu strument tal-kejl fis-suq ufjew idahhlu
strument tal-kejl fl-uzu, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li
l-istrument tal-kejl ikollu l-marka CE u l-marka metrologika
supplimentari, li jkun akkumpanjat mid-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE u mid-dokumenti mehtiega u minn istruzz-
jonijiet u informazzjoni skont il-punt 9.3 tal-Anness I, b'lingwa
li tkun tista’ tinftichem facilment mill-utenti finali fl-Istat
Membru fejn ikun se jitqieghed fis-suq ufjew jiddahhal fl-uzu
listrument tal-kejl, u li l-manifattur u l-importatur ikunu
ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 8(5) u (6) u fl-Arti-
kolu 10(3) rispettivament.

Fejn distributur igis jew ikollu ragunijiet biex jemmen li stru-
ment tal-kejl ma jkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali stab-
biliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti specifi¢ci ghall-istrumenti,
dan ma ghandux igieghed l-istrument tal-kejl fis-suq jew idahhlu
fl-uzu sakemm dan ma jkunx sar konformi. Barra minn hekk,
meta l-istrument tal-kejl jipprezenta riskju, id-distributur ghandu
jinforma lill-manifattur jew lill-importatur b'dan, kif ukoll lill-
awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq.

3. L-importaturi ghandhom jizguraw li, filwaqt li l-l-istru-
ment tal-kejl jkun taht ir-responsabbilta taghhom, il-kundizz-
jonijiet ta’ hzin jew trasport tieghu ma jippregudikawx il-konfor-
mita tieghu mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness 1 u fl-
Annessi rilevanti specifici ghall-istrumenti.

4. Id-distributuri li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu
li listrument tal-kejl li huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx
konformi ma’ din id-Direttiva, ghandhom jizguraw li jittiehdu 1-
mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott isir konformi, biex
jirtirawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn
hekk, meta l-istrument tal-kejl jipprezenta riskju, l-importaturi
ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali tal-Istati Membri fejn huma jkunu qieghdu l-istru-
ment tal-kejl fis-suq ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji,
b’'mod partikolari, dwar in-nuqgas tal-konformita u dwar kull
mizura korrettiva mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, fuq talba motivata mill-awtorita
kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-doku-
mentazzjoni kollha necessarja fuq karta jew fforma elettronika
biex juru l-konformita ta’ strument tal-kejl. Dawn ghandhom
jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward
ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati
mill-istrumenti tal-kejl li huma jkunu gieghdu fis-suq.

Artikolu 12

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

Importatur jew distributur ghandu jitqies bhala manifattur ghall-
finijiet ta’ din id-Direttiva u ghandu jkun suggett ghall-obbligi
tal-manifattur taht I-Artikolu 8 meta huwa jintroduci strument
tal-kejl fis-suq taht ismu jew il-marka kummerdjali tieghu, jew
jimmodifika strument tal-kejl 1i diga jkun gie introdott fis-suq
b'mod li jista’ jaffettwa l-konformita tal-prodott ma’ din id-
Direttiva.

Artikolu 13
Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom, wara li ssir talba, jidentifikaw
dan li gej lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-sugq;

() kull operatur ekonomiku li jkun ipprovdihom bi strument
tal-kejl;

(b) kull operatur ekonomiku li huma jkunu pprovdewlu stru-
ment tal-kejl.

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu kapaci jipprezentaw -
informazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghal perjodu ta’ 10
snin wara li jkunu gew ipprovduti bi strument tal-kejl u ghal
perjodu ta’ 10 snin wara li jkunu pprovdew l-istrument tal-kejl.

KAPITOLU 3
IL-KONFORMITA TAL-ISTRUMENTI TAL-KEJL
Artikolu 14
Prezunzjoni tal-konformita tal-istrumenti tal-kejl

1. L-istrumenti tal-kejl li jkunu konformi ma’ standards
armonizzati jew ma’ partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom
kienu ppubblikati fIl-Gurnal Uffiiali tal-Unjoni Ewropea, ghan-
dhom ikunu prezunti konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbi-
liti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti specifici ghall-istrumenti
koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

2. L-istrumenti tal-kejl li jkunu konformi ma’ partijiet ta’
dokumenti normattivi, li I-lista taghhom kienet ippubblikata
P1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness T u fl-
Annessi rilevanti specifi¢ci ghall-istrumenti koperti minn dawk
il-partijiet ta’ dokumenti normattivi.
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3. Manifattur jista’ jaghzel li juza kull soluzzjoni teknika li
tikkonforma mar-rekwiziti essenzjali msemmija fl-Anness I u fl-
Annessi rilevanti specifici ghall-istrumenti. B’zieda ma’ dan,
sabiex jibbenefika mill-prezunzjoni tal-konformita, il-manifattur
irid japplika b’'mod korrett is-soluzzjonijiet imsemmija jew fl-
istandards armonizzati rilevanti jew fid-dokumenti normattivi
msemmija fil-paragrafi 1 u 2.

4. L-Istati Membri ghandhom jipprezumu l-konformita mat-
testijiet xierqa msemmija fil-punt (i) tal-Artikolu 18(3) jekk il-
programm korrispondenti tat-testijiet ikun gie mwettaq skont
id-dokumenti rilevanti msemmija fil-paragrafi 1, 2 u 3 u jekk
ir-rizultati tat-testijiet jizguraw il-konformitd mar-rekwiziti
essenzjali.

Artikolu 15
Pubblikazzjoni tar-referenzi tad-dokumenti normattivi

Fuq talba ta’ Stat Membru, jew fuq inizjattiva taghha, il-
Kummissjoni ghandha, fejn xieraq:

(a) tidentifika dokumenti normattivi u, flista, tindika l-partijiet
taghhom li jissodisfaw ir-rekwiziti li huma jkopru u li huma
stabbiliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti specifi¢i ghall-
istrumenti;

(b) tippubblika r-referenza tad-dokumenti normattivi u l-lista
msemmija fil-punt (a) fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 16
Irtirar tar-referenzi tad-dokumenti normattivi

1. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni jikkunsidraw li
dokument normattiv li r-referenza ghalih tkun giet ippubblikata
jew tkun se tigi ppubblikata fIl-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewro-
pea, ma jissodisfax ir-rekwiziti essenzjali li jkopri u li huma
stipulati fl-Anness 1 u fl-Annessi rilevanti specifici ghall-istru-
menti, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi:

(@) li tippubblika, jew li ma tippubblikax jew li tippubblika
brestrizzjoni r-referenzi ghad-dokumenti normattivi kkon-
¢ernati f1l-Gurnal Uffi¢jai tal-Unjoni Ewropea;

() li zzomm, jew li Zzzomm b'restrizzjoni r-referenzi ghad-
dokumenti normattivi kkoncernati fII-Gurnal Uffi¢jali tal-
Unjoni Ewropea jew li tirtirahom minnu.

2. Din id-dec¢izjoni msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 1 ta’
dan l-Artikolu ghandha tigi adottata skont il-procedura msem-
mija fl-Artikolu 46(2).

3. Id-decizjoni msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu 1 ta’ dan
l-Artikolu ghandha tigi adottata skont il-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 46(3).

Artikolu 17
Il-proc¢eduri tal-valutazzjoni tal-konformita

[l-valutazzjoni tal-konformita ta’ strument tal-kejl mar-rekwiziti
essenzjali applikabbli ghandha ssir bl-applikazzjoni, fuq I-ghazla
tal-manifattur, ta’ wahda mill-proceduri tal-valutazzjoni tal-
konformita elenkati fl-Anness rilevanti specifikat ghall-istru-
menti.

Il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita huma stabbiliti fI-
Anness 1L

Ir-rekords u l-korrispondenza li ghandhom x’jagsmu mal-proce-
duri tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jitfasslu flingwali
uffi¢jali tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-korp notifikat li
jwettaq il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita, jew flingwa
accettata minn dan il-korp.

Artikolu 18
Id-dokumentazzjoni teknika

1.  Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmel intelligibbli
d-disinn, il-manifattura u kif jahdem Il-istrument tal-kejl u
ghandha tippermetti valutazzjoni tal-konformita tieghu mar-
rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

2. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tkun dettaljata
b'mod sufficjenti sabiex tizgura konformita mar-rekwiziti li

gejjin:
(a) id-definizzjoni tal-karatteristici metrologici;

(b) ir-riproducibbilta tal-prestazzjoni metrologika tal-istrumenti
tal-kejl prodotti meta aggustati kif jixraq bl-uzu ta’ mezzi
mahsuba adegwati;

(c) l-integrita tal-istrument tal-kejl.

3. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha sa fejn u sakemm
rilevanti ghall-valutazzjoni u l-identifikazzjoni tat-tip ufjew I-
istrument tal-kejl tinkludi l-informazzjoni li gejja:

(a) deskrizzjoni generali tal-istrument tal-kejl;

(b) disinn koncettwali u t-tpingijiet u l-pjanijiet tal-manifattura
tal-komponenti, tas-subassemblaggi, tac-Cirkwiti, ecc.;

(c) il-proceduri tal-manifattura sabiex tigi Zgurata produzzjoni
konsistenti;

(d) jekk japplikaw, deskrizzjoni tal-apparati elettronic¢i bi tpin-
gijiet, dijagrammi, dijagrammi tal-moviment tal-logika u
informazzjoni generali dwar is-software li tispjega I-karatte-
ristici u kif jahdmu;
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(e) id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega sabiex
tinftichem Il-informazzjoni msemmija fil-punti (b), (c) u
(d), inkluz kif jahdem Il-istrument tal-kejl;

(f) lista tal-istandards armonizzati ufjew id-dokumenti normat-
tivi msemmija fl-Artikolu 14, applikat fl-intier tieghu jew
fparti minnu; li r-referenzi ghalih gew ippubblikati fII-
Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea;

(g) id-dekrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati sabiex jissodisfaw
ir-rekwiziti essenzjali meta ma jkunux gew applikati l-istan-
dards armonizzati ufjew id-dokumenti normattivi msemmija
fl-Artikolu 14, inkluza lista ta’ specifikazzjonijiet teknici
relevanti applikati;

(h) ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinni, l-ezamijiet, ecc.;

(i) ir-rizultati tat-testijiet xierqa, meta mehtiega, sabiex juru li t-
tip ufjew l-istrumenti tal-kejl jikkonformaw ma’ dan li gej:

— ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva skont kundizzjonijiet
operattivi stipulati u skont l-interferenzi ambjentali
specifikati,

— l-ispecifikazzjonijiet ta’ kemm idumu jahdmu tajjeb I-
arloggi tal-gass, tal-ilma u tas-shana kif ukoll likwidi
ohra ghajr l-ilma.

() ic-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE jew ic-certifikati tal-
ezami tad-disinn tal-UE rigward l-istrumenti tal-kejl li jkun
fihom partijiet identici ghal dawk fid-disinn.

4. I-manifattur ghandu jispecifika fejn kienu applikati s-sigilli
u l-ghoti tal-marki.

5. Il-manifattur ghandu jindika I-kundizzjonijiet ghall-
kompatibbilta mal-interfac¢i u s-subassemblaggi, meta rilevanti.

Artikolu 19
Dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

1.  Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tiddikjara li
l-osservanza tar-rekwiziti essenzjali specifikati fl-Anness I u fl-
Annessi rilevanti specifici ghall-istrumenti ntweriet.

2. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandu jkollha I-
istruttura tal-mudell stabbilita fl-Anness XIII, ghandu jkollha I-
elementi specifikati fil-moduli rilevanti stabbiliti fl-Anness II u
ghandha tigi aggornata kontinwament. Ghandha wkoll tigi
tradotta fil-lingwa jew lingwi mehtiega mill-Istat Membru fejn
l-istrument tal-kejl gie introdott jew tqieghed fis-suq.

3. Fejn strument tal-kejl huwa suggett ghal aktar minn att
wiched tal-Unjoni, li jesigi dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE,
ghandha titfassal dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE unika fir-
rigward tal-atti kollha bhal dawn tal-Unjoni. Dik id-dikjarazzjoni

ghandu jkollha l-identifikazzjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati
inkluzi r-referenzi tal-pubblikazzjoni taghhom.

4. Meta jfassal id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, il-mani-
fattur ikun qed jassumi r-responsabbilta ghall-konformita tal-
istrument tal-kejl mar-rekwiziti stabbiliti £din id-Direttiva.

Artikolu 20
L-ghoti tal-marka tal-konformita

Il-konformita ta’ strument tal-kejl ma’ din id-Direttiva ghandha
tigi indikata bil-prezenza fuqu tal-marka CE u tal-marka supp-
limentari tal-metrologija kif specifikat fl-Artikolu 21.

Artikolu 21

Prin¢ipji generali tal-marka CE u tal-marka supplimentari
tal-metrologija

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

2. Il-marka supplimentari tal-metrologija ghandha tikkonsisti
fl-ittra kapitali “M” u l-ahhar Zewg cifri tas-sena li fiha titwahhal
il-marka CE, imdawra b'rettangolu. L-gholi tar-rettangolu
ghandu jkun ugwali ghall-gholi tal-marka CE.

3. Il-principji generali stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-Regolament
(KE) Nru765/2008 ghandhom japplikaw mutatis mutandis,
ghall-marka supplimentari tal-metrologija.

Artikolu 22

Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE u I-
marka supplimentari tal-metrologija

1. Il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghan-
dhom jitwahhlu fuq l-istrument tal-kejl jew fuq it-tikketta tieghu
ta’ informazzjoni, b'mod li tkun tidher, tkun tista’ tinqara u ma
tithassarx. Fejn dan ma jkunx possibbli jew ma jkunx permess
minhabba n-natura tal-istrument tal-kejl, huma ghandhom
jitwahhlu fuq id-dokumenti li jakkumpanjawh u fuq l-imballagg,
jekk ikun il-kaz.

2. Meta strument tal-kejl jikkonsisti minn sett ta’ apparati,
mhux subassemblaggi, li jahdmu flimkien, il-marka CE u I-
marka supplimentari tal-metrologija ghandhom jitwahhlu fuq
l-apparat principali tal-istrument.

3. Il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghan-
dhom jitwahhlu gabel l-istrument tal-kejl jigi introdott fis-suq.

4. Il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija
jistghu jitwahhlu mal-istrument matul il-process tal-manifattura,
jekk iggustifikat.
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5. Il-marka supplimentari tal-metrologija ghandha ssegwi
immedjatament il-marka CE.

II-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghandhom
ikunu segwiti min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat
fejn dak il-korp ikun involut fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni
kif stabbilit fl-Anness II.

In-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat ghandu jitwahhal
mill-korp innifsu jew, skont l-istruzzjonijiet tieghu, mill-mani-
fattur jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

In-numru  tal-identifikazzjoni tal-korp notifikat interessat
m’'ghandux ikun jista’ jithassar jew jingered minnu nnifsu mat-
tnehhija.

6.  Taht il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija u,
fejn ikun applikabbli, in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp noti-
fikat jistghu jkunu segwiti minn kwalunkwe marka ohra li
tindika riskju jew uzu spegjali.

7. L-Istati Membri ghandhom jibnu fuq il-mekkanizmi ezis-
tenti biex jizguraw l-applikazzjoni korretta tas-sistema tal-
immarkar CE u ghandhom jiehdu azzjoni xierqa fil-kaz ta’
uzu mhux korrett ta’ dak l-immarkar.

KAPITOLU 4
NOTIFIKA TA’ KORPI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA
Artikolu 23
Notifika

1. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra b’korpi awtorizzati sabiex iwettqu I-
kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita tal-parti terza skont
din id-Direttiva.

2. Jekk Stat Membru ma jkunx dahhal il-legizlazzjoni biex
jitkejlu -kompiti nazzjonali li hemm referenza ghalihom fl-Arti-
kolu 3, ghandu jzomm id-dritt li jinnotifika korp ghall-kompiti
tal-valutazzjoni tal-konformita li jkollhom x’jagsmu mal-istru-
ment tal-kejl ikkoncernat.

Artikolu 24
Awtoritajiet tan-notifika

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita ta’ notifika li
tkun responsabbli biex tistabbilixxi u tesegwixxi l-proceduri
mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi tal-valutazz-
joni tal-konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi notifikati,
inkluzi l-konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 29.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-valutazzjoni u I-
monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom isiru minn
korp nazzjonali ta’ akkreditament skont it-tifsira tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 u b’konformita mieghu.

3. Fejn l-awtorita tan-notifika tiddelega jew inkella tafda I-
valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg imsemmija fil-para-
grafu 1 lil korp li ma jkunx entita governattiva, dak il-korp

ghandu jkun entita guridika u ghandu jikkonforma mutatis
mutandis mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 25. Barra minn
hekk, dan ghandu jkollu arrangamenti biex jaghmel tajjeb
ghar-responsabbiltajiet derivati mill-attivitajiet tieghu.

4. L-awtorita tan-notifika ghandha tichu responsabbilta shiha
tal-kompiti mwettqa mill-korp imsemmi fil-paragrafu 3.

Artikolu 25
Rekwiziti marbuta mal-awtoritajiet tan-notifika

1. L-awtorita tan-notifika ghandha tigi stabbilita b’'mod li ma
jkunx hemm konflitti ta’ interess ma’ korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita.

2. L-awtorita tan-notifika ghandha tkun organizzata u
titmexxa b'mod li jkunu salvagwardjati I-oggettivita u l-impar-
zjalita tal-attivitajiet taghha.

3. L-awtorita tan-notifika ghandha tkun organizzata b'tali
mod li kull decizjoni relatata man-notifika tal-korp tal-valutazz-
joni tal-konformita tittiehed minn persuni kompetenti differenti
minn dawk i jkunu ghamlu l-valutazzjoni.

4. L-awtorita tan-notifika ma ghandhiex toffri jew tipprovdi
kwalunkwe attivita li ssir minn korpi tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita, jew servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummergjali jew
kompetittiva.

5. L-awtorita tan-notifika ghandha tissalvagwardja I-kunfiden-
zjalita tal-informazzjoni miksuba.

6.  L-awtorita tan-notifika ghandu jkollha numru suffi¢jenti ta’
persunal kompetenti ghad-dispozizzjoni taghha biex jitwettqu
korrettament il-kompiti taghha.

Artikolu 26
Obbligu ta’ informazzjoni fuq l-awtoritajiet tan-notifika

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar il-
proceduri taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita u dwar il-monitoragg ta’ korpi tan-
notifika, u dwar kull bdil li jkun hemm fdan il-qasam.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik l-informazzjoni dispo-

nibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 27
Rekwiziti marbuta ma’ korpi notifikati

1. Ghallfinjjiet tan-notifika, kull korp tal-valutazzjoni tal-
konformita ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi
minn 2 sa 11.

2. I-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun stab-
bilit skont il-ligi nazzjonali ta’ Stat Membru u ghandu jkollu
personalita guridika.



L 96/162

[I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

29.3.2014

3. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp
terz indipendenti mill-organizzazzjoni jew mill-istrument tal-
kejl i jevalwa.

Korp li jkun jappartjeni lil xi asso¢jazzjoni kummerdjali jew
federazzjoni professjonali li tkun tirrapprezenta intraprizi invo-
luti fid-disinn, il-manifattura, il-provvista, il-muntagg, l-uzu jew
il-manutenzjoni ta’ prodotti li huwa jivvaluta, jista', bil-kundizz-
joni li l-indipendenza tieghu u n-nuqqas ta’ kull konflitt ta’
interess jintwerew, jitqies bhala tali korp tal-valutazzjoni tal-
konformita.

4. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-
gestjoni tieghu u l-persunal responsabbli mit-twettiq tal-kompiti
tal-valutazzjoni tal-konformitd ma ghandhomx ikunu d-disinja-
tur, il-manifattur, il-fornitur, l-installatur, ix-xerrej, is-sid, l-utent
jew dak li jaghmel il-manutenzjoni tal-istrumenti tal-kejl li huwa
jivvaluta, u lanqas ir-rapprezentant ta’ xi wahda minn dawk il-
partijiet. Dan ma ghandux jipprekludi l-uzu tal-istrumenti tal-
kejl evalwati li huma mehtiega ghall-operazzjonijiet tal-korp tal-
valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta’ strumenti tal-kejl bhal
dawn ghal ghanijiet personali.

Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-gestjoni
tieghu jew il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti tal-
valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu direttament
involuti fid-disinn, il-manifattura jew il-kostruzzjoni, il-kummer-
¢jalizzazzjoni, l-installazzjoni, l-uzu jew il-manutenzjoni ta’
dawk l-istrumenti tal-kejl, lanqas ma ghandhom jirrapprezentaw
lill-partijiet li jwettqu dawk l-attivitajiet. Huma ma ghandhom
jiehdu sehem fl-ebda attivita li tista” tohloq kunflitt mal-indipen-
denza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom b'rabta mal-attivita-
jiet tal-valutazzjoni tal-konformita li ghalihom huma jkunu noti-
fikati. Dan japplika b’'mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsu-
lenza.

It-tieni subparagrafu, madankollu, ma jipprekludi fl-ebda
manjiera l-possibbilta tal-iskambji ta’ informazzjoni teknika
bejn il-manifattur u l-korp ghall-ghanijiet tal-valutazzjoni tal-
konformita.

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jizguraw li 1-
attivitajiet tas-sussidjarji jew is-sottokuntratturi taghhom ma
jaffettwawx il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita
tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom.

5. Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u Il-persunal
taghhom ghandhom iwettqu l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-
konformita bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u l-kompe-
tenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom ikunu
hielsa minn kull pressjoni u tentazzjoni, partikolarment finan-
zjatji, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju taghhom jew ir-rizultati
tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom, specjal-
ment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi ta’ persuni b'interess
fir-rizultati ta” dawk l-attivitajiet.

6.  Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci
jwettaq il-kompiti kollha tal-valutazzjoni tal-konformita assen-
jati lilu permezz tal-Anness II u li fir-rigward taghhom ikun gie
notifikat, kemm jekk dawk il-kompiti jsiru mill-korp stess tal-
valutazzjoni tal-konformita kif ukoll jekk fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu.

Fkull Zmien u ghal kull procedura tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita u ghal kull tip jew kategorija tal-istrumenti tal-kejl i fir-
rigward taghhom ikun notifikat, il-korp tal-valutazzjoni tal-
konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu in-necessi-
tajiet li gejjin:

(a) persunal b’gharfien tekniku u esperjenza suffi¢jenti u xierqa
biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita;

(b) deskrizzjonijiet ta’ proceduri li fkonformita maghhom
titwettaq il-valutazzjoni tal-konformita, waqt li jigu zgurati
t-trasparenza u l-kapacita ta’ riproduzzjoni ta’ dawk il-proce-
duri. Huwa ghandu jkollu I-politika u I-proceduri xierqa fis-
sehh li jiddistingwu bejn il-kompiti li jwettaq bhala korp
notifikat u attivitajiet ohra;

(c) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jgisu d-dags tal-
impriza, is-settur li fih jopera, l-istruttura tieghu, il-grad ta’
kumplessita tat-teknologija tal-prodott koncernat u n-natura
ta’ massa jew ta’ serje tal-process ta’ produzzjoni.

Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu I-mezzi
necessarji biex iwettaq il-kompiti tekni¢i u amministrattivi
konnessi mal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita b'mod
xieraq u ghandu jkollu access ghat-taghmir u I-facilitajiet kollha
mehtiega.

7. Il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti tal-valu-
tazzjoni tal-konformita ghandu jkollu dawn li gejjin:

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali sod li jkopri I-attivitajiet
kollha tal-valutazzjoni tal-konformita li ghalih il-korp tal-
valutazzjoni tal-konformita jkun gie notifikat;

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet li jsiru
minnu u minn awtoritd adegwata biex jaghmel dawk il-
valutazzjonijiet;

(c) konoxxenza adegwata u apprezzament tar-rekwiziti essen-
zjali, stipulati fl-Anness 1 u fl-Annessi rilevanti specifici
ghall-istrumenti, tal-istandards armonizzati applikabbli u d-
dokumenti normattivi u tad-dispozizzjonjiet rilevanti tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni rilevanti ta’ armonizzazzjoni u tal-
legizlazzjoni nazzjonali;

(d) il-kapacita mehtiega biex ifassal certifikati, rekords u
rapporti li juru li l-valutazzjonijiet ikunu saru.

8.  Ghandha tkun garantita l-imparzjalita tal-korpi tal-valu-
tazzjoni tal-konformita, tal-oghla livell tal-gestjoni taghhom u
tal-persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazz-
joni tal-konformita.
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Ir-rimunerazzjoni ta’ dawk fl-oghla livell u tal-persunal respon-
sabbli ghat-twettiq tal-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita ta’
korp tal-valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddipendi
fuq l-ghadd ta’ valutazzjonijiet li jsiru jew fuq ir-rizultati ta’
dawk il-valutazzjonijiet.

9. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprovdi
ghal polza ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta sakemm ir-
responsabbilta ma tkunx assunta mill-Istat skont il-ligi nazz-
jonali, jew sakemm l-Istat Membru nnifsu ma jkunx direttament
responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita.

)

10.  I-persunal ta’ korp tal-valutazzjoni tal-konformita
ghandu josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tal-infor-
mazzjoni kollha miksuba meta jkun qed iwettaq il-kompiti
tieghu skont I-Anness II jew skont kull dispozizzjoni tal-ligi
nazzjonali li ddahhal lil dak 1-Artikolu fis-sehh, hlief fir-rigward
tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru li fih l-attivitajiet
ikunu ged isiru. Id-drittijiet proprjetarji ghandhom jitharsu.

11.  I-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippar-
tecipaw fi, jew jizguraw li l-persunal responsabbli taghhom biex
iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita jkun mgharraf
dwar, l-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni rilevanti u l-attivitajiet
tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont il-
legizlazzjoni tal-Unjoni rilevanti ta’ armonizzazzjoni u ghan-
dhom japplikaw bhala gwida generali d-decizjonijiet amminis-
trattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tax-xoghol ta’ dak
il-grupp.

Artikolu 28
Prezunzjoni tal-konformita tal-korpi notifikati

Fejn korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita
tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti
jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati fI-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu
jkun prezunt konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 27
sakemm l-istandards armonizzati applikabbli jkopru dawk ir-
rekwiziti.

Artikolu 29
Sussidjarji ta’ korpi notifikati u sottokuntrattar minnhom

1. Fejn korp notifikat jaghti b’sottokuntratt kompiti specifici
relatati mal-valutazzjoni tal-konformita jew igabbad sussidjarju,
huwa ghandu jizgura li s-sottokuntrattur jew is-sussidjarju jisso-
disfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 27 u ghandu jinforma lill-
awtorita tan-notifika dwar dan.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta
kollha tal-kompiti li jkunu twettqu mis-sottokuntratturi jew
mis-sussidjarji kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet  jistghu jinghataw b’sottokuntratt jew
imwettqa minn sussidjarju biss meta jkun hemm il-gbil tal-
klijent.

4. Korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-
awtorita tan-notifika d-dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni

tal-kwalifiki tas-sottokuntratturi jew tas-sussidjarju u tax-xoghol li
jkun sar minnhom skont l-Anness 1II.

Artikolu 30
Korpi interni akkreditati

1. Jista' jintuza korp intern akkreditat biex iwettaq attivitajiet
tal-valutazzjoni tal-konformita ghall-impriza li minnha jkun
jifforma parti ghall-fini li jigu implimentati l-proceduri stabbiliti
fil-punt 2 (Modulu A2) u l-punt 5 (Modulu C2) tal-Anness IL
Tali korp ghandu jikkostitwixxi parti separata u distinta tal-
impriza u m’'ghandux jichu sehem fid-disinn, il-produzzjoni,
il-provvista, l-installazzjoni, l-uzu jew il-manutenzjoni tal-istru-
menti tal-kejl valutati minnu

2. Korp intern akkreditat ghandu jissodisfa r-rekwiziti li
gejjin:

(@) il-korp ghandu jkun akkreditat skont ir-Regolament (KE)
Nru 765/2008;

(b) il-korp u Il-persunal tieghu ghandhom ikunu identifikabbli
mill-aspett organizzattiv u jkollhom metodi ta’ rapportar, fl-
impriza li jkunu jifformaw parti minnha, li jizguraw l-impar-
zjalita taghhom u juruha lill-korp nazzjonali rilevanti ta’
akkreditament;

(¢) la l-korp u langas il-persunal tieghu m’'ghandhom ikunu
responsabbli ghad-disinn, il-manifattura, il-provvista, l-instal-
lazzjoni, l-operat jew il-manutenzjoni tal-istrumenti tal-kejl
li huma jivvalutaw, u lanqas ma ghandhom iwettqu attivi-
tajiet 1i jistghu jigu fkonflitt mal-indipendenza tal-gudizzju
taghhom jew mal-integrita taghhom fir-rigward tal-attivita-
jiet taghhom ta’ valutazzjoni;

(d) il-korp ghandu jaghti s-servizzi tieghu esklussivament lill-
impriza li jkun jaghmel parti minnha.

3. Korp akkreditat intern m’'ghandux jigi notifikat lill-Istati
Membri jew lill-Kummissjoni, izda l-informazzjoni dwar I-
akkreditament tieghu ghandha tinghata mill-impriza li minnha
huwa jifforma parti jew mill-korp nazzjonali ta’ akkreditament
lill-awtorita tan-notifika fuq it-talba ta’ dik l-awtorita.

Artikolu 31
Applikazzjoni ghal notifika

1.  I-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprezenta
applikazzjoni ghal notifika lill-awtorita tan-notifika tal-Istat
Membru fejn ikun stabbilit.

2. L-applikazzjoni ghal notifika ghandha tkun akkumpanjata
minn deskrizzjoni tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita,
tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u tal-
istrutment jew strumenti tal-kejl li ghalihom il-korp jiddikjara
lilu nnifsu kompetenti, kif ukoll minn certifikat ta’ akkredita-
ment, jekk ikun hemm wiched ezistenti, mahrug minn korp
nazzjonali ta’ akkreditament li jafferma li l-korp tal-valutazzjoni
tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 27.
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3. Jekk il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma
jistax jipprovdi certifikat ta’ akkreditament, dan ghandu jipp-
rovdi lill-awtoritd tan-notifika bl-evidenza dokumentata kollha
mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u I-monitoragg rego-
lari tal-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 27.

Artikolu 32
Proc¢edura tan-notifika

1. L-awtoritajiet tan-notifika jistghu jinnotifikaw biss [ill-
korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwi-
ziti stabbiliti fl-Artikolu 27.

2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohrajn bl-uzu tal-mezz elettroniku ta’ notifika
zviluppat u gestit mill-Kummissjoni.

3. In-notifika ghandha tinkludi informazzjoni dwar it-tip(i)
tal-istrument(i) tal-kejl li ghalih(om) kull korp ikun inhatar u,
fejn ikun rilevanti, il-klassijiet tal-ezattezza tal-istrument, il-firxa
tal-kejl, it-teknologija tal-kejl, u kwalunkwe karatteristika ohra
tal-istrument li tillimita l-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika. In-
notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita, tal-modulu jew moduli tal-valutazz-
joni tal-konformita u tal-istrument tal-kejl jew l-istrumenti tal-
kejl inkwistjoni u tal-affermazzjoni rilevanti tal-kompetenza.

4. Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta” akkredi-
tament kif imsemmi fl-Artikolu 31(2), l-awtorita ta’ notifika
ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra
bevidenza dokumentata li tafferma l-kompetenza tal-korp tal-
valutazzjoni tal-konformita kif ukoll l-arrangamenti li saru biex
ikun zgurat li dak il-korp ikun ezaminat b'mod regolari u
jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 27.

5. Il-korp ikkoncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp noti-
fikat biss jekk ma jkunx hemm oggezzjonijiet mill-Kummissjoni
jew mill-Istati Membri l-ohra fi zmien gimaghtejn minn notifika
fejn ikun intuza certifikat ta’ akkreditament jew fi Zmien xahrejn
minn notifika meta ma jkunx intuza akkreditament.

Korp bhal dan biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-
finijiet ta’ din id-Direttiva.

6. L-awtorita tan-notifika ghandha tinnotifika lill-Kummiss-
joni u l-Istati Membri l-ohra dwar kull tibdil rilevanti susseg-
wenti fin-notifika.

Artikolu 33
Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi notifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazz-
joni lil korp notifikat.

Hi ghandha tassenja numru wiehed bhal dan, anki fil-kaz fejn il-
korp ikun notifikat skont diversi atti tal-Unjoni.

2. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku I-lista tal-korpi notifikati taht id-Direttiva, inkluzi n-
numri ta’ identifikazzjoni li kienu assenjati lilhom u l-attivitajiet
li ghalihom ikunu gew notifikati.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-lista tinZamm aggornata.

Artikolu 34
Tibdil fin-notifiki

1. Fejn awtorita tan-notifika taccerta ruhha jew tkun infor-
mata li korp notifikat ma jkunx ghadu konformi mar-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 27, jew li jkun qed jonqos milli jaqdi I-
obbligi tieghu, l-awtorita tan-notifika ghandha tillimita, tissos-
pendi jew tirtira n-notifika kif xieraq, skont kemm ikun gravi n-
nuqgas fir-rigward tar-rekwiziti jew tal-obbligi i jridu jigu sodis-
fatti. Huwa ghandu immedjatament jinforma lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra dwar dan.

2. Fil-kaz li tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew
fejn il-korp notifikat ma jkunx ghadu attiv, I-Istat Membru tan-
notifika ghandu jiechu l-passi mehtiega biex jizgura li I-fajls ta’
dak il-korp jigu pprocessati minn korp notifikat iehor jew
jinzammu disponibbli ghall-awtorita tan-notifika u ghall-awto-
ritd tas-sorveljanza tas-suq li jkunu responsabbli, suggetti ghat-
talba taghhom.

Artikolu 35
Kontestazzjoni tal-kompetenza tal-korpi notifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha fejn
ikollha dubju jew issir taf b’dubju dwar il-kompetenza ta’
korp notifikat jew jekk korp notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa
r-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li jkollu.

2. L-Istat Membru notifikant ghandu jipprovdi lill-Kummiss-
joni, fuq talba, bl-informazzjoni kollha relatata mal-bazi ghan-
notifika jew il-manutenzjoni tal-kompetenza tal-korp notifikat
ikkoncernat.

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

4. Fejn il-Kummissjoni taccerta ruhha li korp notifikat ma
jissodisfax, jew ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-noti-
fika tieghu, din ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jitlob
lill-Istat Membru sabiex jichu l-mizuri korrettivi mehtiega,
inkluz l-irtirar tan-notifika jekk dan ikun mehtieg.

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat skont il-
procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 46(2).
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Artikolu 36
Obbligi operattivi tal-korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom jaghmlu l-valutazzjonijiet tal-
konformita skont il-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita
stabbilita fl-Anness IL

2. Il-valutazzjonijiet tal-konformita ghandhom isiru b'mod
proporzjonat, billi jigu evitati pizijiet bla bzonn ghall-operaturi
ekonomici. Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom
iwettqu l-attivitajiet taghhom billi jiehdu kont debitu tad-dags
tal-impriza, is-settur li fiha hija topera, l-istruttura taghha, il-
livell ta’ kumplessita tat-teknologija tal-prodott ikkoncernat u
l-massa jew in-natura tas-serje tal-process ta’ produzzjoni.

B'dan il-mod huma ghandhom madankollu jirrispettaw il-grad
ta’ rigorozita u l-livell ta” protezzjoni mehtiega biex l-istrument
tal-kejl ikun konformi ma’ din id-Direttiva.

3. Fejn korp notifikat isib li rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-
Anness 1 jew fl-Annessi specifikati ghall-istrument jew fl-istan-
dards armonizzati korrispondenti jew specifikazzjonijiet teknici

minghand il-manifattur li dan jiehu mizuri korrettivi adegwati
u ma ghandu johrog ebda certifikat ta’ konformita.

4. Meta, waqt li jkun qieghed isir monitoragg tal-konformita
wara |-hrug ta’ certifikat, korp notifikat isib li l-istrument tal-kejl

minghand il-manifattur li dan jichu mizuri korrettivi xierqa u
ghandu jissospendi jew jirtira c¢-Certifikat tieghu jekk ikun
mehtieg.

5. Fejn ma jittiehdux mizuri korrettivi jew meta dawn ma
jkollhomx l-effett mehtieg, il-korp notifikat ghandu jillimita,
jissospendi jew jirtira kull certifikat, kif xieraq.

Artikolu 37
Appell kontra decizjonijiet tal-korpi notifikati

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm disponibbli
procedura ta’ appell kontra d-decizjonijiet tal-korpi notifikati.

Artikolu 38
Obbligi ta’ informazzjoni dwar korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom jinformaw lill-awtorita tan-
notifika dwar dan i gej:

() kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikat;

(b) kull ¢irkustanza li jkollha effett fuq l-ambitu jew il-kundizz-
jonijiet ghan-notifika;

(c) kull talba ghal informazzjoni li huma jkunu réevew minn
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq rigward attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita;

(d) fuq talba, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li jsiru
fl-ambitu tan-notifika taghhom u kwalunkwe attivita ohra li
twettqet, inkluzi attivitajiet transkonfinali u sottokuntrattar.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi l-ohrajn
notifikati taht din id-Direttiva li jwettqu attivitajiet simili tal-
valutazzjoni tal-konformita u li jkopru l-istess strumenti tal-
kejl, bl-informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet marbuta
mar-rizultati negattivi u, fuq talba, mar-rizultati pozittivi tal-
valutazzjoni tal-konformita.

Artikolu 39
Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi ghall-organizzazzjoni ta’
skambji ta’ esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati
Membri responsabbli mill-politika tan-notifiki.

Artikolu 40
Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jkun hemm fis-sehh koordi-
nazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn korpi notifikati skont din
id-Direttiva u li dawn isiru kif xieraq fforma ta’ grupp settorjali
ta’ korpi notifikati.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-korpi notifikati
minnhom jiehdu sehem fix-xoghol ta’ dak il-grupp jew dawk
il-gruppi, b'mod dirett jew permezz ta’ rapprezentanti nominati.

KAPITOLU 5

IS-SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI, IL-KONTROLL TAL-
ISTRUMENTI TAL-KEJL LI JIDHLU FIS-SUQ TAL-UNJONI U L-
PROCEDURA TA’ SALVAGWARDJA TAL-UNJONI

Artikolu 41

Sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u kontroll tal-istrumenti tal-
kejl li jidhlu fis-suq tal-Unjoni

L-Artikolu 15(3) u l-Artikoli 16 sa 29 tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008 ghandhom japplikaw ghall-istrumenti tal-kejl.

Artikolu 42

Proceduri ghat-trattament ta’ strumenti tal-kejl 1i
jipprezentaw riskju fil-livell nazzjonali

1. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru
wiehed ghandhom ragunijiet sufficjenti sabiex jemmnu li stru-
ment kopert b'din id-Direttiva jipprezenta riskju ghall-aspetti ta’
protezzjoni tal-interess pubbliku koperti minn din id-Direttiva,
huma ghandhom jaghmlu valutazzjoni fir-rigward tal-istrument
tal-kejl koncernat li tkopri r-rekwiziti rilevanti kollha stabbiliti
fdin id-Direttiva. L-operaturi ekonomici rilevanti ghandhom
jikkooperaw skont kif ikun mehtieg mal-awtoritajiet tas-sorvel-
janza tas-suq ghal dak il-ghan.
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Fejn, tul il-valutazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, I-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li l-istrument tal-kejl
ma jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti fdin id-Direttiva,
huma ghandhom minghajr dewmien jezigu li l-operatur ekono-
miku rilevanti jichu l-azzjonijiet korrettivi kollha xierqa biex I-
istrument tal-kejl isir konformi ma’ dawk ir-rekwiziti, li jirtira l-
istrument mis-suq jew li jigbru lura fi zmien ragonevoli li jkun
jagbel man-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxu.

L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-
korp notifikat rilevanti kif mehtieg.

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

2. Fejn l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqgas
ta’ konformita mhuwiex ristrett biss ghat-territorju nazzjonali
taghhom, dawn ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra dwar ir-rizultati tal-valutazzjoni u dwar l-azzjoni-
jiet i huma rabtu lill-operatur li jichu.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li jittiehdu I-
azzjonijiet korrettivi xierqa kollha fir-rigward tal-prodotti kollha
koncernati li huwa gieghed fis-suq fl-Unjoni kollha.

4.  Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni
korrettiva adegwata fil-perjodu ta’ zmien imsemmi fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq ghandhom jiehdu l-mizuri provvizorji adegwati kollha
biex jipprojbixxu jew jirrestringu li l-istrument tal-kejl jitgie-
ghedfis-suq nazzjonali taghhom jew biex l-istrument tal-kejl
jigi rtirat minn dak is-suq jew biex dan jittiched lura.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra, minghajr dewmien,
dwar dawk il-mizuri.

5. L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-para-
grafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, partiko-
larment id-dejta necessarja ghall-identifikazzjoni tal-istrument li
mhux konformi, l-origini tal-istrument, in-natura tal-allegat
nuqgas ta’ konformita u r-riskju involut, in-natura u t-tul ta’
zmien tal-mizuri nazzjonali li jkunu ttichdu u l-argumenti
mressqa mill-operatur ekonomiku rilevanti. Bmod partikolari,
l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk
in-nuqqas ta’ konformita jkunx dovut ghal xi wahda mir-ragu-
nijiet i gejjin:

(a) in-nuqqas tal-istrument tal-kejl li jissodisfa r-rekwiziti relatati
ma’ aspetti ta’ protezzjoni tal-interess pubbliku koperti b’din
id-Direttiva; jew

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati jew fid-dokumenti
normattivi msemmija fl-Artikolu 14 li jikkonferixxu prezun-
zjoni tal-konformita.

6.  L-Istati Membri, barra mill-Istat Membru li jkun beda I-
procedura skont dan l-Artikolu, ghandhom, minghajr dewmien,
jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bkull
mizura adottata u kull informazzjoni addizzjonali relatata
man-nuqqas tal-konformita tal-istrument tal-kejl ikkoncernat
ghad-dispozizzjoni taghhom, u, jekk ma jkunx hemm qbil
mal-mizura nazzjonali adottata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

7. Fejn, fi Zmien tliet xhur mir-ricezzjoni tal-informazzjoni
msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4, ma tkun saret
ebda oggezzjoni minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni
dwar mizura provvizorja mehuda minn Stat Membru, dik il-
mizura ghandha titgies li tkun gustifikata.

8.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiehdu mizuri
restrittivi adegwati fir-rigward tal-istrument tal-kejl ikkoncernat,
bhall-irtirar tal-istrument mis-suq, minghajr dewmien.

Artikolu 43
Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

1. Jekk wara t-tlestija tal-procedura stabbilita fl-Artikolu 42(3)
u (4), jitressqu oggezzjonijiet kontra l-mizuri mehuda minn Stat
Membru, jew fejn il-Kummissjoni tikkunsidra li mizuri bhal
dawn imorru kontra l-legizlazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni
ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati
Membri u l-operatur jew operaturi ekonomic¢i rilevanti u
ghandha tevalwa l|-mizura nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta’
dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta att ta” impli-
mentazzjoni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali hijiex
gustifikata jew le.

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

2. Jekk il-mizura nazzjonali titqies gustifikata, l-Istati Membri
kollha ghandhom jiehdu l-mizuri necessarji biex jizguraw li 1-
istrument tal-kejl li ma jkunx konformi jigi rtirat mis-swieq
taghhom, u ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni skont il-
kaz. Jekk il-mizura nazzjonali titgies li mhix gustifikata, 1-Istat
Membru koncernat ghandu jirtira dik il-mizura.

3. Fejn il-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta’
konformita tal-istrument jinstab li kien minhabba xi nuqqas fl-
istandards armonizzati msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 42(5)
ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha tapplika l-procedura
stipulata fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.
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4. Fejn il-mizura nazzjonali titgies gustifikata u n-nuqqas ta’
konformita tal-istrument jinstab li kien minhabba xi nuqqas fl-
istandards armonizzati msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 42(5),
il-Kummissjoni ghandha tapplika l-procedura stipulata fl-Arti-
kolu 16.

Artikolu 44

Strumenti tal-kejl konformi li jipprezentaw riskju ghall-
protezzjoni tal-interess pubbliku

1. Fejn Stat Membru, wara li jkun wettaq valutazzjoni taht 1-
Artikolu 42(1), isib li, ghalkemm strument tal-kejl ikun
konformi ma’ din id-Direttiva, ikun jipprezenta riskju ghal
aspetti ohra ta’ protezzjoni tal-interess pubbliku, huwa ghandu
jezigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu l-mizuri adegwati
kollha biex jizgura li I-l-istrument tal-kejl koncernat, meta jigi
introdott fis-suq, ma jipprezentax aktar dak ir-riskju jew jirtirah
jew jigbru lura mis-suq fi zmien perjodu ragonevoli li jkun
jagbel man-natura tar-riskju, skont kif I-Istat Membru jistabbi-
lixxi.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiehed azzjoni
korrettiva fir-rigward tal-istrumenti tal-kejl kollha li huwa
qieghed fis-suq fl-Unjoni kollha.

3. L-Istat Membru ghandu jgharraf minnufih lill-Kummissjoni
u lill-Istati Membri l-ohrajn. Dik l-informazzjoni ghandha
tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, partikolarment id-dejta
necessarja ghall-identifikazzjoni tal-istrument tal-kejl koncernat,
l-origini u l-katina ta’ provvista tal-istrument tal-kejl, in-natura
tar-riskju li jkun hemm u n-natura u t-tul ta’ zmien tal-mizuri
nazzjonali mehuda.

4. I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkon-
sultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur jew operaturi
ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali
mehuda. Abbazi tar-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni, il-Kummiss-
joni ghandha tiddeciedi, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
jekk il-mizura nazzjonali tkunx gustifikata jew le, u fejn ikun
mehtieg, tipproponi mizuri adegwati.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’
dan il-paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 46(3).

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

Artikolu 45
Nuqgas ta’ konformita formali
1. Bla hsara ghall-Artikolu 42, fejn Stat Membru jasal ghal xi
wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin, huwa ghandu jirrikjedi li 1-
operatur ekonomiku rilevanti jtemm in-nuqqas fir-rigward tal-
konformita kkoncernata:

(a) il-marka CE jew il-marka supplimentari tal-metrologija tkun
twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 22 ta’ din id-Direttiva;

(b) il-marka CE jew il-marka supplimentari tal-metrologija ma
jkunux twahhlu;

(¢) in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat, fejn dak il-
korp hu involut fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni, ikun
twahhal bi ksur tal-Artikolu 22 jew ma jkunx twahhal;

(d) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx qed
takkumpanja l-istrumenti tal-kejl;

(e) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx saret b’'mod
korrett;

(f) id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew ma
tkunx kompleta;

(@) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 8(6) jew fl-Arti-
kolu 10(3) hi nieqgsa, falza jew inkompleta;

(h) ma jkunx sodisfatt kwalunkwe rekwizit amministrattiv ichor
previst fl-Artikolu 8 jew fl-Artikolu 10.

2. Fejn jippersisti n-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-para-
grafu 1, -Istat Membru koncernat ghandu jichu I-mizuri xierqa
kollha biex jillimita jew jipprojbixxi li l-istrument tal-kejl jitgie-
ghed fis-suq jew jizgura li dan jingabar lura jew jigi irtirat mis-
suq.

KAPITOLU 6
ATTI TAL-KUMITAT U ATTI DELEGATI
Artikolu 46
Il-procedura tal-kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat tal-
Istrumenti tal-Kejl. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat fis-
sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika
I-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika
l-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

4. Fejn ikollha tinkiseb l-opinjoni tal-kumitat permezz ta’
procedura bil-miktub, dik il-procedura ghandha tintemm
minghajr rizultat meta, fil-limitu ta’ Zmien ghall-hrug tal-opin-
joni, il-president tal-kumitat jiddeciedi hekk, jew maggoranza
semplici tal-membri tal-kumitat jitolbu hekk.
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5. Il-kumitat ghandu jigi kkonsultat mill-Kummissjoni dwar
kwalunkwe kwistjoni li ghaliha hija mehtiega konsultazzjoni ta’
esperti settorjali mir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew
mehtiega minn xi legizlazzjoni ohra tal-Unjoni.

II-kumitat, barra minn hekk, jista’ jezamina kwalunkwe kwis-
tjoni ohra li tikkoncerna l-applikazzjoni ta’ dan id-Direttiva
mgqajma jew mill-president tieghu jew minn rapprezentant ta’
Stat Membru taht ir-regoli ta’ procedura tieghu.

Artikolu 47
Emendi tal-Annessi

[I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta l-atti delegati
skont I-Artikolu 48 li jirrigwardaw l-emendar tal-Annessi III
sa XII i huma specifici ghall-istrumenti, fir-rigward ta’ dawn li

gejjin:

(a) zbalji massimi permissibbli (iz-ZMP) u I-klassijiet ta’ ezat-
tezza;

(b) il-kundizzjonijiet operattivi stipulati;
(c) valuri kritici tal-bidla;
(d) interferenzi.

Artikolu 48
Ezecizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-
Kummissjoni suggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdan 1-Arti-
kolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Arti-
kolu 47 hija moghtija lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames
snin mit-18 ta’ April 2014. I-Kummissjoni ghandha tfassal
rapport fir-rigward tad-delega tas-setgha mhux iktar tard minn
disa’ xhur qabel it-tmiem tal-perjodu ta’ hames snin. Id-delega
tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perijodi ta’
zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet
xhur qabel it-tmiem ta’ kull perijodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 47 tista’ tigi
rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega tas-
setgha specifikata fdik id-decizjoni. Din ghandha ssir effettiva
filjum ta’ wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni fIl-Gurnal Ufficjali
tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fih. Ma ghan-
dhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att iddelegat li jkun diga
fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta att iddelegat, il-Kummissjoni ghandha
tinnotifika b’'mod simultanju lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill dwarha.

5. Att iddelegat adottat skont l-Artikolu 47 ghandu jidhol
fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament

Ewropew jew mill-Kunsill fperijodu ta” xahrejn min-notifika ta’
dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma
jiskadi dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u -Kunsill ikunu t-
tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezz-
jonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq l-inizjattiva
tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

KAPITOLU 7
DISPOZIZZJONIJIET TRANZIZZJONALI U FINALI
Artikolu 49
Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali
applikabbli ghall-ksur, minn operaturi ekonomici, tad-dispozizz-
jonijiet tal-ligi nazzjonali adottati skont din id-Direttiva u ghan-
dhom jiehdu l-mizuri mehtiega kollha sabiex jizguraw li dawn
jiddahhlu fis-sehh. Tali regoli jistghu jinkludu penali kriminali
ghal ksur serju.

I-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u diss-
wasivi.

Artikolu 50
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali
1. L-Istati Membri ma ghandhomx ifixklu li jitqieghdu fis-suq
ufjew li jiddahhlu fis-servizz strumenti tal-kejl koperti mid-

Direttiva 2004/22/KE li jkunu konformi ma’ dik id-Direttiva u
li gew introdotti fis-suq qabel 1-20 ta’ April 2016.

I¢-certifikati mahrugin skont id-Direttiva 2004/22/KE ghan-
dhom ikunu validi skont din id-Direttiva.

2. Leeffetti tal-Artikolu 23 tad-Direttiva 2004/22/KE ghan-
dhom ikomplu sat-30 ta’ Ottubru 2016.

Artikolu 51
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sad-
19 ta’ April 2016, il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi necessarji biex ikunu fkonformita mal-punti 5
sa 22 tal-Artikolu 4, l-Artikoli 8 sa 11, 13, 14, 19 u 21, I-
Artikolu 22(1), (3), (5) u (6), l-Artikoli 23 sa 45, 49 u 50 u I-
Anness II. Huma ghandhom minnufih jikkomunikaw it-test ta’
dawk il-mizuri lill-Kummissjoni.

Huma ghandhom japplikaw dawk il-mizuri mill-20 ta’ April
2016.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, ghandhom
jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati
b'tali referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom.
Dawn ghandhom jinkludu dikjarazzjoni li r-referenzi tal-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi eZistenti tad-
Direttiva mhassra b’din id-Direttiva ghandhom jitqiesu bhala
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referenzi ghal din id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom jidde-
terminaw kif tali referenza trid issir u kif dik id-dikjarazzjoni
tkun formulata.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert b’din id-Direttiva.

Artikolu 52
Thassir

Bla hsara ghall-Artikolu 50, id-Direttiva 2004/22/KE, kif emen-
data mill-atti elenkati fl-Anness XIV, Parti A, hija mhassra b’ef-
fett mill-20 ta’ April 2016, bla hsara ghall-obbligi tal-Istati
Membri rigward il-limiti ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi
nazzjonali u d-dati tal-applikazzjoni tad-Direttivi stabbilita fl-
Anness XIV, Parti B.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu bhala
referenzi ghal din id-Direttiva u ghandhom jingraw skont it-
tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness XV.

Artikolu 53
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-20 jum wara I-pubb-
likazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

L-Artikoli 1, 2, u 3, il-punti 1 sa 4 tal-Artikolu 4, I-Artikoli 5, 6,
7, 15 sa 18 u 20, l-Artikolu 22(2) u (4) u I-Annessi I u III sa XII
ghandhom japplikaw mill-20 ta’ April 2016.

Artikolu 54
Indirizzati

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, is-26 ta’ Frar 2014.

Ghall-Kunsill
I1-President
D. KOURKOULAS

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President
M. SCHULZ
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ANNESS 1

REKWIZITI ESSENZJALI

Strument tal-kejl ghandu jipprovdi livell gholi ta’ protezzjoni metrologika sabiex kull parti affettwata jkun jista’ jkollha
fidugja fir-rizultat tal-kejl, u ghandu jigi ddisinjat u manifatturat ghal livell gholi tal-kwalita rigward it-teknologija tal-kejl u
s-sigurta tal-informazzjoni tal-kejl.

Ir-rekwiziti essenzjali li jridu jigu sodisfatti mill-istrumenti tal-kejl huma ddikjarati hawn taht u huma ssupplimentati, fejn
mehtieg, bir-rekwiziti specifici tal-istrumenti fl-Annessi III sa XII li jipprovdu iktar dettal dwar certi aspetti tar-rekwiziti

generali.

Is-soluzzjonijiet adottati fis-segwitu tar-rekwiziti essenzjali ghandhom iqisu l-uzu mahsub tal-istrument u kull uzu hazin

previst tieghu.

DEFINIZZJONIJIET

“Mizurand”

[I-mizurand huwa l-kwantita partikolari soggetta ghall-kejl.

“Kwantita ta’ influwenza”

Kwantita ta’ influwenza hija kwantita li mhix mizurand imma taffettwa r-rizultat tal-
kejl.

1I-Kundizzjonijiet
Stipulati

Operattivi

Il-kundizzjonijiet operattivi stipulati huma l-valuri tal-kwantitajiet ta’ mizurand u influ-
wenza li flimkien jiffurmaw il-kundizzjonijiet normali tat-thaddim ta’ strument.

L-interferenza

Kwantita tal-influwenza li jkollha valur fil-limiti specifikati tar-rekwizit xieraq imma 1
barra mill-kundizzjonijiet operattivi stipulati tal-istrument tal-kejl. Kwantita tal-influ-
wenza tohloq interferenza jekk ghal din il-kwantita ta’ influwenza ma jkunux specifikati
l-kundizzjonijiet operattivi stipulati.

“Valur kritiku tal-varjazzjoni”

[l-valur kritiku tal-varjazzjoni huwa l-valur li fih il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl hija
kkunsidrata mhux mixtieqa.

“Kejl tal-materjali”

Kejl tal-materjali huwa apparat mahsub biex jirriproduci jew iforni fmanjiera perma-
nenti matul l-uzu tieghu valur maghruf jew valur akbar ta’ kwantita moghtija.

“Bejgh dirett”

Tranzazzjoni kummerdjali hija bejgh dirett jekk:
— ir-rizultat tal-kejl iservi bhala 1-bazi tal-prezz li jrid jithallas; u

— mill-ingas wahda mill-partijiet involuti fit-tranzazzjoni li jkollha x’tagsam mal-kejl
hija I-konsumatur jew kull parti ohra li tehtieg livell simili ta’ protezzjoni; u

— il-partijiet kollha fit-tranzazzjoni jacettaw ir-rizultat tal-kejl fdak il-hin u post.

L-ambjenti klimatici

Ambjenti klimati¢i huma I-kundizzjonijiet i fihom jista’ jintuza Il-istrument tal-kejl.
Sabiex jigu megqjusa d-differenzi klimati¢i bejn I-Istati Membri, giet definita firxa ta’
temperaturi.

“Utilita”

Utilita hija meqjusa bhala fornitur tal-elettriku, tal-gass, tas-shana jew tal-ilma.

REKWIZITI ESSENZJALI

1. L-izbalji permessi

1.1.  Taht il-kundizzjonijiet operattivi stipulati u fl-assenza ta’ interferenzi, l-izball tal-kejl ma ghandux jagbez il-valur

Ghajr jekk iddikjarat xorta ohra fl-annessi specifi¢i ghall-istrumenti, iz-ZMP huwa espress bhala valur bilaterali tad-
devjazzjoni mill-valur reali tal-kejl.

1.2.  Taht il-kundizzjonijiet operattivi stipulati u fil-prezenza ta’ interferenzi, ir-rekwizit tal-prestazzjoni ghandu jkun kif
stabbilit fir-rekwiziti adegwati specifici ghall-istrumenti.

Fejn l-istrument ikun mahsub biex jintuza fkamp elettromanjetiku specifikat permanenti u kontinwu, il-prestazz-
joni permessa matul it-test modulat tal-amplitudni tal-kamp elettromanjetiku rradjat ghandu jkun fil-limitu taz-

ZMP.
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1.3.  Il-manifattur ghandu jispecifika l-ambjenti klimatici, mekkanici u elettromanjetici li fihom l-istrument ikun mahsub
li jigi uzat, il-forniment tal-energija u kwantitajiet ohra tal-influwenza li x’aktarx jaffettwaw l-ezattezza tieghu,
filwaqt i jitqiesu r-rekwiziti stabbiliti fl-annessi adegwati specifici ghall-istrumenti.

1.3.1. L-ambjenti klimatici

[I-manifattur ghandu jispecifika I-limitu massimu tat-temperatura u l-limitu minimu tat-temperatura minn kull
wiehed mill-valuri fit-Tabella 1 ghajr jekk specifikat xorta ohra fl-Annessi III sa XII, u jindika jekk l-istrument hux
mahsub sabiex jikkondensa jew ma jikkondensax l-umdita kif ukoll il-post intenzjonat ghall-istrument, jigifieri fil-
miftuh jew fil-maghluq.

Tabella 1
II-Limiti tat-Temperatura
Il-limitu massimu tat-temperatura 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C
[l-limitu minimu tat-temperatura 5°C -10 °C -25°C - 40 °C

1.3.2. (a) L-ambjenti mekkanici huma kklasifikati fi klassijiet minn MI sa M3 kif deskritti hawn taht.

M1

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti uzati fil-postijiet b’vibrazzjonijiet u xokkijiet ta’ sinifikat baxx,
perezempju. ghall-istrumenti mwahhla ma’ strutturi hfief suggetti ghall-vibrazzjonijiet u x-xokkijiet
negligibbli trazmessi mill-attivitajiet tal-kolpi tar-rih u tac-caqliq tal-imniezel, it-tisbit tal-bibien, ecc.

M2

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti uzati fil-postjiet b'vibrazzjonijiet u xokkijiet sinifikanti jew ta’
livelli gholja, perezempju. trazmessi mill-makkinarji u minn vetturi ghaddejja fil-qrib jew li jinsabu
magemb magni tqal, ¢ineg trasportaturi, ecc.

M3

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti uzati fil-postijiet fejn il-livell tal-vibrazzjonijiet u tax-xokkijiet
huwa gholi jew gholi hafna, perezempju. ghall-istrumenti mmuntati direttament fuq il-magni, ic-
cineg trasportaturi, ecc.

(b) Il-kwantitajiet tal-influwenza li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati frelazzjoni mal-ambjenti mekkanici:

— il-vibrazzjonj;

— ix-xokk mekkaniku.

1.3.3. (a) L-ambjenti elettromanjetici huma kklassifikati fil-klassijiet E1, E2 u E3 kif deskritti hawn taht, ghajr jekk
stabbilit xorta ohra fl-Annessi specifici relatati ghall-istrumenti.

El

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti uzati fil-postjiet b'interferenzi elettromanjetici li jikkorrispondu
ma’ dawk li xX’aktarx ikunu jinsabu fil-bini residenzjali, kummer¢jali u ta’ industriji hfief.

E2

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti uzati fil-postjiet b'interferenzi elettromanjetici li jikkorrispondu
ma’ dawk li xX'aktarx ikunu jinsabu fil-bini industrijali.

E3

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti fornuti mill-batterija ta’ vettura. Dawn l-istrumenti ghandhom
jikkonformaw mar-rekwiziti tal-E2 u mar-rekwiziti addizzjonali li gejjin:

— it-tnaqgis fil-vultagg ikkawzat mill-ghoti tal-energija tac-cirkwiti li jgabbdu I-magna tal-kombus-
tjoni interna,

— kurrenti ta’ vultagg gholi transjenti i jigru fl-eventwalita li batterija minghajr carg tigi skonnessa
waqt li I-magna tkun qed tahdem.

(b) il-kwantitajiet li gejjin tal-influwenza ghandhom jigu kkunsidrati frelazzjoni mal-ambjenti elettromanjetici:

— l-interruzzjonijiet fil-vultagg;

— it-tnaqgis qasir tal-vultagg;

— kurrenti ta’ vultagg transjenti fuq il-linji tal-forniment ufjew il-linji tas-sinjali;

— l-iskarigi elettrostatici;
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

— kampijiet ettromanjetici bil-frekwenza tar-radju;
— kampijiet elettromanjetici bil-frekwenza tar-radju fuq il-linji tal-forniment ufjew il-linji tas-sinjali;
— iz-zieda fdaqqa fuq il-linji tal-forniment ufjew il-linji tas-sinjali.

Kwantitajiet ohra tal-influwenza li jridu jigu kkunsidrati, meta jkun il-kaz, huma:

— il-varjazzjoni fil-vultagg;

— il-varjazzjoni fil-frekwenza fil-mejns;

— il-kampjijiet manjetici tal-frekwenza tal-energija;

— kull kwantita ohra li x'aktarx tinfluwenza b'mod sinifikanti l-ezattezza tal-istrument.

Meta jkunu qeghdin jitwettqu t-testijiet kif previsti fdin id-Direttiva, ghandhom japplikaw il-punti li gejjin:

Ir-regoli bazici ghat-testijiet u kif jigu stabbiliti I-izbalji

Ir-rekwiziti essenzjali specifikati fil-punti 1.1 u 1-1.2 ghandhom jigu vverifikati ghal kull wahda mill-kwantitajiet tal-
influwenza. Ghajr jekk specifikat xorta ohra fl-anness adegwat specifiku relatat mal-istrumenti, dawn ir-rekwiziti
essenzjali japplikaw meta tigi applikata kull wahda mill-kwantitajiet tal-influwenza u l-effett taghha jigi vvalutat
separatament, filwaqt li l-kwantitajiet l-ohra kollha tal-influwenza jinzammu relattivament kostanti fil-valur ta’
referenza taghhom.

Ghandhom jitwettqu testijiet metrologici matul jew wara l-applikazzjoni tal-kwantita tal-influwenza, tkun liema
tkun il-kundizzjoni li tikkorrispondi mal-istatus operattiv normali tal-istrument meta din il-kwantita tal-influwenza
hemm possibbilta li ssehh.

L-umdita ambjentali

(a) Skont l-ambjent klimatiku operattiv li fih l-istrument ikun mahsub li jintuza, jistghu jkunu adegwati jew test fi-
sod tal-istat niedi tas-shana (li ma jikkondensax) jew it-test ¢ikliku tas-shana niedja (li jikkondensa).

(b) It-test cikliku tas-shana niedja huwa adegwatmeta l-kondensazzjoni hija importanti jew meta l-penetrazzjoni
tal-fwar trid tigi accellerata bl-effett tat-tehid tan-nifs. Fil-kundizzjonijiet meta l-umdita li ma tikkondensax hija
fattur, huwa adegwat l-istat fis-sod tas-shana niedja.

Il-kapacita tar-riproduzzjoni

L-applikazzjoni tal-istess mizurand fpost differenti jew minn utent differenti, filwaqt li I-kundizzjonijiet 1-ohra
kollha jibqghu l-istess, ghandha tirrizulta fil-qbil mill-qrib ta’ kejl successiv. Id-differenza bejn ir-rizultati tal-kejl
ghandha tkun zghira meta pparagunata maz-ZMP.

Ripetibbilta

L-applikazzjoni tal-istess mizurand fl-istess kundizzjonijiet ta’ kejl ghandha tirrizulta fi gbil mill-qrib ma’ kejl
suécessiv. Id-differenza bejn ir-rizultati tal-kejl ghandha tkun zghira meta pparagunata maz-ZMP.

Id-diskriminazzjoni u s-sensittivita
Strument tal-kejl ghandu jkun sensittiv bizzejjed u l-limitu minimu tad-diskriminazzjoni ghandu jkun baxx

bizzejjed ghall-kompitu mahsub tal-kejl.

It-tul taz-zmien li fih jibqa’ jahdem tajjeb

perjodu taz-zmien stmat mill-manifattur, sakemm ikun installat kif xieraq, mizmum u uzat skont l-istruzzjonijiet
tal-manifattur meta jkun fil-kundizzjonijiet ambjentali li ghalihom ikun mahsub.

L-affidabbilta

Strument tal-kejl ghandu jkun iddisinjat li jnagqas kemm jista’ jkun l-effett ta’ difett li jwassal ghal rizultat mhux
ezatt tal-kejl, ghajr jekk tkun ovvja l-prezenza ta’ dan id-difett.
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Adegwatezza

Strument tal-kejl ma ghandu jkollu l-ebda karatteristika li x'aktarx tiffacilita l-uzu frawdolent, billi l-possibbiltajiet
tal-uzu hazin mhux intenzjonat ghandhom ikunu minimi.

Strument tal-kejl ghandu jkun adatt ghall-uzu mahsub ghalih filwaqt li jitgiesu l-kundizzjonijiet pratti¢i tat-thaddim
u ma ghandux ma jirrispondix b'mod ragonevoli ghad-domandi tal-utent sabiex jikseb rizultat tal-kejl korrett.

L-izbalji ta’ strument tal-kejl tal-utilitajiet fi flussi jew kurrenti barra mill-firxa kkontrollata ma ghandhomx ikunu

ppregudikati b'mod mhux misthoqq.

Fejn strument tal-kejl ikun iddisinjat ghall-kejl tal-valuri tal-mizurand li jkunu kostanti matul iz-zmien, l-istrument
tal-kejl ma ghandux ikun sensittiv ghal caqliqiet zghar tal-mizurand, jew ghandu jichu l-azzjoni adegwata.

Strument tal-kejl ghandu jkun b’sahhtu u I-materjal tal-kostruzzjoni tieghu ghandhom ikunu xierqa ghall-kundizz-
jonijiet 1i fihom ikun mahsub li jintuza.

Strument tal-kejl ghandu jigi ddisinjat b'tali mod li jippermetti l-kontroll tal-kompiti tal-kejl wara li l-istrument
ikun gie introdott fis-suq u mdahhal fl-uzu. Jekk ikun mehtieg, taghmir specjali jew software ghal dan il-kontroll
ghandhom ikunu parti minn dan l-istrument. Il-procedura tat-testijiet ghandha tigi deskritta fil-manwal tal-hidma.

Meta strument tal-kejl ikollu assocjat mieghu software li jipprovdi funzjonijiet ohra minbarra 1-funzjoni tal-kejl, is-
software li jkun kritiku ghall-karatteristici metrologi¢i ghandu jkun jista’ jigi identifikat u ma ghandux ikun
influwenzat b’'mod mhux ammissibbli mis-software assocjat.

Il-protezzjoni kontra l-korruzzjoni

[l-karatteristici metrologici ta’ strument tal-kejl ma ghandhomx inkunu influwenzati b’mod mhux ammissibbli mill-
konnessjoni tieghu ma’ apparat iehor, minn kull karatteristika tal-mezz innifsu kkonnettjat jew minn kull mezz
remot li jikkomunika mal-istrument tal-kejl.

Ghandu jigi ddisinjat komponent tal-hardware li jkun kritiku ghall-karatteristici metrologici sabiex ikun jista’ jaghti
garanzija ta’ sigurta. Il-mizuri tas-sigurta previsti ghandhom jipprovdu evidenza ta’ intervent.

Is-software li jkun kritiku ghall-karatteristici metrologic¢i ghandu jigi identifikat bhala tali u ghandu jigi Zgurat.

L-identifikazzjoni tas-software ghandha tigi pprovvduta bla xkiel mill-istrument tal-kejl.

Ghandha tkun disponibbli x-xiehda ta’ intervent ghal perjodu ragonevoli taz-zmien.

L-informazzjoni dwar il-kejl, is-software li jkun kritiku ghall-karatteristici tal-kejl u l-parametri metrologici impor-
tanti mahzuna jew trazmessi ghandhom ikunu protetti b'mod adegwat kontra l-korruzzjoni accidentali jew
mahsuba.

Rigward l-istrumenti tal-kejl tal-utilitajiet il-wiri tal-kwantita totali fornuta jew il-wiri li minnhom tista’ jigi dderivata
l-kwantita totali fornuta, li rerferenza totali jew parzjali ghalihom hija I-bazi ghall-hlas, ma ghandux ikun jista’
jerga’ jigi ssettjat matul l-uzu.

L-informazzjoni li jrid ikollu l-istrument u li trid akkumpanjah

Strument tal-kejl ghandu jkollu fuqu l-iskrizzjonijiet li gejjin:

(a) l-isem tal-manifattur, l-isem kummercjali registrat jew il-marka kummercjali registrata;

(b) l-informazzjoni rigward l-ezattezza tieghu;

u, fejn ikun applikabbli:

() l-informazzjoni rigward il-kundizzjonijiet tal-uzu;
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10.2.

10.3.
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(d) il-kapacita tal-kejl;

(e) ilfirxa tal-kejl:

(f) 1-ghoti tal-marki ta’ identita;

(¢) in-numru tac-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE jew ic-Certifikat tal-ezami jew ic-certifikat tad-disinn tal-UE;

(h) l-informazzjoni dwar jekk l-apparati addizzjonali li jipprovdu r-rizultati metrologici jikkonformawx jew le mad-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva dwar il-kontroll metrologiku legali.

Strument ta’ dimensjonijiet zghar izzejjed jew ta’ kompozizzjoni sensittiva zzejjed sabiex jippermettulu li jkollu t-
taghrif rilevanti ghandu jkollu mmarkat kif xieraq l-imballagg tieghu, jekk ikun il-kaz, u d-dokumenti li jakkum-
panjawh mehtiega mid-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

L-istrument ghandu jkun akkumpanjat bl-informazzjoni dwar it-thaddim tieghu, ghajr jekk is-semplicita tal-istru-
ment tal-kejl taghmel dan mhux mehtieg. L-informazzjoni ghandha tinftichem bla xkiel u, meta rilevanti, ghandha

tinkludi:

(a) il-kundizzjonijiet operattivi stipulati;

(b) il-klassijiet ambjentali mekkanici u elettromanjetici;

(¢) il-limiti massimi u minimi tat-temperatura, jekk hix possibbli I-kondensazzjoni, uzu fpost miftuh jew maghlug;
(d) listruzzjonijiet ghall-installazzjoni, il-manutenzjoni, it-tiswijiet u l-aggustamenti permissibbli;

(e) listruzzjonijiet ghat-thaddim korrett u kull kundizzjoni spe¢jali tal-uzu;

(f) il-kundizzjonijiet kompatibbli mal-interfacci, is-subassemblaggi jew l-istrumenti tal-kejl.

Il-gruppi ta’ strumenti identici tal-kejl uzati fl-istess post jew uzati ghall-kejl tal-utilitajiet li mhux bil-fors jehtiegu
manwali individwali tal-istruzzjonijiet.

Ghajr jekk specifikat xorta ohra fanness specifiku ghall-istrumenti, l-intervall fl-iskala ghal valur imkejjel ghandu
jkun fil-ghamla ta’ 1x10n, 2x10n, jew 5x10n, fejn n hija numru shih jew Zero. L-unita tal-kejl jew is-simbolu
tieghu ghandhom jintwerew qrib il-valur numeriku.

Kejl tal-materjali ghandu jkun immarkat b'valur jew skala numerika, akkumpanjat bl-unita tal-kejl uzat.

L-unitajiet tal-kejl uzati u s-simboli taghhom ghandhom ikunu skont id-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar l-unitajiet tal-kejl u s-simboli taghhom.

[l-marki u l-iskrizzjonijiet kollha mehtiega taht kull rekwizit ghandhom ikunu cari, li ma jistghux jithassru, mhux
ambigwi u li ma jistghux jigu ttrasferiti.

L-indikazzjoni tar-rizultat

L-indikazzjoni tar-rizultat ghandha tkun permezz ta’ display jew kopja stampata.

L-indikazzjoni ta’ kull rizultat ghandha tkun ¢ara u mhux ambigwa u akkumpanjata b'dawk il-marki u skrizzjonijiet
mehtiega sabiex jgharrfu lill-utent bis-sinifikat tar-rizultat. Ghandu jkun permess il-qari bla xkiel tar-rizultat
ipprezentat taht kundizzjonijiet normali tal-uzu. Jistghu jigu murija indikazzjonijiet addizzjonali sakemm dawn
ma jkunux jistghu jigu konfuzi mal-indikazzjonijiet metrologici kkontrollati.

Fil-kaz ta’ kopja stampata, it-tipa jew ir-registrazzjoni ghandhom ukoll ikunu jistghu jinqraw bla xkiel u ma jkunux
jistghu jithassru.

Strument tal-kejl ghal tranzazzjonijiet kummercjali diretti tal-bejgh ghandu jkun iddisinjat biex jipprezenta r-
rizultat tal-kejl liz-zewg partijiet fit-tranzazzjoni meta installat kif mahsub. Meta jkollu importanza kritika fil-kaz
ta’ bejgh dirett, kull biljett ipprovvdut lill-konsumatur b’apparat ancillari li ma jikkonformax mar-rekwiziti adegwati
ta’ din id-Direttiva ghandu jkollu informazzjoni restrittiva adegwata.
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11.

12.

Sew jekk strument tal-kejl mahsub ghall-ghanijiet tal-kejl tal-utilitajiet ikun jista’ jinqara mill-boghod u sew jekk le,
ghandu fkull kaz ikun mghammar b’apparat i juri l-valuri tal-kejl ikkontrollat metrologikament accessibbli ghall-
konsumatur minghajr ghodda. Dak li nqara f'dan l-apparat li juri huwa r-rizultat tal-kejl li jservi bhala I-bazi ghall-
prezz li jrid jithallas.

Iktar processar tal-informazzjoni sabiex tigi konkluza t-tranzazzjoni kummercjali

. Strument tal-kejl ghajr strument 1i jkejjel l-utilitajiet ghandu jirregistra b'mezz ghat-tul taz-zmien ir-rizultat tal-kejl

akkumpanjat bl-informazzjoni sabiex jidentifika t-tranzazzjoni partikolari, meta:
(a) il-kejl ma jergax jirrepeti ruhu; u

(b) l-istrument tal-kejl ikun normalment mahsub sabiex jintuza fin-nuqqas ta’ wahda mill-partijiet fil-kummerc.

. B’ zieda ma’ dan, ghandha tkun disponibbli prova ghat-tul taz-zmien tar-rizultat tal-kejl u informazzjoni sabiex

tidentifika t-tranzazzjoni fuq talba u meta jigi konkluz il-kejl.

Il-valutazzjoni tal-konformita

Strument tal-kejl ghandu jkun iddisinjat b’tali mod li jippermetti valutazzjoni fil-pront tal-konformita mar-rekwiziti
adegwati ta’ din id-Direttiva.
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IL-MODULU A: IL-KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI

1.

4.2.

“Il-kkontroll intern tal-produzzjoni” hija l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita, li permezz taghha l-manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u jizgura, u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika tieghu, li I-
istrumenti tal-kejl ikkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu 18. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-konformita tal-istrument mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi
analizi u valutazzjoni adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti
applikabbli u tkopri sa fejn u sakemm ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-istrument u

kif jahdem.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u s-sorveljanza tieghu jizguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ din
id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

. II-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-marka metrologika supplimentari deskritti fdin id-Direttiva ma’ kull

strument tal-kejl individwali li jissodisfa r-rekwiziti adegwati ta’ din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal mudell ta’ strument u jzommha
flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin wara li l-istru-
ment tal-kejl ikun gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika l-istrument li ghalih
tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi pprovuta ma’ kull wiched mill-istrumenti tal-kejl li jigi
introdott fis-suq. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-
istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, kif stabbiliti fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u
taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU  A2: IL-KONTROLL  TAL-PRODUZZJONI  INTERNA  FLIMKIEN =~ MA’  VERIFIKI = SORVELJATI
TAL-ISTRUMENTI B'INTERVALLI MHUX MISTENNIJA

1.

Il-kontroll intern tal-produzzjoni u l-verifiki sorveljati tal-istrument b’intervalli mhux mistennija hija I-procedura tal-
valutazzjoni tal-konformita li biha manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 4 u 5, u jizgura, u jiddikkjara
taht ir-responsabbilta unika tieghu, li l-istrumenti tal-kejl ikkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva

applikabbli ghalihom.

Dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu 18. Id-dokumentazzjoni
ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-konformita tal-istrument mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi
analizi u valutazzjoni adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti
applikabbli u tkopri sa fejn u sakemm ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-istrument u
kif jahdem.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu -mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu, jizguraw li
l-istrumenti manifatturati jikkonformaw mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ din
id-Direttivi applikabbli ghalihom.
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Il-kontrolli tal-istrumenti

Skont l-ghazla tal-manifattur korp akkreditat intern jew korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu jwettaq
kontrolli jew iqabbad lil min jaghmilhom fintervalli mhux mistennija adegwati taz-zmien stabbiliti mill-korp, sabiex
jivverifika I-kwalita tal-kontrolli interni tal-istrument, filwaqt li jitqiesu, fost hwejjeg ohra, il-kumplessita teknologika
tal-istrumenti u I-kwalita tal-produzzjoni. Kampjun adegwat tal-istrumenti tal-kejl finali, mehud fil-post mill-korp
gabel ma l-prodotti jigu introdotti fis-suq, ghandu jigi ezaminat u ghandhom isiru t-testijiet xierqa kif identifikati
mill-partijiet tal-istandards armonizzati ufjew tad-dokument normattiv, ufjew testijiet ekwivalenti stabbiliti fl-ispeci-
fikazzjonijiet teknici rilevanti, biex tkun verifikata l-konformita tal-istrumenti mar-rekwiziti rilevanti ta’ din id-
Direttiva. Fin-nuqqas ta’ standard armonizzat rilevanti jew dokument normattiv rilevanti, il-korp akkreditat intern
jew il-korp notifikat interessat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet xierqa li jridu jitwettqu.

Fdawk il-kazijiet meta numru rilevanti ta’ strumenti fil-kampjun ma jikkonformawx ma’ livell accettabbli tal-kwalita,
il-korp akkreditat intern jew il-korp notifikat ghandu jichu l-mizuri adegwati.

Fejn it-testijiet isiru minn korp notifikat, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat, il-manifattur ghandu jwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat waqt il-process tal-manifattura.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u l-marka metrologika supplimentari stipulati fdin id-Direttiva ma’ kull
strument tal-kejl individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal mudell ta’ strument u jzommha
flimkien mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin wara li l-istru-
ment ikun gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika l-istrument li ghalih tkun
tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi fornuta ma’ kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li jigi
introdott fis-suq. Madankollu, dan ir-rekwizit jista' jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-
istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur inkluzi fil-punt 5, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU B: EZAMI TAT-TIP TAL-UE

1.

“L-ezami tat-tip tal-UE” huwa dik il-parti minn procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li fiha korp notifikat
jezamina d-disinn tekniku ta’ strument u jivverifika u jikkonferma li d-disinn tekniku tal-istrument jissodisfa r-
rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalih.

L-ezami tat-tip tal-UE jista’ jsir b'wiched mill-modi 1i gejjin:

(a) l-ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista, tal-istrument komplet tal-kejl (tip tal-produzzjoni),

(b) valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-istrument permezz ta’ ezami tad-dokumentazzjoni teknika u
l-evidenza ta’ sostenn imsemmija fil-punt 3, flimkien mal-ezami tal-kampjuni, rapprezentattivi tal-produzzjoni
prevista, ta’ parti wahda kritika jew aktar tal-istrument (kombinazzjoni tat-tip tal-produzzjoni u tat-tip tad-
disinn);

(¢) il-valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-istrument permezz ta’ ezami tad-dokumentazzjoni teknika u
l-evidenza ta’ sostenn imsemmija fil-punt 3, minghajr l-ezami ta’ kampjun (tip tad-disinn).

Il-korp notifikat jiddeciedi fuq il-manjiera adegwata u I-kampjuni mehtiega.
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[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tat-tip tal-UE lil korp notifikat wiehed tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(@) lisem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;

() id-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu 18 ghandha taghmel possibbli i ssir valutazzjoni tal-konfor-
mita tal-istrument mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva u ghandha tinkludi analizi u stima xierqa tar-
riskju jew ir-riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri sa fejn u
sakemm ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-istrument u kif jahdem.

L-applikazzjoni, barra minn hekk, ghandha tinkludi, fejn ikun applikabbli:

(d) il-kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni mahsuba. Il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu
mehtiega biex isir il-programm tat-testijiet;

(e) l-evidenza ta’ sostenn tal-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ sostenn ghandha
ssemmi kwalunkwe dokument li jkun gie uzat, partikolarment meta l-istandards armonizzati rilevanti ufjew
id-dokumenti normattivi ma gewx applikati b'mod shih. L-evidenza ta’ sostenn ghandha tinkludi, meta mehtieg,
ir-rizultati tat-testijiet imwettqa fkonformita ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra mil-laboratorju xieraq
tal-manifattur jew minn laboratorju tal-ittestjar iehor fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Il-korp notifikat ghandu:

Ghall-istrument:

jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ sostenn biex jevalwa l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-
istrument;

Ghall-kampjun(i):

jivverifika li I-kampjun(i) gew manifatturati fkonformita ma’ dik id-dokumentazzjoni teknika, u jidentifika I-elementi
li tfasslu skont id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti u/jew tad-dokumenti normattivi kif
ukoll l-elementi li tfasslu fkonformita ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra;

iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika jekk, meta l-manifattur ikun
ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti, u fid-dokumenti normattivi dawn kienu gew
applikati b'mod korrett;

iwettaq ezami u testijiet adegwati, jew igabbad lil min jaghmilhom, sabiex jiccekkja jekk, meta l-manifattur ikun
ghazel li ma japplikax is-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati ufjew fid-dokumenti normattivi, is-soluzzjonijiet
adottati mill-manifattur meta japplika specifikazzjonijiet teknici ohra rilevanti jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali
korrispondenti ta’ din id-Direttiva;

jagbel mal-manifattur dwar il-post fejn l-ezamijiet u t-testijiet ikunu se jigu mwettqa.

Rigward il-partijiet l-ohra tal-istrument tal-kejl:

jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ sostenn sabiex jivvaluta l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-
partijiet l-ohra tal-istrument tal-kejl.

Il-korp notifikat ghandu jfassal rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet imwettqa skont il-punt 4 u r-rizultati
taghhom. Bla hsara ghall-obbligazzjonijiet tieghu lejn l-awtoritajiet tan-notifika, il-korp notifikat ghandu johrog il-
kontenut ta’ dak ir-rapport, kollu jew parti minnu, biss bi ftehim mal-manifattur.
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10.

11.

Fejn it-tip jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE
lill-manifattur. Dak ic-certifikat ghandu jinkludi l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-
kundizzjonijiet (jekk ikun hemm) ghall-validita tieghu u dejta necessarja ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat. I¢-
Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE jista’ jkollu anness wiehed jew iktar mehmuza mieghu.

Ie-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u l-annessi tieghu ghandu jkollhom l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-
konformita tal-istrumenti tal-kejl manifatturati mat-tip ezaminat tkun tista’ tigi vvalutata u biex ikun hemm lok
ghal kontroll intern. B'mod partikolari, sabiex jigi permess li tigi vvalutata l-validita tal-istrumenti manifatturati skont
it-tip ezaminat fir-rigward tar-riproducibbilta tal-prestazzjoni metrologika taghhom, meta jkunu aggustati kif xieraq
bl-uzu tal-mezzi xierqa, il-kontenut ghandu jinkludi:

— il-karatteristi¢ci metrologici tat-tip ta strument;

— il-mizuri mehtiega sabiex tigi zgurata l-integrita tal-istrumenti (is-sigillar, l-identifikazzjoni tas-software, ecc.);

— l-informazzjoni dwar l-elementi l-ohra mehtiega sabiex jigu identifikati l-istrumenti u sabiex tigi ¢cekkjata 1-
konformita vizwali esterna taghhom mat-tip;

— jekk ikun xieraq, kull informazzjoni ohra mehtiega sabiex jigu vverifikati 1-karatteristi¢i tal-istrumenti manifat-
turati;

— fil-kaz ta’ subassemblagg, l-informazzjoni kollha mehtiega sabiex tizgura l-kompatibbilta mas-subassemblaggi 1-
ohra jew l-istrumenti tal-kejl.

Ie-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE ghandu jkollu l-validita ta’ 10 snin mid-data tal-hrug tieghu, u jista’ jiggedded ghal
perjodi sussegwenti ta’ 10 snin.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog
certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u ghandu jinforma b'dan lill-applikant kif inhu xieraq, u jaghti ragunijiet dettaljati
ghar-rifjut tieghu.

ll-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu informat dwar kwalunkwe bidla fit-teknologija l-aktar aggornata gene-
ralment rikonoxxuta, li tindika li t-tip approvat jista' ma jikkonformax aktar mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-
Direttiva, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-kaz, il-korp
notifikat ghandu jinforma l-manifattur b'dan.

I-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat tal-
ezami tat-tip UE, bil-modifikazzjonijiet kollha tat-tip approvat li jistghu jolqtu l-konformita tal-istrument mar-
rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita ta’ dak ic-certifikat. Tali modifiki jehtiegu
approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’ zieda mac-certifikat originali tal-ezami tat-tip tal-UE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu dwar i¢-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE ufjew
kull Zieda maghmula lilhom, li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli lill-
awtorita tan-notifika tieghu, il-lista ta’ dawn ic-certifikati ufjew kull zieda li jkun irrifjuta, issospenda jew b’xi mod
iehor illimita.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tat-
tip tal-UE ufjew taz-zidiet taghhom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumen-
tazzjoni teknika u r-rizultati tal-eZamijiet li jkun wettaq il-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-
fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, sal-iskadenza tal-validita ta’ dak ic-certifikat.

Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, flimkien mad-
dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-prodott ikun gie
introdott fis-suq.

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 3 u jissodisfa 1-obbligi
stabbiliti fil-punti 8 u 10, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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IL-MODULU C: KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TA’ KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI

1.

3.1.

3.2

“Il-konformita mat-tip fuq il-bazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni” hija l-parti minn procedura tal-valutazzjoni tal-
konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 3 u jizgura u jiddikjara li 1-
istrumenti tal-kejl ikkoncernati huma fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfaw
ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Il-manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u -monitoragg tieghu jizguraw il-
konformita tal-istrumenti tal-kejl manifatturati mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, u
mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

II-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-marka metrologika supplimentari stipulata fdin id-Direttiva ma’ kull
wiehed mill-istrumenti individwali li jkun fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jisso-
disfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.
Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Ma’ kull strument ta’ kejl li jigi introdott fis-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-
UE. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-istrumenti
individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiched.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, kif stabbiliti fil-punt 3, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u
taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU C2: IL-KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TA’ KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI FLIMKIEN
MAL-KONTROLLI B'SUPERVIZJONI TAL-PRODOTT FINTERVALLI MHUX REGOLARI

1.

Il-konformita mat-tip fuq il-bazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-kontrolli b’supervizjoni tal-prodott
fintervalli mhux regolari huma dik il-parti minn procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li permezz taghha 1-
manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 4, u jizgura u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika tieghu
li l-istrumenti tal-kejl koncernati jkunu fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfaw
ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Il-manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-istrumenti tal-kejl manifatturati mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip UE u mar-rekwiziti ta’
din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Il-kontrolli tal-istrumenti

Fuq l-ghazla tal-manifattur, korp akkreditat intern jew korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu jwettaq
kontrolli jew iqabbad lil min jaghmilhom, fintervalli mhux mistennija stabbiliti mill-korp, sabiex jivverifika l-kwalita
tal-kontrolli interni tal-istrument, fejn jitqiesu, inter alia, il-komplessita teknologika tal-istrumenti u l-kwantita tal-
produzzjoni. Ghandu jigi ezaminat kampjun adegwat tal-istrument tal-kejl finali, mehud fil-post mill-korp intern
akkreditat jew mill-korp notifikat qabel ma l-prodotti jigu introdotti fis-suq, u ghandhom isiru t-testijiet xierqa kif
identifikati mill-partijiet rilevanti tal-istandards armonizzati, ufjew id-dokumenti normattivi, ufjew testijiet ekwival-
wenti stabbiliti fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tigi vverifikata l-konformita tal-prodott mat-tip
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva.

Fejn kampjun ma jikkonformax mal-livell ta’ kwalita accettabbli, il-korp intern akkreditat jew il-korp notifikat
ghandu jichu mizuri xierqa.
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4.2.

ll-procedura kampjunarja tal-a¢cettazzjoni li ghandha tigi applikata hija mahsuba biex tiddetermina jekk il-process ta’
manifattura tal-istrument tal-kejl koncernat jahdimx flimiti accettabbli, bil-ghan li tigi zgurata l-konformita tal-
istrument.

Fejn it-testijiet isiru minn korp notifikat, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat, il-manifattur ghandu jwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat waqt il-process tal-manifattura.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

. II-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u I-marka metrologika supplimentari stipulati fdin id-Direttiva ma’ kull

strument tal-kejl individwali li jkun fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.
Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Ma’ kull strument tal-kejl i jigi introdott fis-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-
UE. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-istrumenti
individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, kif stabbiliti fil-punt 4, jistghu jigu mwettqa mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u
taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU D: IL-KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TAL-ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS TA’
PRODUZZJONI

1.

3.1.

3.2

ll-konformita mat-tip fuq il-bazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija I-parti minn procedura
tal-valutazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura, u
jiddikjara taht ir-responsabbiltd unika tieghu, li l-istrumenti tal-kejl ikkoncernati jkunu fkonformita mat-tip deskritt
fic-certifikat tal-ezami tat-tip UE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Il-manifattura
[I-manifattur ghandu jopera sistema approvata tal-kwalita ghall-produzzjoni, l-ispezzjoni u l-ittestjar finali fil-

produzzjoni tal-istrument koncernat kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun suggett ghas-sorveljanza kif specifikat
fil-punt 4.

Is-sistema ta’ kwalita

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu ta’ kwalita mal-korp notifikat tal-
ghazla tieghu, ghall-istrumenti tal-kejl ikkoncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u l-
indirizz tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;

() l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-istrument ikkunsidrata;

(d) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(¢) id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li l-istrumenti tal-kejl huma fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami
tat-tip tal-UE u jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

L-elementi kollha, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghandhom ikunu dokumentati b'mod
sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekords.

Din ghandha, b'mod partikolari, ikun fiha, deskrizzjoni adegwata ta’

(a) l-ghanijiet tal-kwalitd u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tal-amministrazzjoni rigward il-
kwalita tal-prodott;

(b) it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura, il-kontroll tal-kwalita u tal-assigu-
razzjoni tal-kwalita li se jintuzaw;

(©) l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jittichdu qabel, matul u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha jsiru;

(d) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.;

(¢) il-mezzi li bihom jigu mmonitorjati t-twettiq tal-kwalita mehtiega tal-prodott kif ukoll il-funzjonament effettiv
tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija
fil-punt 3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp tal-verifika ghandu jkollu mill-ingas membru wiehed
besperjenza tal-evalwazzjoni fil-qasam tal-prodott rilevanti u t-teknologija rilevanti tal-prodott koncernat, u I-ghar-
fien tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fil-bini tal-mani-
fattur.

It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt (e) tal-punt 3.1. biex jivverifika I-
abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva u biex iwettaq l-ezamijiet necessarji sabiex
jizgura l-konformita tal-prodott ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta” kwalita kif approvata u li jzommha sabiex
tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

[l-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita informat b’kull bidla intiza fis-sistema
ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta kull bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema tal-kwalita modifikata hux se
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk valutazzjoni mill-gdid tkunx necessarja.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u
d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur debitament jaqdi l-obbligi li jirrizultaw mis-sistema

approvata ta’ kwalita.

[I-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti tal-manifattura, tal-
ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b'mod partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalitd;
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

(b) ir-records tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal koncernat.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodici sabiex ikun zgur li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’
kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux mistennija lill-manifattur. Waqt tali zjarat il-korp
notifikat, jekk ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika
li s-sistema ta’ kwalita qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk
saru xi testijiet, b'rapport tat-testijiet.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-marka metrologika supplimentari stipulata fdin id-Direttiva u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru tal-identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument tal-kejl individwali li jkun fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa
r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.
Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Ma’ kull strument ta’ kejl li jigi introdott fis-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-
UE. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-istrumenti
individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

Ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1;

(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;

(¢) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punt 3.5, 4.3 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita,
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed, ghad-dispozizzjoni tal-
awtorita tan-notifika tieghu, il-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3.1, 3.5, 5 u 6 jistghu jigu mwettqa mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU D1: L-ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS TAL-PRODUZZJONI

1.

L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-produzzjoni hija l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li biha I-
manifattur iwettaq l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7, u jizgura u jiddikjara taht ir-responsabbiltd unika tieghu
li l-istrumenti tal-kejl interessati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu 18. Id-dokumentazzjoni
ghandha tippermetti Ii ssir il-valutazzjoni tal-konformita tal-istrument mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva
u ghandha tinkludi analizi xierqa u valutazzjoni tar-riskju/i. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-
rekwiziti applikabbli u tkopri sa fejn u sakemm ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-
istrument u kif jahdem.
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5.1.

5.2.

5.3.

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin
wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.

Il-manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata tal-kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni u ttestjar finali fil-
produzzjoni tal-istrumenti tal-kejl koncernat kif specifikat fil-punt 5 u ghandu jkun suggett ghas-sorveljanza kif
specifikat fil-punt 6.

Is-sistema ta’ kwalita

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu ta’ kwalita mal-korp notifikat tal-
ghazla tieghu, ghall-istrumenti tal-kejl ikkoncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;

(¢) l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-istrument ikkunsidrata;

(d) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(e) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2,

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-istrumenti tal-kejl mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw

ghalihom.

L-elementi kollha, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghandhom ikunu dokumentati b'mod
sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekords.

Din ghandha, b'mod partikolari, ikun fiha, deskrizzjoni adegwata ta’:

(a) 1-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tal-amministrazzjoni rigward il-
kwalita tal-prodott;

(b) it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura, il-kontroll tal-kwalita u tal-assigu-
razzjoni tal-kwalita li se jintuzaw;

(c) l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jittiehdu qabel, matul u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha jsiru;

(d) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-dejta tat-testijiet, id-dejta dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti
dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-persunal koncernat.

(e) il-mezzi li bihom jigi mmonitorjat it-twettiq tal-kwalita mehtiega tal-prodott kif ukoll il-funzjonament effettiv
tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 5.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformitd ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-clementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-ingas membru wiehed
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-istrument rilevanti u fit-teknologija tal-istrument koncernat, u konoxxenza
tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva. ll-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fil-bini tal-manifattur.

It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 biex jivverifika l-abbilta tal-
manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta” din id-Direttiva u biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jizgura l-
konformita tal-istrumenti ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

I-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzommha sabiex
tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

[l-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita informat b’kull bidla intiza fis-sistema
ta” kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hix se
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 5.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u
d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-iskop tas-sorveljanza huwa 1i jigi zgurat li l-manifattur debitament jaqdi l-obbligi li jirrizultaw mis-sistema

approvata ta’ kwalita.

[I-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti tal-manifattura, tal-
ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b'mod partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(b) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2,

(¢) ir-rekords tal-kwalitd, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti
dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodici sabiex ikun zgur li l-manifattur iZomm u japplika s-sistema ta’
kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux mistennija lill-manifattur. Waqt tali zjarat il-korp
notifikat jista’, jekk ikun necessarju, jaghmel testijiet fuq l-istrument, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika
li s-sistema ta’ kwalita qed tahdem sewwa. ll-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport taz-zjara u, jekk
ikunu twettqu xi testijiet, b'rapport tat-testijiet.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

. II-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija stabbilita fdin id-Direttiva u, taht

ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument tal-kejl individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.
Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika l-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.
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Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi provduta ma’ kull wiched mill-istrumenti tal-kejl li jigi
introdott fis-suq. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-
istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

8. Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq, izomm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 5.1;
(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 5.5, kif approvata;
(c) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punti 5.5, 6.3 u 6.4.

9. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtorita
tan-notifika tieghu, il-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi mod
iehor limitati.

10. Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, stipulati fil-punti 3, 5.1, 5.5, 7 u 8, jistghu jigu mwettqa mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU E: IL-KONFORMITA MAT-TIP IBBAZATA FUQ L-ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-ISTRUMENT

1. I-konformita mat-tip fuq il-bazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-istrument hija I-parti minn procedura tal-valutazz-
joni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjara
taht ir-responsabbilta unika tieghu, li l-istrumenti tal-kejl ikkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt fic-
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

2. Il-manifattura
Il-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghall-ispezzjoni u ttestjar finali fil-produzzjoni tal-istru-

menti tal-istrumenti tal-kejl koncernati kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun suggett ghas-sorveljanza kif specifikat
fil-punt 4.

3. Is-sistema ta’ kwalita
3.1. I-manifattur ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu ta’ kwalita mal-korp notifikat tal-
ghazla tieghu, ghall-istrumenti tal-kejl ikkoncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u 1-
indirizz tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;
(¢) l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-istrumenti kkunsidrata;

(d) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(e) id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li l-istrumenti tal-kejl huma fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami
tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

L-elementi kollha, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghandhom jkunu dokumentati b'mod
sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekords tal-kwalita.
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Din ghandha, b'mod partikolari, ikun fiha deskrizzjoni adegwata ta":

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tal-amministrazzjoni rigward il-
kwalita tal-prodott;

(b) 1- ezamijiet u t-testijiet li jridu jsiru wara l-manifattura;

(¢) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal koncernat.

(d) il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

3.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp tal-verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiehed
besperjenza tal-valutazzjoni fil-qasam tal-istrument u t-teknologija tal-istrument rilevanti koncernat, u konoxxenza
tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara tal-valutazzjoni fil-bini tal-manifattur.

It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt (e) tal-punt 3.1, biex jivverifika 1-
abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva u biex jaghmel l-eZamijiet necessarji sabiex
jizgura l-konformita tal-istrument ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

3.4. ll-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzommha sabiex
tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

3.5. Il-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita informat bkull bidla intiza fis-sistema
ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hix se
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk hemmx bzonn tal-valutazzjoni gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u
d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

4. Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

4.1. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi Zgurat li l-manifattur debitament jaqdi l-obbligi li jirrizultaw mis-sistema
approvata ta’ kwalita.

4.2. ll-manifattur ghandu, ghal skopijiet tal-valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti tal-manifattura, tal-
ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna, u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b'mod partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(b) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal koncernat.

4.3. Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodici sabiex ikun zgur li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’
kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.
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4.4, Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux mistennija lill-manifattur. Wagqt tali Zjarat il-korp
notifikat jista’, jekk ikun necessarju, jaghmel testijiet fuq l-istrument, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika
li s-sistema ta’ kwalita qed tahdem sewwa. ll-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, jekk
saru xi testijiet, brapport tat-testijiet.

5. Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

5.1. I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija stipulata fdin id-Direttiva, u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument tal-kejl individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfa
r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

5.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun gie intro-
dott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika l-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi provduta ma’ kull wiched mill-istrumenti tal-kejl li jigi
introdott fis-suq. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-
istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

6. Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq, izomm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1;
(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;
(c) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punt 3.5, 4.3 u 4.4.

7. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtorita
tan-notifika tieghu, il-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi mod
iehor limitati.

8. Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3.1, 3.5, 5 u 6 jistghu jigu mwettqa mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU E1: L-ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-ISPEZZJONI U L-ITTESTJAR FINALI TAL-ISTRUMENT

1. L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-ispezzjoni u tal-ittestjar finali tal-istrument hija I-procedura tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7, u jizgura u jiddikjara taht ir-
responsabbilta unika tieghu, li l-istrumenti tal-kejl koncernati huwa konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva
applikabbli ghalihom.

2. 1d-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu 18. Id-dokumentazzjoni
ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-istrument rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u
ghandha tinkludi analizi u stima xierqa tar-riskju jew ir-riskji. I[d-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-
rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-istrument u kif
jahdem.

3. Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-sug.

4. Il-manifattura

Il-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghall-ispezzjoni u ttestjar finali fil-produzzjoni tal-istru-
menti tal-kejl kkoncernati kif specifikat fil-punt 5 u ghandu jkun suggett ghas-sorveljanza kif specifikat fil-punt 6.
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5. Is-sistema ta’ kwalita
5.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu ta’ kwalita mal-korp notifikat tal-
ghazla tieghu ghall-istrumenti tal-kejl koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;

() l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-istrument ikkunsidrata;

(d) id- dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(¢) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.

5.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura li l-istrumenti tal-kejl huma fkonformitd mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li
japplikaw ghalihom.

L-elementi kollha, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghandhom jkunu dokumentati b'mod
sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekords tal-kwalita.

Din ghandha, b'mod partikolari, ikun fiha deskrizzjoni adegwata ta":

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura tal-organizzazzjoni, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tal-amministrazzjoni
rigward il-kwalita tal-prodott;

(b) l-ezamijiet u t-testijiet li se jsiru wara l-manifattura;

(¢) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal koncernat.

(d) il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’” kwalita.

5.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 5.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp tal-verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiehed
besperjenza tal-valutazzjoni fil-qasam tal-istrument rilevanti u t-teknologija rilevanti tal-istrument koncernat, u I-
gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva. Il-verifika ghandha tinkludi zjara tal-valutazzjoni fil-bini tal-
manifattur.

It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 biex jivverifika l-abbilta tal-
manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva u biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jizgura I-
konformita tal-istrument ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

5.4. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzommha sabiex
tibga” adegwata u effi¢jenti.
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5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

[l-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita informat b’kull bidla intiza fis-sistema
ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’” kwalita modifikata hix se
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 5.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u
d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur debitament jaqdi l-obbligi li jirrizultaw mis-sistema

approvata ta’ kwalita.

[l-manifattur ghandu, ghal skopijiet tal-valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti tal-manifattura, tal-
ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b’'mod partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(b) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2;

(c) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal koncernat.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodici sabiex ikun zgur li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’
kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux mistennija lill-manifattur. Waqt tali zjarat il-korp
notifikat, jekk ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq l-istrument, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika
li s-sistema ta’ kwalita qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk
saru xi testijiet, b’rapport tat-test.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija stabbilita fdin id-Direttiva u, taht

ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument tal-kejl individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta” din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun gie intro-
dott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika l-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi provduta ma’ kull wiched mill-istrumenti tal-kejl 1i jigi
introdott fis-suq. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-
istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li l-istrument jitqieghed fis-suq, izomm ghad-dispozizz-
joni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 5.1,

(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 5.5, kif approvata;

(c) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punti 5.5, 6.3 u 6.4.
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10.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jgieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtorita
tan-notifika tieghu, il-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi mod
iehor limitati.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, stipulati fil-punti 3, 5.1, 5.5, 7 u 8, jistghu jigu mwettqa mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU F: IL-KONFORMITA MAT-TIP IBBAZATA FUQ IL-VERIFIKA TAL-PRODOTT

1.

4.2.

5.1.

5.2.

Il-konformita mat-tip ibbazata fuq il-verifika tal-prodott hija I-parti ta’ procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li
permezz taghha l-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 5.1. u 6, u jizguraa u jiddikjara taht ir-respon-
sabbilta uniku tieghu, li l-istrumenti tal-kejl koncernati, li gew suggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 3, huma
konformi mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli
ghalihom.

Il-manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-
konformita tal-istrumenti tal-kejl manifatturati mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, u
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Il-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet adegwati biex tigi vverifikata l-konfor-
mita tal-istrumenti mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti adegwati ta’ din id-Direttiva,
jew iqabbad lil min jaghmilhom.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi vverifikata l-konformita tal-istrumenti tal-kejl mar-rekwiziti adegwati ser isiru, skont
kif jaghzel il-manifattur, jew permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull strument kif specifikat fil-punt 4, jew bl-ezami u t-
testijiet tal-istrumenti tal-kejl fuq bazi statistika kif specifikat fil-punt 5.

Il-verifika tal-konformita bl-ezami u t-testijiet ta’ kull strument

. L-istrumenti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru t-testijiet adegwati, kif stabbilit fl-

istandard(s) armonizzat(i) ufjew fid-dokumenti normattivi, ufjew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti stabbiliti fi
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tigi kkontrollata I-konformita taghhom mat-tip approvat deskritt fic-
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti adegwati ta’ din id-Direttiva.

Fin-nuqqas ta’ standard armonizzat jew dokument normattiv, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-
testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull strument approvat, jew iqabbad lil min iwahhly, taht ir-
responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm i¢-certifikati tal-konformita disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali, ghal
10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.

Il-verifika statistika tal-konformita

[l-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process tal-produzzjoni u l-monitoragg tieghu jizguraw
l-omogeneita ta’ kull lott prodott, u ghandu jipprezenta l-istrumenti tal-kejl tieghu ghall-verifika fl-ghamla ta’ lottijiet
omogenji.

Ghandu jittiched kampjun minghajr ghazla minn kull wiehed mil-lottijiet skont ir-rekwiziti tal-punt 5.3. L-istrumenti
tal-kejl kollha fkampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u jigu mwettqa t-testijiet adegwati ddikjarati fl-
istandard(s) armonizzat(i), fid-dokument(i) normattiv(i), u/jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti stabbiliti fi speci-
fikazzjonijiet teknici rilevanti ohrajn, biex tigi vverifikata l-konformita taghhom mat-tip deskritt fic-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u biex tigi zgurata l-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva u jigi
stabbilit jekk il-lott jigix accettat jew irrifjutat. Fin-nuqqas ta’ standard armonizzat bhal dan jew dokument normattiv,
il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.2.

Il-procedura statistika ghandha tissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

Il-kontroll statistiku jrid ikun ibbazat fuq l-attributi. Is-sistema tat-tehid tal-kampjuni ghandha tizgura:

(a) livell tal-kwalita 1i jikkorrispondi ma’ probabbilta tal-accettazzjoni ta’ 95 % b'nuqqas tal-konformita ta’ ingas
minn 1 %;

(b) livell tal-kwalita li jikkorrispondi ma’ probabbilta tal-accettazzjoni ta’ 5 % bnuqqas tal-konformita ta’ inqas
minn 7 %.

Jekk lott jigi accettat, ghandhom jitqiesu approvati l-istrumenti tal-kejl kollha, hlief dawk I-istrumenti mill-kampjun li
jkunu nstabu li ma jissodisfawx it-testijiet.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet maghmula, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull strument approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-
responsabbilta tieghu.

Il-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin
wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.

Jekk lott ma jigix accettat, il-korp notifikat ghandu jichu 1-mizuri adegwati sabiex jipprevjeni l-introduzzjoni ta’ dan
il-lott fis-suq. Fl-eventwalita ta’ rifjut spiss tal-lottijiet il-korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika statistika u jiehu
mizuri adegwati.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija stipulata fdin id-Direttiva, u, taht

ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument tal-kejl individwali li jkun fkonformita mat-tip approvat deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li
jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.
Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi provduta ma’ kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li jigi
introdott fis-suq. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-
istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 jagbel, u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista’ wkoll iwahhal
mal-istrumenti tal-kejl in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat.

Jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista’ jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat mal-istrumenti tal-kejl waqt il-process tal-manifattura.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu mwettqa mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat jista’ ma’ jissodisfax l-obbligi tal-
manifattur i huma inkluzi fil-punti 2 u 5.1.

IL-MODULU F1: IL-KONFORMITA BBAZATA FUQ IL-VERIFIKA TAL-PRODOTT

1.

Il-konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott hija l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita, li permezz taghha 1-
manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 6.1 u 7, u jizgura u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika
tieghu, 1i l-istrumenti tal-kejl koncernati li gew suggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4, ikunu fkonformita mar-
rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.
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5.1.

5.2.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Id-dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabblixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu 18. Id-dokumentazzjoni
ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-istrument rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u
ghandha tinkludi analizi u stima xierqa tar-riskju jew ir-riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-
rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-istrument u kif
jahdem.

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-sug.

Il-manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-
konformita tal-istrumenti tal-kejl manifatturati mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

Il-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet adegwati biex tigi vverifikata 1-
konformita tal-istrumenti tal-kejl mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva, jew iqabbad lil min jaghmilhom.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi vverifikata l-konformita mar-rekwiziti ghandhom isiru, skont kif jaghzel il-manifattur,
jew permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull strument kif specifikat fil-punt 5, jew bl-ezami u t-testijiet tal-istrumenti tal-
kejl fuq bazi statistika kif specifikat fil-punt 6.

Il-verifika tal-konformita bl-ezami u t-testijiet ta’ kull strument

L-istrumenti tal-kejl kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet adegwati, iddikjarati
fl-istandards armonizzati ufjew fid-dokumenti normattivi, ufjew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti stabbiliti fi
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tigi kkontrollata l-konformita taghhom mar-rekwiziti li japplikaw
ghalihom. Fin-nuqgas ta’ standard armonizzat bhal dan jew dokument normattiv, il-korp notifikat koncernat ghandu
jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull strument approvat, jew igabbad lil min iwahhlu taht ir-
responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm i¢-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin
wara li l-istrument ikun gie introdott fis-sug.

Il-verifika statistika tal-konformita

. I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-produzzjoni jizgura l-omogeneita ta’ kull lott

prodott, u ghandu jipprezenta l-istrumenti tal-kejl tieghu ghall-verifika fl-ghamla ta’ lottijiet omogenji.
Ghandu jittieched kampjun minghajr ghazla minn kull wiched mil-lottijiet skont ir-rekwiziti tal-punt 6.4.

L-istrumenti tal-kejl kollha gewwa l-kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet
adegwati, kif stabbilit fl-istandards armonizzati ufjew fid-dokumenti normattivi, ufjew ghandhom isiru testijiet
ckwivalenti stabbiliti fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tigi kkontrollata I-konformita mar-rekwiziti
applikabbli ta’ din id-Direttiva u biex jigi stabbilit jekk il-lott jigix accettat jew irrifjutat. Fin-nuqqas ta’ standard
armonizzat bhal dan jew dokument normattiv, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati
li ghandhom isiru.

Il-procedura statistika ghandha tissodisfa r-rekwiziti li gejjin:
Il-kontroll statistiku jrid ikun imsejjes fuq l-attributi. Is-sistema tat-tehid tal-kampjuni ghandha tizgura:

(a) livell tal-kwalita 1i jikkorrispondi ma’ probabbilta tal-accettazzjoni ta’ 95 % b'nuqqas tal-konformita ta’ inqas
minn 1 %;

(b) livell tal-kwalita li jikkorrispondi ma’ probabbilta tal-accettazzjoni ta’ 5% b'nuqqas tal-konformita ta’ ingas
minn 7 %.

Jekk lott jigi accettat, ghandhom jitqiesu approvati l-istrumenti tal-kejl kollha, ghajr dawk l-istrumenti mill-kampjun li
jkunu nstabu li ma jissodisfawx it-testijiet.
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7.2.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet maghmula, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull strument approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-
responsabbilta tieghu.

Il-manifattur ghandu jzomm i¢-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.

Jekk lott ma jigix accettat, il-korp notifikat ghandu jichu l-mizuri adegwati sabiex jipprevjeni li dak il-lott jitqieghed
fis-suq. Fl-eventwalita ta’ rifjut spiss tal-lottijiet, il-korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika statistika u jiehu l-mizuri
adegwati.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija stipulata fdin id-Direttiva u, taht ir-

responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument tal-kejl individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.
Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi provduta ma’ kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl 1i jigi
introdott fis-suq. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-
istrumenti tal-kejl individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 5 jagbel, u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista’ wkoll iwahhal
mal-istrumenti tal-kejl in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat.

Jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista’ jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat mal-istrumenti tal-kejl waqt il-process tal-manifattura.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu mwettqa mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat ma jistax jissodisfa l-obbligi tal-mani-
fattur stipulati fl-ewwel paragrafu tal-punt 2, fil-punt 3 u fil-punt 6.1.

IL-MODULU G: IL-KONFORMITA BBAZATA FUQ IL-VERIFIKA TA’ UNITA

1.

Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unita hija l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita, li permezz taghha 1-
manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 5, u jizgura u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika tieghu, li
l-istrument koncernat, li gie suggett ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4, huwa konformi mar-rekwiziti ta’ din id-
Direttiva applikabbli ghalih.

Dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu 18 u jaghmilha disponibbli
ghall-korp notifikat imsemmi fil-punt 4. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-istrument
rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u valutazzjoni xierqa tar-riskju jew ir-
riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-
valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-istrument u kif jahdem.

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-sug.

Il-manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-
konformita tal-istrument manifatturat mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.
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5.1.

5.2.

Il-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u testijiet adegwati, kif stabbilit fl-istandards
armonizzati ufjew fid-dokumenti normattivi, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti stabbiliti fi specifikazzjonijiet
teknici rilevanti ohrajn, biex tigi kkontrollata I-konformita tal-istrument mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva,
jew iqabbad lil min jaghmilhom. Fin-nuqqas ta’ standard armonizzat bhal dan jew dokument normattiv, il-korp
notifikat konc¢ernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mal-istrument approvat, jew igabbad lil min iwahhlu, taht ir-respon-
sabbilta tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm i¢-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin
wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija stipulata fdin id-Direttiva u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ma’ kull strument
li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq. 1d-dikjarazzjoni tal-konformita
tal-UE ghandha tidentifika l-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi provduta mal-istrument tal-kejl.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 2 u 5, jistghu jigu mwettqa mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu
u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU H: IL-KONFORMITA BBAZATA FUQ L-ASSIGURAZZJONI SHIHA TA’ KWALITA

1.

3.1.

Il-konformita bbazata fuq l-assigurazzjoni shiha tal-kwalita hija I-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li biha I-
manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5 u jizgura u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika tieghu li I-
istrumenti tal-kejl koncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Il-manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghat-tfassil, ghall-manifattura u ghall-ispezzjoni u ttestjar
finali fil-produzzjoni tal-istrumenti tal-kejl koncernati kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun suggett ghas-sorveljanza
kif specifikat fil-punt 4.

Is-sistema ta’ kwalita

Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu ta’ kwalitda mal-korp notifikat tal-
ghazla tieghu ghall-istrumenti tal-kejl koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) lisem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

(b) id-dokumentazzjoni teknika, kif deskritt fl-Artikolu 18, ghal mudell wiehed ta’ kull kategorija ta’ strumenti tal-
kejl mahsuba biex jigu manifatturati. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-istrument
rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u valutazzjoni xierqa tar-riskju
jew ir-riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti
ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-istrument u kif jahdem.
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3.2

3.3.

3.4.

(¢) id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u

(d) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat iehor.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li l-istrumenti tal-kejl huma fkonformita mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li
japplikaw ghalihom.

L-clementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom ikunu dokumentati b’'mod
sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekords tal-kwalita.

Din ghandha, b'mod partikolari, ikun fiha, deskrizzjoni adegwata ta’:

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tal-amministrazzjoni rigward
id-disinn u I-kwalita tal-prodott;

(b) lispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, li ser jigu applikati u, fejn l-istandards armonizzati
ufjew id-dokumenti normattivi mhux se jkunu applikati kompletament, il-mezzi li se jintuzaw biex jigi zgurat li
r-rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghall-istrumenti tal-kejl jigu sodisfatti bl-applikazzjoni ta’
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra;

(c) it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici tal-kontroll tad-disinn u tal-verifika tad-disinn li se jintuzaw meta
jkunu iddisinjati l-istrumenti tal-kejl li jaqghu fil-kategorija tal-istrument kopert;

(d) it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura, il-kontroll tal-kwalita u tal-assigu-
razzjoni tal-kwalita li se jintuzaw;

(e) l-ezamijiet u t-testijiet li jridu jitwettqu gabel, matul u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha jkunu se jitwettqu;

(f) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal koncernat.

©

il-mezzi li bihom jigu mmonitorjati t-twettiq tad-disinn mehtieg u I-kwalita tal-prodott kif ukoll it-thaddim
effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp tal-verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiched
besperjenza ta’ assessur fil-qasam tal-istrument rilevanti u t-teknologija rilevanti tal-istrument koncernat, u I-gharfien
tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva. ll-verifika ghandha tinkludi Zjara tal-valutazzjoni fil-bini tal-manifattur.

It-tim tal-verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt (b) tal-punt 3.1. biex jivverifika I-
abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva u biex iwettaq l-ezamijiet necessarji sabiex
jizgura l-konformita tal-istrument ma’ dawk ir-rekwiziti.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandhom jigu nofikati bid-decizjoni. In-notifika ghandu jkun
fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-dec¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta” kwalita kif approvata u li jzommha sabiex
tibqa” adegwata u effi¢jenti.
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3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

[l-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita informat b’kull bidla intiza fis-sistema
ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hix se
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u
d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-iskop tas-sorveljanza huwa i jigi zgurat li l-manifattur debitament jaqdi l-obbligi li jirrizultaw mis-sistema

approvata ta’ kwalita.

Il-manifattur ghandu, ghal skopijiet tal-valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti tal-manifattura, tal-
ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b'mod partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(b) ir-rekords tal-kwalita kif previsti mill-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita bhalma huma r-rizultati tal-analizi,
tal-kalkoli, tat-testijiet.

(¢) ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tal-manifattura tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u
dejta tat-testijiet, dejta dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodici sabiex ikun zgur li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’
kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat mhux mistennija lill-manifattur. Waqt tali Zjarat il-korp
notifikat, jekk ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq l-istrumenti, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jiccekkja
li s-sistema ta’ kwalita qed tahdem sewwa. Dan ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk saru xi
testijiet, b’rapport tat-test.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija stipulata fdin id-Direttiva u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru tal-identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument tal-kejl individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u jzommbha
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq. Id-dikjarazz-
joni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika -mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi provduta ma’ kull wiched mill-istrumenti tal-kejl 1i jigi
introdott fis-suq. Madankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-
istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

I-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq, izomm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1;

(b) id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta” kwalita msemmija fil-punt 3.1;

(¢) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;

(d) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punt 3.5, 4.3 u 4.4.
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Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-approvazzjonijiet, tas-sistemi ta’ kwalita,
mahruga jew irtirati u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli lill-awtorita tan-notifika tieghu I-
lista tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita rifjutati, sospizi jew b’xi mod iehor limitati.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 5 u 6 jistghu jigu mwettqa mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU H1: IL-KONFORMITA BBAZATA FUQ L-ASSIGURAZZJONI SHIHA TA’ KWALITA FLIMKIEN MAL-EZAMI
TAD-DISINN

1.

3.1.

3.2

Il-konformita bbazata fuq l-assigurazzjoni shiha tal-kwalita hija 1-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li biha I-
manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 6 u jizgura u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika tieghu li 1-
istrumenti tal-kejl koncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Il-manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghat-tfassil, ghall-manifattura u ghall-ispezzjoni u ttestjar
finali fil-produzzjoni tal-istrumenti tal-kejl koncernat kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun suggett ghas-sorveljanza
kif specifikat fil-punt 5.

L-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-istrumenti tal-kejl ghandha tkun giet ezaminata skont il-punt 4.

Is-sistema ta’ kwalita

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu ta’ kwalita mal-korp notifikat tal-
ghazla tieghu ghall-istrumenti tal-kejl koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

() l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

(b) l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-istrument ikkunsidrata;

(c) id- dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(d) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-istrumenti tal-kejl mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw

ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jkunu dokumentati b'mod
sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekords tal-kwalita.

Din ghandha, b'mod partikolari, ikun fiha, deskrizzjoni adegwata ta’:

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tal-amministrazzjoni rigward
id-disinn u l-kwalita tal-prodott;

(b) l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, li ser jigu applikati u, fejn l-istandards armonizzati
ufjew id-dokumenti normattivi mhux se jkunu applikati kompletament, il-mezzi li se jintuzaw biex jigi zgurat li
r-rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghall-istrumenti tal-kejl jigu sodisfatti bl-applikazzjoni ta’
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra;

(c) it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici tal-kontroll tad-disinn u tal-verifika tad-disinn li se jintuzaw meta
jkunu ddisinjati l-istrumenti tal-kejl li jagghu fil-kategorija tal-istrument kopert;

(d) it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura, il-kontroll tal-kwalita u tal-assigu-
razzjoni tal-kwalita li se jintuzaw;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

(e) l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jittiehdu qabel, matul u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha jkunu se
jitwettqu;

(f) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal koncernat.

(¢) il-mezzi li bihom jigu mmonitorjati t-twettiq tad-disinn mehtieg u I-kwalitd tal-prodott kif ukoll it-thaddim
effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

ll-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta” kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2. Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’ kwalita
li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp tal-verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiehed
besperjenza bhala assessur fil-qasam tal-istrument rilevanti u t-teknologija rilevanti tal-istrument koncernat, u I-
gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva. Il-verifika ghandha tinkludi zjara tal-valutazzjoni fil-bini tal-
manifattur.

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandhom jigu nofikati bid-decizjoni In-notifika ghandu jkun
fiha 1-konkluzjonijiet tal-verifika u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzommha sabiex
tibga” adegwata u effi¢jenti.

[I-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita informat b’kull bidla intiza fis-sistema
ta” kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla propostai u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hix se
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni gdida.

Ghandu jinnotifika lill-manifattur jew lir-rapprezentant awtorizzat tieghu bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu
jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtorita
tan-notifika tieghu, il-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi mod
iehor limitati.

Ezami tad-disinn

. II-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-ezami tad-disinn ghand il-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1

L-applikazzjoni ghandha tippermetti li dak li jkun jithem id-disinn, il-manifattura u I-funzjonament tal-istrument u li
jevalwa l-konformita mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghaliha.

Din ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;

() id-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu 18. Id-dokumentazzjoni ghandha tippermetti li ssir valutazz-
joni tal-konformita tal-istrument mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva u ghandha tinkludi analizi xierqa u
valutazzjoni tar-riskjufi. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-
disinn, il-manifattura tal-istrument u kif jahdem;

(d) l-evidenza ta’ sostenn tal-adegwatezza tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ sostenn ghandha ssemmi kwalunkwe
dokumenti li jkunu ntuzaw, b'mod partikolari fejn l-istandards armonizzati ufjew id-dokumenti normattivi ma
jkunux gew applikati kompletament. L-evidenza ta’ sostenn ghandha tinkludi, fejn ikun hemm bzonn, ir-rizultati
tat-testijiet li jsiru fkonformitd ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra mil-laboratorju xieraq tal-manifattur
jew minn laboratorju tal-ittestjar ichor fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni, u meta d-disinn jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japp-
likaw ghall-istrument, ghandu johrog certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE lill-manifattur. Dak i¢-certifikat ghandu
jinkludi l-sem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk ikun hemm) ghall-
validita tieghu u dejta necessarja ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat. Dak i¢-certifikat jista’ jkollu anness wiehed
jew iktar mehmuza mieghu.

Dak ic-certifikat u l-annessi tieghu ghandu jkollhom l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-konformita tal-istrumenti
tal-kejl manifatturati mad-disinn ezaminat tkun tista’ tigi valutata u biex ikun hemm lok ghal kontroll intern. Ghandu
jippermetti l-valutazzjoni tal-konformita tal-istrumenti manifatturati mad-disinn ezaminat rigward l-abbilta i terga’
ssir il-prestazzjoni metrologika taghhom, meta jigu aggustati kif xieraq bl-uzu ta’ mezzi adegwati, inkluzi:

(a) il-karatteristici metrologici tad-disinn tal-istrument;

(b) il-mizuri mehtiega sabiex tigi zZgurata l-integrita tal-istrumenti (is-sigillar, I-identifikazzjoni tas-software, ecc.);

(¢) l-informazzjoni dwar l-elementi l-ohra mehtiega sabiex jigu identifikati l-istrumenti u sabiex tigi ¢cekkjata 1-
konformita vizwali esterna taghhom mad-disinn;

(d) jekk ikun xieraq, kull informazzjoni ohra mehtiega sabiex jigu vverifikati I-karatteristici tal-istrumenti manifat-
turati;

(e) fil-kaz ta’ subassemblagg, l-informazzjoni kollha mehtiega sabiex tizgura l-kompatibbilta mas-subassemblaggi 1-
ohra jew l-istrumenti tal-kejl.

Il-korp notifikat ghandu jistabbilixxi rapport tal-valutazzjoni fdan ir-rigward u jzommu ghad-dispozizzjoni tal-Istat
Membru li jkun innominah. Bla hsara ghall-Artikolu 27(10), il-korp innotifikat ghandu jirrilaxxa l-kontenut ta’ dan
ir-rapport, fl-intier tieghu jew parti minnu, bi ftehim mal-manifattur biss.-{}-

I¢-certifikat ghandu jkollu I-validita ta’ 10 snin mid-data tal-hrug tieghu, u jista’ jiggedded ghal perjodi sussegwenti ta’
10 snin.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog
certifikat ta’ ezami tal-UE tad-disinn, u ghandu jipprovdi ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu mgharraf dwar kull bidla fit-teknologija l-aktar aggornata generalment
rikonoxxuta, i tindika li t-tip approvat jista’ ma jikkonformax aktar mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva, u
ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat
ghandu jinforma l-manifattur b'dan.

Il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkun hareg i¢c-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE bil-modifiki
kollha fid-disinn approvat li jistghu jolqtu I-konformita mar-rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva jew mal-kundizz-
jonijiet ghall-validita ta” dak i¢c-certifikat. Tali modifiki ghandhom jehtiegu approvazzjoni addizzjonali — mill-korp
notifikat li jkun hareg i¢-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE — fil-forma ta’ zieda ghac-certrifikat originali tal-ezami
tad-disinn tal-UE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu dwar ic-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE ufjew
kull Zieda maghmula lilhom, li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli lill-
awtorita tan-notifika tieghu, il-lista ta” dawn i¢c-certifikati ufjew kull zieda li jkun irrifjuta, issospenda jew b’xi mod
iehor illimita.

II-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tat-
tip tal-UE ufjew iz-zidiet taghhom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazz-
joni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet li jkun wettaq il-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif
ukoll tal-fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat.

[l-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ 10 snin wara li 1-
istrument ikun gie introdott fis-suq.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur debitament jaqdi l-obbligi Ii jirrizultaw mis-sistema

approvata ta’ kwalita.

[l-manifattur ghandu, ghal skopijiet tal-valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti tal-manifattura, tal-
ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b'mod partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(b) ir-rekords ta’ kwalita kif stipulati fil-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalitd, bhar-rizultati ta’ analizijiet, kalkoli,
testijiet ecc.;

(¢) ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tal-manifattura tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u
dejta tat-testijiet, dejta dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodici sabiex ikun zgur li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’
kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux mistennija lill-manifattur. Waqt tali zjarat il-korp
notifikat jista’, jekk ikun necessarju, jaghmel testijiet fuq l-istrumenti, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jiccekkja
li s-sistema ta’ kwalita qed tahdem sewwa. Dan ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk saru xi
testijiet, b’rapport tat-test.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

. II-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija stipulata fdin id-Direttiva u, taht

ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru tal-identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument tal-kejl individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq.
Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika l-istrument mudell 1i ghalih tkun tfasslet u ghandha
ssemmi n-numru tac-certifikat tal-ezami tad-disinn.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi provduta ma’ kull wiched mill-istrumenti tal-kejl 1i jigi
introdott fis-suq. Madankollu, dan ir-rekwizit jista' jigi interpretat li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghall-
istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir ta’ strumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

[l-manifattur ghandu, ghal perjodu i jintemm 10 snin wara li l-istrument ikun gie introdott fis-suq, izomm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita msemmija fil-punt 3.1;

(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;

(¢) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punt 3.5, 5.3 u 5.4.

Ir-rapprezentant awtorizzat

Ir-rapprezentant awtorizzat jista' jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punti 4.1 u 4.2 u jwettaq l-obbligi stab-

biliti fil-punti 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 u 7, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-
mandat.
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ANNESS 11

L-ARLOGGI TAL-ILMA (MI-001)

Ir-rekwiziti rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta’ dan l-Anness u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
elenkati fdan l-Anness, japplikaw ghall-arloggi tal-ilma mahsuba li jkejlu volumi ta’ ilma nadif, kiesah jew imsahhan
fl-uzu residenzali, kummercjali jew l-industriji hfief.

ID-DEFINIZZJONIJIET

Arlogg tal-Ilma Strument iddisinjat sabiex ikejjel, jimmemorizza u juri I-volum tal-ilma fkundizzjonijiet ta’
kejl bl-arlogg li jghaddi minn apparat tal-kejl li jibdel sinjal mhux tal-elettriku fsinjal
elettriku.

Rata minima tal-fluss (Q;) | L-iktar rata baxxa tal-fluss li biha l-arlogg tal-ilma jipprovdi indikazzjonijiet li jissodisfaw ir-
rekwiziti li jirrigwardaw l-izbalji massimi permissibbli (iz-ZMP).

Rata tranzitorja tal-fluss | Ir-rata tranzitorja tal-fluss hija l-valur tar-rata tal-fluss li tigri bejn ir-rati tal-fluss permanenti
Q) u minimi, li fiha I-firxa tar-rata tal-fluss titqassam fzewg Zoni, “iz-zona ta’ fuq” u “Zona ta’
isfel”. Kull Zona ghandha z-ZMP karatteristiku.

Rata permanenti tal-fluss | L-oghla rata tal-fluss li fiha l-arlogg tal-ilma jahdem fmanjiera sodisfacenti skont il-
(Q3) kundizzjonijiet normali tal-uzu, jigifieri fkundizzjonijiet sodi jew intermittenti tal-fluss.

Rata ta’ taghbija zejda tal- | Ir-rata ta’ taghbija zejda tal-fluss hija l-oghla rata tal-fluss fmanjiera sodisfacenti ghal
fluss (Q4) perjodu qasir taz-zmien minghajr deterjorazzjoni.

IR-REKWIZITI SPECIFICI
II-Kundizzjonijiet Operattivi Stipulati
[l-manifattur ghandu jispecifika l-kundizzjonijiet operattivi stipulati ghall-istrument, b’mod partikolari:
1. Il-firxa tar-rata tal-fluss tal-ilma.
ll-valuri tal-firxa tar-rata tal-fluss tal-ilma ghandhom jissodisfaw il-kundizzjonijiet li gejjin:
Qs/Q: 2 10
Q)JQ1 = 1.6
Q4/Q3 = 1,25
2. Il-firxa tat-temperatura tal-ilma.
Il-valuri tal-firxa tat-temperatura tal-ilma ghandhom jissodisfaw il-kundizzjonijiet li gejjin:
minn 0,1 °C sa mill-inqas 30 °C, jew
minn 30 °C sa mill-inqas 90 °C.

L-arlogg jista’ jigi ddisinjat sabiex jahdem fuq iz-zewg firxiet.

3. Il-pressa relattiva tal-ilma, meta I-firxa tkun minn 0,3 bar sa mill-inqas 10 bar fil-Q;.

4. Ghall-provvista tal-ilma: il-valur nominali tal-provvista tal-vultagg AC ufjew il-limiti tal-provvista DC.

1Z-ZMP

5. 12-ZMP, pozittiv jew negattiv, fuq il-volumi kkunsinnati bir-rati tal-fluss bejn ir-rata tranzitorja tal-fluss (Q,)

(inkluza) u r-rata tat-taghbija zejda tal-fluss (Q4) huwa ta:

2 % ghall-ilma li jkollu temperatura ta’ < 30 C,



29.3.2014

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 96/203

3 % ghall-ilma li jkollu temperatura ta’ > 30 C.
L-arlogg ma ghandux jisfrutta z-ZMP jew jivvantagga sistematikament lil kwalunkwe parti.

12-ZMP, pozittiv jew negattiv, fuq il-volumi kkunsinnati bir-rati tal-fluss bejn ir-rata minima tal-fluss (Q;) u r-rata
tranzitorja tal-fluss (Q,) (eskluza) huwa ta’ 5 % ghall-ilma li jkollu kull temperatura.

L-arlogg ma ghandux jisfrutta z-ZMP jew jivvantagga sistematikament lil kwalunkwe parti.

L-Effett Permissibbli tal-Interferenzi

7.1.
7.1.1.

7.1.2.

7.2.

7.2.2.

L-immunita elettromanjetika

L-effett ta’ interferenza elettromanjetika fuq arlogg tal-ilma ghandu jkun li:
— il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla kif definit fil-punt 7.1.3, jew

— l-indikazzjoni tar-rizultat tal-kejl ikun tali li ma jistax jigi interpetat bhala rizultat validu, bhal varjazzjoni
momentarja li ma tistax tigi interpretata, immemorizzata jew trazmessa bhala rizultat tal-kejl.

Wara li jghaddi minn interferenza elettromajetika, l-arlogg tal-ilma ghandu:
— jirkupra sabiex jahdem fil-limiti taz-ZMP, u
— ikollu ssalvagwardjati I-funzjonijiet kollha tal-kejl, u

— jippermetti l-irkupru tal-informazzjoni kollha dwar il-kejl ezatt qabel l-interferenza.

. Il-valur kritiku tal-bidla huwa l-izghar miz-zewg valuri li gejjin:

— il-volum li jikkorrispondi ghal nofs il-valur taz-ZMP fiz-zona ta’ fuq tal-volum imkejjel;
— il-volum li jikkorrispondi maz-ZMP ghall-volum li jikkorrispondi ghal minuta tar-rata tal-fluss Qs.
It-tul taz-zmien li fih jibqa' jahdem tajjeb

Wara li jkun gie mwettaq test adegwat, filwaqt li jitqies il-perjodu taz-zmien stmat mill-manifattur, ghandhom jigu
sodisfatti I-kriterji li gejjin:

. Il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test tat-tul taz-zmien li fih jibqa’ jahdem tajjeb, meta mqabbel mar-rizultat

inizjali tal-kejl, ma ghandhiex tagbez:
— it-3 % tal-volum imkejjel bl-arlogg bejn il-Q; inkluz u 1-Q, eskluz;
— il-1,5 % tal-volum imkejjel bl-arlogg bejn il-Q, inkluz u 1-Q, inkluz.

L-izball tal-indikazzjoni fil-volum imkejjel bl-arlogg wara t-test tat-tul taz-zmien li fih jibqa’ jahdem tajjeb ma
ghandux jagbez:

— is-* 6 % tal-volum imkejjel bl-arlogg bejn il-Q; inkluz u 1-Q, eskluz;

— it-+ 2,5 % tal-volum imkejjel bl-arlogg bejn il-Q, inkluz u 1-Q, inkluz ghall-arloggi tal-ilma mahsuba sabiex
ikejlu l-ilma ftemperatura ta’ bejn iz-0,1 °C u t-30 °C,

— it- 3,5 % tal-volum imkejjel bl-arlogg bejn il-Q, inkluz u 1-Q, inkluz ghall-arloggi tal-ilma mahsuba sabiex
ikejlu l-ilma ftemperatura ta’ bejn it-30 °C u d-90 °C.

Adegwatezza

8.1.

8.2.

L-arlogg ghandu jkun jista’ jigi installat sabiex jahdem fkull pozizzjoni ghajr jekk immarkat xorta ohra.

[l-manifattur ghandu jispecifika jekk l-arlogg hux iddisinjat biex ikejjel il-fluss bil-maqlub. Fdan il-kaz, il-volum tal-
fluss bil-maglub ghandu jew jitnagqas mill-volum akkumulat jew jigi rregistrat b'mod separat. L-istess ZMP ghandu
japplika kemm ghall-fluss il-quddiem u kemm ghall-fluss bil-maqglub.
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L-arloggi tal-ilma mhux iddisinjati biex ikejlu I-fluss bil-maglub ghandhom jew jipprevjenu I-fluss bil-maqlub jew
ghandhom ikunu jistghu jifilhu ghall-fluss bil-maqlub minghajr ebda deterjorazzjoni jew bidla fil-karatteristici
metrologici.

L-unitajiet tal-Kejl

9. Il-volum imkejjel bl-arlogg ghandu jintwera fmetri kubi.

Id-dhul fl-uzu

10.  L-Istat Membru ghandu jizgura li r-rekwiziti taht il-punti 1, 2 u 3 jigu stabbiliti mill-utilita jew mill-persuna
nnominata legalment sabiex tinstalla l-arlogg, sabiex l-arlogg ikun adegwat ghall-kejl ezatt tal-konsum previst
jew li jista’ jigi previst.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

I-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformitd msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom
huma:

B + Fjew B + D jew HI.
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ANNESS IV

L-ARLOGGI TAL-GASS U L-APPARAT TAL-KONVERZJONI TAL-VOLUM (MI-002)

Ir-rekwiziti rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta’ dan I-Anness u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
elenkati fdan 1-Anness, japplikaw ghall-arloggi tal-gass u l-apparat tal-konverzjoni tal-volum definit hawn taht, mahsuba
ghall-uzu fid-djar, kummer¢jali jew fl-industriji hfief.

ID-DEFINIZZ]JONIJIET

Arlogg tal-gass

Strument iddisinjat sabiex ikejjel, jimmemorizza u juri I-kwantita tal-karburant tal-gass
(il-volum jew il-massa) li tkun ghaddiet minnu.

Apparat tal-konverzjoni

Apparat imwahhal ma’ arlogg tal-gass li jaqleb awtomatikament il-kwantita mkejla
fkundizzjonijiet ta’ kejl bl-arlogg fi kwantita fil-kundizzjonijiet bazici.

Rata minima tal-fluss (Q,,;,)

L-iktar rata baxxa tal-fluss li biha l-arlogg tal-gass jipprovdi indikazzjonijiet Ii jissodisfaw
ir-rekwiziti i jirrigwardjaw 1-izbalji massimi permissibbli (iz-ZMP).

Rata massima tal-fluss (Qp,,y)

L-iktar rata gholja tal-fluss li biha l-arlogg tal-gass jipprovdi indikazzjonijiet li jissodisfaw
ir-rekwiziti li jirrigwardaw l-izbalji massimi permissibbli (iz-ZMP).

Ir-Rata tranzitorja tal-fluss (Q,)

Ir-rata tranzitorja tal-fluss hija r-rata tal-fluss li tigri bejn ir-rati massimi u minimi tal-
fluss, li fiha I-firxa tar-rata tal-fluss titqassam fZewg zoni, “iz-zona ta’ fuq” u “zona ta’
isfel”. Kull zona ghandha z-ZMP karatteristiku.

Rata ta’ taghbija zejda tal-fluss

Q)

Ir-rata ta’ taghbija zejda tal-fluss hija l-oghla rata tal-fluss li fiha l-arlogg jahdem ghal
perjodu qasir taz-zmien minghajr deterjorazzjoni.

Kundizzjonijiet bazi

Il-kundizzjonjoniet specifikati li ghalihom tigi maqluba l-kwantita mkejla tal-fluwidu.

PARTI I
[R-REKWIZITI SPECIFICI

L-ARLOGGI TAL-GASS

1. II-kundizzjonijiet operattivi stipulati

[l-manifattur ghandu jispecifika l-kundizzjonijiet operattivi stipulati tal-arlogg tal-gass, filwaqt li jitqiesu:

1.1. Ilfirxa tar-rata tal-fluss tal-gass ghandha twettaq il-kundizzjonijiet li gejjin:

Klassi

Qmax/Qmin Qmax/Qt Qr/Qmax

1,5

> 150

1,0

1.2.  1lfirxa tat-temperatura tal-gass, b'firxa minima ta’ 40 °C.

1.3.  Il-kundizzjonijiet relatati mal-karburant/gass

L-arlogg tal-gass ghandu jigi ddisinjat ghal firxa ta’ gassijiet u ghandu jforni l-pressa tal-pajjiz tad-destinazzjoni.
B'mod partikolari, il-manifattur ghandu jindika:

— il-familja jew il-grupp tal-gassijiet;

— il-pressa massima li jahdem biha.

1.4. Firxa ta’ temperatura minima ta’ 50 °C ghall-ambjent klimatiku.

1.5.  1l-valur nominali tal-provvista tal-vultagg AC ufjew il-limiti tal-provvista DC.
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2.2

3.2.

4.1.
4.1.1.

L-izbalji massimi permissibbli (iz-ZMP)

L-arlogg tal-gass li jindika l-volum tal-kundizzjonijiet jew tal-massa tal-kejl bl-arlogg.

Tabella 1
Klassi 1,5 1,0
Qumin = Q < Q 3% 2%
Q; = Q < Quax 1,5% 1%

L-arlogg tal-gass ma ghandux jisfrutta z-ZMP jew jivvantagga sistematikament lil xi parti.

Rigward arlogg tal-gass bil-konverzjoni tat-temperaturi, li jindika biss il-volum magqlub, iz-ZMP tal-arlogg jigi
mizjud b'0,5 % fil-firxa ta’ 30 °C li testendi simmetrikament madwar it-temperatura specifikata mill-manifattur li
tkun gieghda bejn il-15 °C u 1-25 °C. ‘Il barra minn din il-firxa, hija permessa zieda ta’ 0,5 % fkull wiehed mill-
intervalli ta’ 10 °C.

L-effett permissibbli tal-interferenzi

L-immunita elettromanjetika

. L-effett ta’ interferenza elettromanjetika fuq arlogg tal-gass jew apparat tal-konverzjoni tal-volum ghandu jkun tali

li:

— il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla kif iddefinit fil-punt 3.1.3, jew

— l-indikazzjoni tar-rizultat tal-kejl tkun tali li dan ma jistax jigi interpretat bhala rizultat validu, bhal varjazzjoni
momentarja li ma tistax tigi interpretata, memorizzata jew trazmessa bhala rizultat tal-kejl.

. Wara li jkun ghaddej minn interferenza, l-arlogg tal-gass ghandu:

— jirkupra sabiex jahdem fil-limiti taz-ZMP, u
— ikollu ssalvagwardjati I-funzjonijiet kollha tal-kejl, u

— jippermetti l-irkupru tal-informazzjoni kollha dwar il-kejl ezatt qabel l-interferenza.

. Il-valur kritiku tal-bidla huwa l-izghar miz-zewg valuri li gejjin:

— il-kwantitd Ii tikkorrispondi ghal nofs il-kobor taz-ZMP fiz-7ona ta’ fuq tal-volum imkejjel;
— il-kwantitd li tikkorrispondi maz-ZMP ghall-volum li jikkorrispondi ghal minuta tar-rata massima tal-fluss.

L-effett tal-interferenzi tal-fluss il fuq ufjew T isfel

Skont il-kundizzjonijiet tal-installazzjoni specifikati mill-manifattur, l-effett tal-interferenzi tal-fluss ma ghandux
jagbez it-terz taz-ZMP.

It-tul taz-zmien li fih jibqa’ jahdem tajjeb

Wara li jkun twettaq test adegwat, filwaqt li jitgies il-perjodu taz-zmien stmat mill-manifattur, ghandhom jigu
sodisfatti I-kriterji 1i gejjin:

L-arloggi tal-Klassi 1,5

Il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test tat-tul taz-zmien li fih jibga’ jahdem tajjeb meta mqgabbla mar-rizultat
tal-kejl inizjali ghar-rati tal-fluss fil-firxa minn Q; sa Q,,,,~ ma ghandhiex tagbez ir-rizultat tal-kejl b'iktar minn 2 %.

. L-izball tal-indikazzjoni wara t-test tat-tul taz-zmien li fih jibqa' jahdem tajjeb ma ghandux jagbez id-darbtejn il-

valur taz-ZMP imsemmi fil-punt 2.
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4.2.
4.2.1.

4.2.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

L-arloggi tal-Klassi 1.0

Il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test tat-tul taz-2mien li fih jibga’ jahdem tajjeb, meta mqabbel mar-rizultat
inizjali tal-kejl, ma ghandhiex tagbez it-terz tal-valur taz-ZMP fil-punt 2.

L-izball tal-indikazzjoni wara t-test tat-tul taz-zmien li fih jibqa’ jahdem tajjeb ma ghandux jagbez il-valur taz-ZMP
imsemmi fil-punt 2.

Adegwatezza

Arlogg tal-gass imhaddem mill-mejn (AC jew DC) ghandu jkun ippovdut b’apparat ta’ provvista tal-energija ta’
emergenza jew b'apparati ohra sabiex jizguraw li -funzjonijiet kollha tal-kejl jigu ssalvagwardjati meta jinqata’ s-
sors principali tal-energija.

Sors iddedikat tal-energija ghandu jkollu tul tal-hajja ta” mill-inqas hames snin. Wara 90 % tal-hajja tieghu, ghandha
tintwera twissija adegwata.

Apparat li jindika ghandu jkollu numru bizzejjed ta’ Cifri sabiex jizgura li I-kwantita li tkun intuzat matul 8 000
siegha bil-Q,,,,, ma tergax lura ghac-cifri tal-valur taghhom tal-bidu.

L-arlogg tal-gass ghandu jkun jista’ jigi installat sabiex jahdem fkull pozizzjoni ddikjarata mill-manifattur fl-istruzz-
jonijiet ghall-installazzjoni tieghu.

L-arlogg tal-gass ghandu jkollu element tat-testijiet, li ghandu jippermetti li t-testijiet jitwettqu fi zmien ragonevoli.
L-arlogg tal-gass ghandu jirrispetta z-ZMP fkull direzzjoni tal-fluss jew fdirezzjoni wahda biss immarkati bic-¢ar.
L-Unitajiet
Il-kwantita mkejla bl-arlogg ghandha tintwera fmetri kubi jew fkilogrammi.
PARTI II
IR-REKWIZITI SPECIFICI

L-APPARAT TAL-KONVERZJONI TAL-VOLUM

Apparat tal-konverzjoni tal-volum jikkostitwixxi subassemblagg meta jkun flimkien ma’ strument tal-kejl li mieghu jkun
kompatibbli.

Rigward apparat tal-konverzjoni tal-volum, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti essenzjali ghall-arlogg tal-gass, jekk ikunu
applikabbli. B'zieda ma’ dan, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti li gejjin:

7.

9.2.

Il-kundizzjonijiet bazi ghall-kwantitajiet maqluba
[I-manifattur ghandu jispecifika l-kundizzjonijiet bazi ghall-kwantitajiet maqluba.
12-ZMP

— 0,5% ftemperatura ambjentali ta’ 20 °C * 3 °C, umdita tal-ambjent ta® 60 % + 15 %, valuri nominali tal-
provvista tal-energija:

— 0,7 % ghall-apparat tal-konverzjoni tat-temperatura fkundizzjonijiet operattivi stipulati;
— 1% ghall-apparat l-ichor tal-konverzjoni fkundizzjonijiet operattivi stipulati.

Nota:

Ma jitqiesx l-izball tal-arlogg tal-gass.
L-apparat tal-konverzjoni tal-volumi ma ghandux jisfrutta -ZMP jew jivvantagga sistematikament lil xi parti.

Adegwatezza

Apparat elettroniku tal-konverzjoni ghandu jkun jista’ jinduna meta jkun qed jahdem ‘il barra mill-firxa/iet li
ghandu jahdem bihom iddikjarata/i mill-manifattur ghall-parametri li huma rilevanti ghall-ezattezza tal-kejl.
Fdan il-kaz, l-apparat tal-konverzjoni jrid jieqaf milli jintegra l-kwantita maqluba, u jista’ jghodd b'mod separat
il-kwantita maqluba ghaz-zmien li jkun gieghed jahdem ‘il barra mill-firxafiet li jahdem bihom.

Apparat clettroniku tal-konverzjoni ghandu jkun jista’ juri l-informazzjoni rilevanti kollha ghall-kejl minghajr
taghmir addizzjonali.
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IT-TIELET PARTI
ID-DHUL FL-UZU U L-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA
Id-dhul fl-uzu
10.  (a) Fejn Stat Membru jimponi kejl rigward l-uzu residenzjali, ghandu jippermetti li dan il-kejl jitwettaq permezz ta’

kull arlogg tal-Klassi 1,5, u permezz tal-arloggi tal-Klassi 1,0 li jkollhom proporzjon ta’ Q. /Qumin ugwali ghal
150 jew ikbar.

(b) Fejn Stat Membru jimponi kejl rigward l-uzu kummercjali ufjew tal-industriji z-zghar, ghandu jippermetti i dan
il-kejl jitwettaq b'kull arlogg tal-Klassi 1,5.

(c) Rigward ir-rekwiziti skont il-punti 1.2 u 1.3, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-karatteristici jigu stabbiliti
mill-utilita jew mill-persuna nnominata legalment sabiex tinstalla l-arlogg, sabiex l-arlogg ikun adegwat ghall-
kejl ezatt tal-konsum previst jew li jista’ jigi previst.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformitd msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom
huma

B + Fjew B + D jew HI.
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ANNESS V

L-ARLOGGI TAL-ENERGIJA ELETTRIKA ATTIVA (MI-003)

Ir-rekwiziti rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta’ dan l-Anness u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
elenkati fdan l-Anness, japplikaw ghall-arloggi tal-energija elettrika attiva mahsuba ghall-uzu fid-djar, l-uzu kummer¢jali
jew fl-industriji hfief.

Nota:

L-arloggi tal-energija elettrika jistghu jintuzaw flimkien mat-transformers esterni, skont it-teknika tal-kejl applikata.
Madankollu, dan 1-Anness ikopri biss l-arloggi tal-energija elettrika u mhux it-transformers.

ID-DEFINIZZJONIJIET

Arlogg tal-energija elettrika attiva huwa apparat li jkejjel l-energija elettrika attiva kkunsmata fcirkwit.

[| = | il-kurrent elettriku ghaddej minn gewwa l-arlogg;
I, | = | il-kurrent specifikat ta’ referenza li ghalih l-arlogg imhaddem mit-transformer ikun gie ddisinjat;
I, | = | il-valur tal-I l-iktar baxx iddikjarat li fih l-arlogg jirregistra l-energija elettrika attiva fil-fattur tal-energija tal-
unita (l-arloggi polifazi b'taghbija bbilangjata);
Lnin | = | il-valur tal-I 1i ‘1 fuq minnu l-izball ma jaqbizx l-izbalji massimi permissibbli (iz-ZMP) (l-arloggi polifazi
b'taghbija bbilancjata);
Itr | = | il valur tal-I li ‘ fuq minnu l-izball ma jagbizx l-izghar valur taz-ZMP li jikkorrispondi mal-indi¢i tal-klassi
tal-arlogg;
Loaw | = | il-valur massimu ghall-1 li ghalih l-izball jibqa’ fil-limitu taz-ZMP;
U | = | il-vultagg tal-elettriku fornut lill-arlogg;
U, | = |[il-vultagg ta’ referenza specifikat;
f| = | il-frekwenza tal-vultagg tal-elettriku fornut lill-arlogg;
f, | = | il-frekwenza ta’ referenza specifikata;
PF | = | fattur tal-energija = cosg = il-cosine tad-differenza tal-fazi ¢ bejn il-I u I-U.

IR-REKWIZITI SPECIFICI

1. L-ezattezza
[I-manifattur ghandu jispecifika l-indici tal-klassi tal-arlogg. L-indicijiet tal-klassi huma ddefiniti bhala: II-Klassi A, B
u C

2. I-kundizzjonijiet operattivi stipulati
[I-manifattur ghandu jispecifika l-kundizzjonijiet operattivi stipulati tal-arlogg, b'mod partikolari:

[-valuri ta’ f,, Uy, 1, Ly Inin L U Lnax 1 japplikaw ghall-arlogg. Rigward il-valuri tal-kurrent specifikati, l-arlogg
ghandu jissodisfa I-kundizzjonijiet moghtija fit-Tabella 1;

Tabella 1

II-Klassi A I1-Klassi B I1-Klassi C
Ghall-arloggi mqabbda direttament
I < 0,05 - I, < 0,04 - I, < 0,04 - I,
L <051, <051, <031,
Lo > 50 - I, > 50 - I, > 50 - I
Ghall-arloggi mhaddma bit-transformer
I, < 0,06 - 1, < 0,04 -1, <0021,
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II-Klassi A II-Klassi B II-Klassi C
Linin <041, <021, () <021,
I, =20 -1, =20 -1, =20 - I,
Lhax 21,21, 21,21, 21,21,

(") Ghall-arloggi elettromekkanici tal-Klassi B ghandu japplika I;, < 0,4 - 1.

I-firxiet tal-vultagg, tal-frekwenza u tal-fattur tal-energija li fihom l-arlogg ghandu jissodisfa r-rekwiziti taz-ZMP
huma specifikati fit-Tabella 2. Dawn il-firxiet ghandhom jaghrfu 1-karatteristici tipici tal-elettriku fornut mis-sistemi
pubblic¢i tad-distribuzzjoni.

[l-firxiet tal-vultagg u tal-frekwenza ghandhom ikunu mill-ingas:
09-U,=<U=<11"0U,
098 - f, < f<1,02-f,
il-firxa tal-fattur tal-energija mill-inqas minn cos¢ = 0,5 induttiva sa cos¢ = 0,8 kapacitattiva.
12-ZMP
L-effetti tad-diversi mizurandi u 1- kwantitajiet tal-influwenza (a, b, ¢, ...) jigu vvalutati separatament, u bil-

mizurandi l-kwantitajiet tal-influwenza l-ohra kollha jinzammu kostanti fil-valuri ta’ referenza taghhom. L-izball
tal-kejl, li ma ghandux jaqbez iz-ZMP iddikjarat fit-Tabella 2, jigi kkalkolat bhala:

L — izball tal — kejl = \/(a* +b* +¢*...)

Meta l-arlogg ikun gieghed jahdem b'kurrent ta’ taghbija li tvarja, l-izbalji percentwali ma ghandhomx jagbzu 1-
limiti moghtija fit-Tabella 2.

Tabella 2

12-ZMP fil-percentwali fil-kundizzjonijiet operattivi stipulati u I-livelli definiti ta’ output ta’ kurrent u t-temperatura tat-thaddim

It-temperaturi It-temperaturi It-temperaturi It-temperaturi
tat-thaddim tat-thaddim tat-thaddim tat-thaddim

-10°C ... +5°C |-25°C ... -10°C[-40°C ... -25°C
+5°C ... +30°C jew jew jew
+30°C ... +40°C|+ 40°C ... + 55°C|+ 55°C ... + 70°C

Il-klassi tal-arlogg A B C A B C A B C A B C

L-arlogg b'fazi wahda; l-arlogg polifazi jekk ikun gieghed jahdem b'output ibbilancjati

Inin < T <l 3,5 (2 1 5 25113 |7 35117 19 4 2

lr <1< Inax 35 (2 0,7 145 (25 ]|1 7 3511,3 19 4 1,5

L-arlogg polifazi jekk ikun gieghed jahdem b’output ta’ fazi wahda

Iy <T <l ara l-ecCezzjoni ta’ | 4 2,5 |1 5 3 13 |7 4 1,7 19 4,5 |2
hawn taht

Ghall-arloggi elettromekkanici polifazi, il-firxa tal-kurrent ghat-taghbija ta’ fazi wahda hija limitata ghal
Sle < T < Imax

Meta arlogg jahdem ffirxiet differenti tat-temperatura, ghandhom japplikaw il-valuri rilevanti taz-ZMP.
L-arlogg ma ghandux jisfrutta 7-ZMP jew jivvantagga sistematikament lil kwalunkwe parti.

L-effett permissibbli tal-interferenzi
Kummenti generali

Billi l-arloggi tal-energija elettrika huma mqabbda direttament mal-provvista tal-mejn, u billi l-kurrent tal-mejn
huwa wkoll wiehed mill-mizurandi, jintuza ambjent elettromanjetiku specjali ghall-arloggi li jkejlu l-elettriku.
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4.2.

4.3.
4.3.1.

L-arlogg ghandu jikkonforma mal-ambjent elettromanjetiku E2 u mar-rekwiziti addizzjonali fil-punti 4.2 u 4.3.

L-ambjent elettromanjetiku u l-effetti permissibbli jirriflettu s-sitwazzjoni li jezistu interferenzi ghat-tul taz-zmien li
ma ghandhomsx jaffettwaw l-ezattezza lil hinn mill-valuri kritici tal-bidla u l-interferenzi transjenti, li jistghu
jikkawzaw degradazzjoni temporanja jew nuqqas ta’ funzjonament jew ta’ prestazzjoni izda li minnhom l-arlogg
ghandu jirkupra u ma ghandux jaffettwa l-ezattezza lil hinn mill-valuri kritici tal-bidla.

Meta jkun hemm riskju gholi previst minhabba l-beraq jew meta n-netwerks tal-forniment fil-gholi jkunu predo-
minanti, il-karatteristici metrologici tal-istrument ghandhom jigu protetti.

L-effett tal-interferenzi ghal tul ta’ Zmien
Tabella 3

I-valuri kiti¢i ta’ bidla ghal tul ta’ zmien

[l-valuri kriti¢i tal-bidla Ppercentwali
Liinterferenza ghall-arloggi tal-Klassi
A B C

Is-sekwenza tal-fazi bil-maglub 1,5 1,5 0,3
L-izbilan¢ tal-vultagg (japplika biss ghall-arloggi polifazi) 4 2 1
Il-kontenut armoniku fi¢c-¢irkwiti tal-kurrent (1) 1 0,8 0,5
Id-DC u l-armonika fi¢c-¢irkwit tal-kurrent () 6 3 1,5
Faqghat transjenti bil-heffa 6 4 2
Il-kampijiet manjetici; il-kamp elettromanjetiku HF (RF irradjat); l-interfe- | 3 2 1
renzi kondotti mdahhla bil-kampijiet tal-frekwenza tar-radju; u l-immunita
tal-mewg Oxxilatorju

(") Fil-kaz tal-arloggi elettromekkanici tal-elettriku, ma huma ddefiniti l-ebda valuri kritici tal-bidla ghall-kontenut armoniku fi¢-
¢irkwiti tal-kurrent u ghad-DC u l-armonika fi¢-cikwit tal-kurrent.

L-effett permissibbli tal-fenomeni elettromanjetici transjenti

L-effett ta’ interferenza elettromanjetika fuq arlogg tal-energija elettrika ghandu jkun tali i matul u immedjatament
wara interferenza:

— kull hrug mahsub sabiex jittestja l-ezattezza tal-arlogg ma jipproducix tektik regolari jew sinjali li jikkorris-
pondu ghal energija ta’ iktar mill-valur kritiku tal-bidla,

u fi zmien ragonevoli wara l-interferenza l-arlogg ghandu:

— jirkupra sabiex jahdem fil-limiti taz-ZMP, u

— ikollu ssalvagwardjati 1-funzjonijiet kollha tal-kejl, u

— jippermetti l-irkupru tal-informazzjoni kollha prezenti qabel l-interferenza, u
— ma jindikax bidla fl-energija rregistrata ta’ iktar mill-valur kritiku tal-bidla.
[-valur kritiku tal-bidla PkWh huwa m - Uy, - Lyax - 107°

(fejn “m” huwa n-numru tal-elementi tal-kejl tal-arlogg, 1-U, fVolt u I, fAmperes).

4.3.2. Ghall-kurrent zejjed, il-valur kritiku tal-bidla huwa 1,5 %.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Adegwatezza
Taht il-vultagg operattiv stipulat, l-izball pozittiv tal-arlogg ma ghandux jagbez 1-10 %.
L-apparat li juri l-energija totali ghandu jkollu numru bizzejjed ta’ ¢ifri sabiex jigi zgurat li meta l-arlogg jithaddem

ghal 4 000 siegha bit-taghbija shiha (- = I,,,, U = U, u I-PF = 1) l-indikazzjoni ma tergax lura ghall-valur inizjali
taghha u ma ghandhiex tkun tista’ terga’ tigi ssettjata waqt l-uzu.

Fl-eventwalita tat-telf tal-elettriku fic-cirkwit, l-ammonti tal-energija elettrika mkejla ghandhom jibqghu disponibbli
ghall-qari matul perjodu ta’ mill-inqas erba’ xhur.

It-thaddim minghajr output

Meta l-vultagg jigi applikat minghajr ma jghaddi kurrent fic-cirkwit tal-kurrent (ic-cirkwit ghandu jkun cirkwit
miftuh), l-arlogg ma ghandu jirregistra energija fl-ebda vultagg bejn 0,8 - U, u 1,1 U,.

1I-bidu tat-thaddim (l-istartjar)

L-arlogg ghandu jibda u jissokta jirregistra fU,, PF = 1 (arlogg polifazi b’output ibbilan¢jat) u kurrent li jkun ugwali
ghal I

L-Unitajiet

L-energija elettrika mkejla ghandha tintwera fkilowatt-sighat jew fmegawatt-sighat.

1d-dhul fl-uzu

(a) Fejn Stat Membru jimponi kejl rigward l-uzu residenzjali, ghandu jippermetti li dan il-kejl jitwettaq bi

arlogg tal-Klassi B.

(b) Fejn Stat Membru jimponi kejl rigward l-uzu kummer¢jali ufjew tal-industriji hfief, ghandu jippermetti li dan il-
kejl jitwettaq bi kwalunkwe arlogg tal-Klassi B. Ghal ghanijiet specifici, I-Istat Membru huwa awtorizzat li
jirrikjedi kwalunkwe arlogg tal-Klassi C.

(0) L-Istat Membru ghandu jizgura li l-firxa tal-kurrent li tigi stabbilita mill-utilita jew mill-persuna nnominata
legalment sabiex tinstalla l-arlogg, sabiex l-arlogg ikun adegwat ghall-kejl ezatt tal-konsum previst jew li jista’
jigi previst.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

I-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformitd msemmija fl-Artikolu 17 li I-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom

huma:

B + Fjew B + D jew HI.
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ANNESS VI

L-ARLOGGI TAL-ENERGIJA TERMALI (MI-004)

Ir-rekwiziti rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta’ dan l-Anness u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
elenkati fdan 1-Anness, japplikaw ghall-arloggi tal-energija termali, mahsuba ghall-uzu fid-djar, l-uzu kummercjali jew

fl-industriji hfief.

ID-DEFINIZZJONIJIET

Arlogg tal-energija termali huwa strument iddisinjat biex ikejjel l-energija termali li, feirkwit tal-iskambju tal-energija
termali, tinghata minn likwidu msejjah il-likwidu li jaghti l-energija termali.

Arlogg tal-energija termali huwa jew strument komplet jew strument ikkombinat li jikkonsisti minn subassemblaggi,
sensur tal-fluss tal-kurrent, par sensuri tat-temperatura, u kalkolatur, kif iddefiniti fl-Artikolu 4(2), jew minn dawn il-mezzi
kkombinati.

9| = | it-temperatura tal-likwidu li jaghti l-energija termali;
Oy | = | il-valur tal-0 fil-post tad-dhul tac-cirkwit tal-iskambju tal-energija termali;
oue | = | il-valur tal-d fil-post tal-hrug tac-cirkwit tal-iskambju tal-energija termali;
AV | = | id-differenza fit-temperatura d;;, — 9, bi Ag > 0;
ey | = | illimitu ta’ fuq ta’ 9 ghall-arlogg tal-energija termali sabiex jiffunzjona b'mod korrett fil-limiti taz-ZMP;
min | = | il-limitu ta’ isfel tal-) ghall-arlogg tal-energija termali sabiex jiffunzjona b'mod korrett fil-limiti taz-ZMP;
Mpay | = | iHlimitu ta’ fuq tal-AY ghall-arlogg tas-shana sabiex jiffunzjona b'mod korrett fil-limiti taz-ZMP;
My | = | illimitu ta’ isfel ta’ AD ghall-arlogg tal-energija termali sabiex jiffunzjona b’'mod korrett fil-limiti taz-ZMP;
q | = | irrata tal-fluss tal-likwidu li jaghti l-energija termali;
qs | = |l-oghla valur ta’ q li hu permess ghal perjodi qosra taz-zmien sabiex l-arlogg tal-energija termali jiffunzjona
b'mod korrett;
q, | = | l-oghla valur ta’ q li hu permess b'mod permanenti sabiex l-arlogg tal-energija termali jiffunzjona b'mod
korrett;
qi | = | l-ktar valur baxx ta’ q li hu permess sabiex l-arlogg tal-energija termali jiffunzjona b'mod korrett;
P| = |il-qawwa termali tal-iskambju tal-energija termali;
P, | = | ilimitu ta’ fuq ta’ P li hu permess sabiex l-arlogg tal-energija termali jiffunzjona b’'mod korrett.

IR-REKWIZITI SPECIFICI
1. Il-kundizzjonijiet operattivi stipulati

ll-valuri tal-kundizzjonijiet operattivi stipulati ghandhom jigu specifikati mill-manifattur kif gej:

1.1. Ghat-temperatura tal-likwidu: 9,,,,, 9,

max’ Ymin’

— ghad-differenzi fit-temperatura: Ady,,, A9

max’ min’

soggetti ghar-restrizzjonijiet li gejjin: AV /AWy = 10; Ay, = 3 Kor 5 K jew 10 K.

1.2. Ghall-pressa tal-likwidu: Il-pressa interna pozittiva massima li jista’ jiflah l-arlogg tal-energija termali b’'mod perma-
nenti fil-limitu ta’ fuq tat-temperatura.

1.3. Ghar-rati tal-fluss tal-likwidu: qg, qp, q;, meta l-valuri tal-q,, u l-q; ikunu soggetti ghar-restrizzjoni li gejja: qp/q; 2 10.

1.4. Ghall-qawwa termali: P
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2. Il-klassijiet tal-ezattezza

Huma ddefiniti 1-klassijiet tal-ezattezza li gejjin ghall-arloggi tal-energija termali: 1, 2, 3.

3. 12-ZMP applikabbli ghall-arloggi shah tal-energija termali

L-izbalji massimi permissibbli relattivi li japplikaw ghal arlogg shih tal-energija termali, espressi fpercentwal tal-valur
reali ghal kull klassi ta’ ezattezza, huma:

— GhallKlassi 1: E = E¢ + E; + E., ma’ Eg E, E_ skont il-punti 7.1 sa 7.3.
— GhallKlassi 2: E = Ef + E, + E., ma’ Eg E, E_ skont il-punti 7.1 sa 7.3.

— Ghall-Klassi 3: E

Ef + E + E, ma' Eg E, E_ skont il-punti 7.1 sa 7.3.
L-arlogg shih tal-energija termali ma ghandux jisfrutta 7-ZMP jew jivvantagga sistematikament lil xi parti.
4. L-influwenzi permissibbli tal-interferenzi elettromanjetici
4.1. L-istrument ma ghandux jigi influwenzat mill-kampijiet manjetici statici u mill-kampijiet elettromanjetici fil-frek-

wenza tal-mejn.

4.2. L-influwenza ta’ interferenza elettromanjetika ghandha tkun tali li I-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur
kritiku tal-bidla kif stabbilit fir-rekwizit 4.3 jew l-indikazzjoni tar-rizultat tal-kejl tkun tali li dan ma jkunx jista’ jigi
interpretat bhala rizultat validu.

4.3. Tl-valur kritiku tal-bidla ghal arlogg shih tal-energija termali huwa ugwali ghall-valur assolut taz-ZMP li japplika ghal
dan l-arlogg tal-energija termali (ara l-punt 3).

5. It-tul taz-zmien li fih jibqa’ jahdem tajjeb
Wara li jkun gie mwettaq test adegwat, filwaqt li jitqies il-perjodu taz-zmien stmat mill-manifattur, ghandhom jigu

sodisfatti I-kriterji li gejjin:

5.1. Sensuri tal-fluss: [l-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test tat-tul taz-zmien li fih jibqa’ jahdem tajjeb, meta mqabbel
mar-rizultat inizjali tal-kejl, ma ghandhiex taqbez il-valur kritiku tal-bidla.

5.2. Is-sensuri tat-temperatura: Il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test tat-tul taz-zmien li fih jibga’ jahdem tajjeb,
meta mqabbel mar-rizultat inizjali tal-kejl, ma ghandhiex tagbez iz-0,1 °C.

6. L-iskrizzjonijiet fuq arlogg tal-energija termali

— Il-klassi tal-ezattezza
— Il-limiti tar-rata tal-fluss
— Il-limiti tat-temperatura
— IHimiti tad-differenza fit-temperatura
— Il-post tal-installazzjoni tas-sensur tal-fluss: il-fluss jew it-treggigh lura
— L-indikazzjoni tad-direzzjoni tal-fluss
7. Is-Subassemblaggi
Id-dispozizzjonijiet tas-subassemblaggi jistghu japplikaw ghas-subassemblaggi manifatturati mill-istess manifattur jew

minn manifatturi differenti. Fejn arlogg tal-energija termali jikkonsisti minn subassemblaggi, ir-rekwiziti essenzjali
ghall-arlogg tal-energija termali japplikaw ghas-subassemblaggi bhala rilevanti. B'zieda ma’ dan, japplikaw dawn li

gejjin:
7.1. 12-ZMP relattiv tas-sensur tal-fluss, espress %, ghall-klassijiet tal-ezattezza:
— IKlassi 1: Ef = (1 + 0,01 qp/q), imma mhux iktar minn 5 %,

— IIKlassi 2: Er = (2 + 0,02 qp/q), imma mhux iktar minn 5 %,
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— IlKlassi 3: Er = (3 + 0,05 qp/q), imma mhux iktar minn 5 %,

fejn l-izball Eg jirrelata l-valur indikat mal-valur reali tar-relazzjoni bejn is-sinjal tal-hrug tas-sensur tal-fluss u l-massa
jew il-volum.

7.2. 12-ZMP relattiv tal-par sensuri tat-temperatura, espress {"%:
— E. = (0,5 + 3 - ADpn/N),

fejn l-izball E, jirrelata l-valur indikat mal-valur veru tar-relazzjoni bejn il-hrug tal-par sensur tat-temperatura u d-
differenza fit-temperatura.

7.3. 12-ZMP relattiv tal-kalkolatur, espress £%:
— B, = (0,5 + A9, /A9),
fejn 1-izball E_ jirrelata l-valur tal-energija termali indikata mal-valur veru tal-energija termali.

7.4. Tl-valur kritiku tal-bidla ghas-subassemblagg ta’ arlogg tal-energija termali huwa ugwali ghall-valur assolut rispettiv
taz-ZMP li japplika ghal dan is-subassemblagg (ara l-punti 7.1, 7.2 jew 7.3).

7.5. L-iskrizzjonijiet fuq is-subassemblaggi

Sensur tal-fluss: Il-klassi tal-ezattezza

[l-limiti tar-rata tal-fluss

Il-limiti tat-temperatura

Il-fattur nominali tal-arlogg (perezempju litriftektik regolari) jew is-sinjal korris-
pondenti tal-hrug

L-indikazzjoni tad-direzzjoni tal-fluss

Par sensuri tat-temperatura: L-identifikazzjoni tat-tip (perezempju P, 100)

[I-limiti tat-temperatura

Il-limiti tad-differenza fit-temperatura

Kalkolatur: It-tip tas-sensuri tat-temperatura
— Il-limiti tat-temperatura
— Il-limiti tad-differenza fit-temperatura

— Il-fattur nominali tal-arlogg mehtieg (perezempju litrijtektik regolari) jew is-
sinjal korrispondenti tad-dhul li jkun gej mis-sensur tal-fluss

— Il-post tal-installazzjoni tas-sensur tal-fluss: il-fluss jew it-treggigh lura

ID-DHUL FL-UZU
8. (a) Fejn Stat Membru jimponi kejl rigward l-uzu residenzjali, ghandu jippermetti li dan il-kejl jitwettaq b’kull arlogg
tal-Klassi 3.

(b) Fejn Stat Membru jimponi kejl rigward l-uzu kummercjali ufjew tal-industriji I-hfief, huwa awtorizzati li jehtieg
kull arlogg tal-Klassi 2.

(c) Rigward ir-rekwiziti skont il-punti minn 1.1 sa 1.4, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-karatteristici jigu
stabbiliti mill-utilitd jew mill-persuna nnominata legalment sabiex tinstalla l-arlogg, sabiex l-arlogg ikun adegwat
ghall-kejl ezatt tal-konsum previst jew li jista’ jigi previst.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA
Il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformitd msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom

huma:

B + Fjew B + D jew HI.
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ANNESS VII

IS-SISTEMI TAL-KEJL GHALL-KEJL KONTINWU U DINAMIKU TA’ KWANTITAJIET TA’ LIKWIDI GHAJR L-ILMA

(MI-005)

Ir-rekwiziti essenzjali rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta’ dan l-Anness u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita elenkati f'dan 1-Anness, japplikaw ghas-sistemi tal-kejl mahsuba ghall-kejl kontinwu u dinamiku ta’ kwantitajiet ohra
(volumi jew mases) ta’ likwidi ghajr I-ilma. Jekk ikun xieraq, it-termini “volum u L” fdan l-Anness jistghu jingraw: “massa

u kg”.

ID-DEFINIZZ]JONIJIET

Arlogg

Strument iddisinjat sabiex ikejjel kontinwament, jimmemorizza u juri l-kwantita fil-
kundizzjonijiet ta’ kejl bl-arlogg ta’ likwidu li jghaddi minn apparat tal-kejl li jibdel sinjal
mhux tal-elettriku fsinjal elettriku (transducer) fpajp maghlug, iccargjat ghalkollox.

Kalkolatur

Parti minn arlogg li jircievi sinjali tal-hrug mit-transducer(s) tal-kejl u possibbilment,
minn strumenti tal-kejl assoc¢jati u juri r-rizultati tal-kejl.

Strument assocjat tal-kejl

Strument imqabbad mal-kalkolatur biex ikejjel certi kwantitajiet li huma karatteristici
ghal-likwidu bil-hsieb li jaghmel korrezzjoni ufjew konverzjoni.

Apparat tal-Konverzjoni

Parti minn kalkolatur li billi tqgis il-karatterisi¢i tal-likwidu (it-temperatura, id-densita,
ec¢.) mkejjel bl-uzu ta’ strumenti assodjati tal-kejl, jew mahzuna fmemorja, tagleb awto-
matikament:

— il-volum tal-likwidu mkejjel fkundizzjonijiet ta’ kejl bl-arlogg fvolum fkundizzjoni-
jiet bazi ufjew fmassa, jew

— il-massa tal-likwidu mkejla fkundizzjonijiet ta’ kejl bl-arlogg fvolum fkundizzjonijiet
bazifjew fvolum fkundizzjonijiet bazi

Nota:

Apparat tal-konverzjoni jinkludi l-istrumenti tal-kejl assocjati rilevanti.

Kundizzjonijiet bazi

Il-kundizzjonijiet specifikati li ghalihom tigi magluba l-kwantitd mkejla tal-likwidu fkun-
dizzjonijiet ta’ kejl bl-arlogg.

Sistema tal-Kejl

Sistema li jkun fiha l-arlogg innifsu u l-apparat kollu mehtieg sabiex jigi zgurat il-kejl
korrett jew mahsuba sabiex jiffacilitaw l-operazzjonijiet tal-kejl.

Distributrur awtomatiku tal-
karburanti

Sistema tal-kejl mahsuba sabiex taghti l-karburant mill-gdid lill-vetturi bil-magna,
dghajjes zghar u ingenji zghar tal-ajru.

Arrangament self-service

Arrangament li jippermetti lill-utent li juza sistema tal-kejl bil-ghan li jikseb likwidu
ghall-uzu tieghu stess.

Apparat self-service

Apparat specifiku li huwa parti minn arrangament self-service u li jippermetti sistema
jew iktar tal-kejl tahdem fdan l-arrangament self-service.

Kwantita minima mkejla
(MMQ)

L-izghar kwantita ta’ likwidu li ghaliha l-kejl huwa accettabbli metrologikament ghas-
sistema  tal-kejl.

Indikazzjoni diretta

L-indikazzjoni, jew skont il-volum jew skont il-massa, li tikkorrispondi mal-kejl u li I-
arlogg ikun kapaci jkejjel fizikament.

Nota:

L-indikazzjoni diretta tista tigi maqluba fi kwantita specifika ohra bl-uzu ta’ apparat tal-
konverzjoni.

Li jista’/ma jistax jigi interrott

Sistema tal-kejl hija kkunsidrata li tista’/ma tistax tigi interrotta meta I-fluss tal-likwidu
jkun jista’/ma jistax jigi mwaqqaf bla xkiel u bil-heffa.

Firxa tar-rata tal-fluss

[l-firxa bejn ir-rata minima tal-fluss (Q,,;,) u r-rata massima tal-fluss (Qpay)-
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IR-REKWIZITI SPECIFICI

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

Il-kundizzjonijiet operattivi stipulati

II-manifattur ghandu jispecifika 1-kundizzjonijiet operattivi stipulati ghall-istrument, b'mod partikolari;

1I-firxa tar-rata tal-fluss

Il-firxa tar-rata tal-fluss hija soggetta ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(i) il-firxa tar-rata tal-fluss ta’ sistema tal-kejl ghandha tkun gewwa Il-firxa tar-rata tal-fluss ta’ kull wiched mill-
elementi taghha, b'mod patikolari l-arlogg.

(i) is-sistema tal-arlogg u tal-kejl:

Tabella 1
Is-sistema specifika tal-kejl Il-karatteristika tal-likwidu Il—prttﬁ(érzjo.n an i.nirnu
Id-distributuri awtomatici tal-karburanti Gassijiet mhux likwifikati 10: 1
Gassijiet likwifikati 5:1
Is-sistema  tal-kejl Likwidi krijogenici 5:1
Is-sistemi tal-kejl fil-pajpijiet u s-sistemi ghat- | Il-likwidi kollha Xierqa ghall-uzu
taghbija tal-bastimenti
Is-sistemi l-ohra kollha tal-kejl I-likwidi kollha 4: 1

Il-karatteristici tal-likwidu li jrid jigi mkejjel mill-istrumenti billi jigi specifikat l-isem jew it-tip tal-likwidu jew il-
karatteristici rilevanti tieghu, perezempju:

— Il-firxa tat-temperatura;

— Il-firxa tal-pressa;

— Il-firxa tad-densita;

— Il-firxa tal-viskozita.

[I-valur nominali tal-provvista tal-vultagg AC ufjew il-limiti tal-provvista DC.
ll-kundizzjonijiet bazi ghall-valuri maqgluba.

Nota:

II-punt 1.4 huwa bla hsara ghall-obbligi tal-Istati Membri i jehtiegu l-uzu ta’ temperatura jew ta’ 15 °C skont I-
Artikolu 12(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 2003/96/KE tas-27 ta’ Ottubru 2003 li tirriforma l-istruttura tal-Komunita
dwar tassazzjoni fuq prodotti ta’ energija u elettriku (?).

Il-klassifika tal-ezattezza u l-izbalji massimi permissibbli (ZMP)

Ghal kwantitajiet dags jew iktar minn 2 litri, iz-ZMP fuq l-indikazzjonijiet huwa:

Tabella 2
I1-Klassi tal-Ezattezza
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Is-sistemi tal-Kejl (A) 0,3% 0,5% 1,0 % 1,5% 2,5%
L-arloggi (B) 0,2 % 0,3 % 0,6 % 1,0 % 1,5%

() GU L 283, 31.10.2003, p. 51.
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2.2.

2.3.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

Ghal kwantitajiet inqas minn 2 litri, i2-ZMP fuq l-indikazzjonijiet huwa:

Tabella 3

il-Volum imkejjel V 1Z-ZMP

V<01L 4 x il-valur fit-Tabella 2, applikat ghal 0.1 L
01L<V<02L 4 x il-valur fit-Tabella 2

02L<V<04L 2 x il-valur fit-Tabella 2, applikat ghal 0.4 L
04L=<V<IL 2 x il-valur fit-Tabella 2

1L<V<2L il-valur fit-Tabella 2, applikat ghal 2 L

Madankollu, tkun xi tkun il-kwantitd mkejla, il-kobor taz-ZMP huwa moghti mill-ikbar miz-zewg valuri li gejjin:
— il-valur assolut taz-ZMP moghti fit-Tabella 2 jew it-Tabella 3,

— il-valur assolut taz-ZMP ghall-kwantitd minima mkejla (E,;)-

Ghal kwantitajiet minimi mkejla ikbar minn jew ugwali ghal 2 litri, japplikaw il-kundizzjonijiet li gejjin:
[l-kundizzjoni 1

L-E;, ghandu jissodisfa l-kundizzjoni: E_; > = 2 R, fejn R huwa l-izghar intervall fl-iskala tal-apparat tal-
indikazzjoni.

ll-kundizzjoni 2
Enin jinghata bil-formola: E;, = (2MMQ) x (A/100), fejn:
— L-MMQ huwa l-kwantita minima mkejla,

— A huwa l-valur numeriku specifikat fil-linja A tat-Tabella 2.

Ghal kwantitajiet minimi mkejla ta’ inqas minn zewg litri, tapplika l-kundizzjoni 1 imsemmija hawn fuq u I-E;,
ikun darbtejn il-valur specifikat fit-Tabella 3, u relatat mal-linja A tat-Tabella 2.

L-indikazzjoni kkonvertita

Fil-kaz ta’ indikazzjoni kkonvertita, i2-ZMP huma bhal fil-linja A tat-Tabella 2.

L-apparat tal-konverzjoni

12-ZMP fuq l-indikazzjonijiet magluba b’apparat tal-konverzjoni huma ugwali ghal *+ (A - B), fejn A u B huma I-
valuri specifikati fit-Tabella 2.

[l-partijiet tal-apparat tal-konverzjoni jistghu jigu ttestjati separatament

(@ “Kalkolatur”

12-ZMP fuq il-kwantitajiet tal-indikazzjonijiet likwidi li japplikaw ghall-kalkolu, pozittiv jew negattiv, huma ugwali
ghal wiched minn ghaxra taz-ZMP kif iddefiniti fil-linja A tat-Tabella 2.

(b) “Strumenti tal-kejl assoc¢jati”

L-istrumenti assodjati tal-kejl ghandu jkollhom ezattezza mill-inqas tajba daqs il-valuri fit-Tabella 4:

Tabella 4

Il-klassijiet tal-ezattezza tas-sistema tal-kejl
12-ZMP fuq il-Kejl

0,5 1,0 1,5 2,5

It-temperatura +0,3°C +0,5°C +1,0°C
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2.7.

2.8.

3.1.

3.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Il-klassijiet tal-ezattezza tas-sistema tal-kejl

12-ZMP fuq il-Kejl
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Il-pressa Inqas minn 1 MPa: # 50 kPa
Minn 1 sa 4 MPa: + 5%
Aktar minn 4 MPa: + 200 kPa

Id-densita + 1 kg/m® + 2 kg/m® + 5 kg/m’

Dawn il-valuri japplikaw ghall-indikazzjoni tal-kwantitajiet karatteristici tal-likwidu murija mill-apparat tal-konver-
Zjoni.
() L-ezattezza sabiex tigi kkalkolata I-funzjoni

12-ZMP ghall-kalkolu ta’ kull wahda mill-kwantitajiet karatteristici tal-likwidu, pozittivi jew negattivi, huwa ugwali
ghal tnejn minn hamsa tal-valur iffissat fil-punt (b).

Ir-rekwizit (a) fil-punt 2.6 japplika ghal kull kalkolu u mhux ghall-konverzjoni biss.
Is-sistema tal-kejl ma ghandhiex tisfrutta z-ZMP jew tivvantagga sistematikament lil xi parti.

L-effett massimu permissibbli tal-interferenzi

L-effett ta’ interferenza elettromanjetika fuq sistema tal-kejl ghandu jkun wiehed minn dawn li gejjin:
— il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla kif iddefinit fil-punt 3.2, jew

— l-indikazzjoni tar-rizultat tal-kejl turi varjazzjoni momentarja li ma tistax tigi interpretata, memorizzata jew
trazmessa bhala rizultat tal-kejl. Barra minn hekk, fil-kaz ta’ sistema li ma tigix interrotta, dan jista’ jfisser ukoll
l-impossibbilta i jitwettaq kull kejl, jew

— il-bidla fir-rizultat tal-kejl tkun ikbar mill-valur kritiku tal-bidla, u fdan il-kaz is-sistema tal-kejl ghandha
tippermetti l-irkupru tar-rizultat tal-kejl ezatt qabel ma jkun sehh il-valur kritiku tal-bidla u qatal-fluss.

Il-valur kritiku tal-bidla huwa ikbar minn ZMP/5 ghal kwantita partikolari mkejla jew E

min*

It-tul taz-zmien li fih jibqa’ jahdem tajjeb

Wara test adegwat, filwaqt i jitqies il-perjodu taz-zmien stmat mill-manifattur, ghandu jigi sodisfatt il-kriterju li gej:
[l-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test tat-tul taz-zmien li fih jibqa’ jahdem tajjeb, meta mqabbel mar-rizultat
inizjali tal-kejl, ma ghandhiex tagbez il-valur ghall-arloggi specifikati fil-linja B tat-Tabella 2.

Adegwatezza

Ghal kull kwantita mkejla li jkollha x’taqgsam mal-istess kejl, l-indikazzjonijiet provduti minn apparat divers
m'ghandhomx ivarjaw wahda minn ohra b'iktar minn intervall wiched fl-iskala meta l-apparat ikollu l-istess
intervall fl-iskala. Fil-kaz meta l-apparat ikollu intervalli differenti fl-iskala, il-varjazzjoni ma ghandhiex tkun
iktar minn dik tal-ikbar intervall fl-iskala.

Madankollu, fil-kaz ta’ arrangament self-service l-intervalli fl-iskala tal-apparat principali tal-indikazzjoni fuq is-
sistema tal-kejl u l-intervalli fl-iskala tal-apparat self-service ghandu jkun l-istess u r-rizultati tal-kejl ma ghandhomx
ivarjaw wiehed mill-iehor.

Ma ghandux ikun possibbli li tigi ddevjata l-kwantita mkejla fil-kundizzjoni normali tal-uzu ghajr jekk tkun
apparenti mal-ewwel.

Kull percentwal ta’ arja jew gass li ma jistax jigi identifikat facilment fil-likwidu ma ghandux iwassal ghal varjazz-
joni fl-izball ta’ aktar minn:

— 0,5 % ghal likwidi ohra ghajr il-likwidi i jistghu jinxtorbu u ghal-likwidi ta’ viskozita li ma taqbizx il-1 mPa.s,
jew

— 1% ghal-likwidi li jistghu jinxtorbu u ghal-likwidi ta’ viskozita li taqez il-1 mPa.s.

Madankollu, il-varjazzjoni permessa qatt ma ghandha tkun izghar minn 1 % tal-MMQ. Dan il-valur japplika fil-kaz
ta’ vojt fl-arja jew fil-gass.
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5.4.  L-istrumenti ghall-bejgh dirett

5.4.1. Sistema tal-kejl ghall-bejgh dirett ghandha tigi pprovduta bil-mezzi biex il-valur muri jerga’ jigi ssettjat ghal Zero.
Ma ghandux ikun possibbli li tigi ddevjata l-kwantita mkejla.

5.4.2. L-apparat i juri I-kwantita li fugha tkun imsejsa t-tranzazzjoni ghandu jkun permanenti sakemm il-partijiet kollha
fit-tranzazzjoni jkunu accettaw ir-rizultat tal-kejl.

5.4.3. Is-sistemi tal-kejl ghall-bejgh dirett ma ghandhomx ikunu jistghu jigu interrotti.

5.4.4. Kull percentwal ta’ arja jew gass fil-likwidu ma ghandux iwassal ghal varjazzjoni fl-izball ikbar mill-valuri specifikati
fil-punt 5.3.

5.5.  Id-distributuri awtomatici tal-karburanti
5.5.1. L-apparat li juri l-valuri fuq id-distributuri awtomatici tal-karburanti ma ghandux ikun jista’ jerga’ jigi ssettjat ghal
zero waqt il-kejl.

5.5.2. Il-bidu ta’ kull kejl gdid ghandu jigi ostakolat sakemm l-apparat li juri l-valur ikun rega’ gie ssettjat ghal Zero.

5.5.3. Fejn sistema tal-kejl tigi mghammra bil-wiri tal-prezz, id-differenza bejn il-prezz indikat u l-prezz ikkalkolat mill-
prezz tal-unita u l-kwantita indikata ma ghandhomx jagbzu l-prezz li jikkorrispondi ghall-E;,. Madankollu din id-
differenza ma ghandhiex tkun inqas mill-izghar valur monetarju.

6.  In-nuqqas tal-provvediment fil-provvista tal-energija

Sistema tal-kejl ghandha tigi pprovduta jew b'apparat ta’ emergenza ghall-provvista tal-energija li jissalvagwardja 1-
funzjonijiet kollha tal-kejl matul in-nuqqas tal-provvediment tal-provvista principali tal-energija jew tkun mghmmra
bapparat biex isalva u juri l-informazzjoni prezenti sabiex tippermetti I-konkluzjoni tat-tranzazzjoni fil-progress u
bapparat biex jitwaqqaf il-fluss fil-mument tan-nuqqas tal-apparat tal-provvista principali tal-energija.

7. 1d-dhul fl-uzu
Tabella 5

[1-Klassi

tal-Ezattezza 1-Tipi tas-Sistemi tal-Kejl

0,3 Is-sistemi tal-kejl fil-pajpijiet

0,5 Is-sistemi kollha tal-kejl jekk ma jkunu ddikjarati mkien iehor b'mod differenti fdin it-Tabella,
b'mod partikolari:

— id-distributuri awtomatici tal-karburanti (mhux tal-gassijiet likwifikat)
— is-sistemi tal-kejl fuq il-vetturi tankijiet ghal-likwidi b'viskozita baxxa (< 20 mPa.s)

— is-sistemi tal-kejl ghat-taghbija jew il-hatt tal-bastimenti u I-ferroviji u il-vetturi tankijiet tat-
triq (1)
— is-sistemi tal-kejl tal-halib

— is-sistemi tal-kejl ghall-ghoti mill-gdid tal-karburant lill-ingenji tal-ajru

1,0 Sistemi tal-kejl ghall-gassijiet fi stat likwidu taht il-pressa mkejla ftemperaturi ugwali ghal jew
oghla minn -10 °C

Sistemi tal-kejl normalment fil-klassi 0,3 jew 0,5 imma uzati ghal likwidi
— 1i t-tempertura taghhom hija inqas minn 10 °C jew oghla minn 50 °C
— i l-viskozita dinamika taghhom hija oghla minn 1 000 mPa.s

— li r-rata massima tal-fluss taghhom mhix oghla minn 20 L/h

1,5 Is-sistemi tal-kejl ghad-diossidu tal-karbonju likwifikat
Sistemi tal-kejl ghall-gassijiet likwifikati taht il-pressa ftemperatura taht 10 °C (ghajr ghal-likwidi
krijogenici)

2,5 sistemi tal-kejl ghal-likwidi krijogenici (b’temperaturi ingas minn -153 °C)

(!) Madankollu, l-Istati Membri jistghu jehtiegu sistemi tal-kejl tal-ezattezza tal-klassi 0,3 jew 0,5 uzati biex jigbru t-taxxi tad-dazji
fuq iz-zjut minerali meta jghabbu/jhottu I-bastimenti u t-tankers ferrovjarji jew tat-triq.
Nota: Madankollu, il-manifattur jista’ jispecifika ezattezza ahjar ghal Certi tipi ta’ sistema tal-kejl.
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8. L-unitajiet tal-kejl

Il-kwantita mkejla bl-arlogg ghandha tigi murija fmillilitri, centimetri kubi, litri, metri kubi, grammi, kilogrammi
jew tunnellati.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

II-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom
huma:

B + Fjew B + D jew HI jew G.
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ANNESS VIII

L-ISTRUMENTI AWTOMATICI TAL-KEJL. (MI-006)

Ir-rekwiziti essenzjali rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta” dan 1-Anness u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita elenkati fil-Kapitolu 1 ta’ dan 1-Anness, japplikaw ghas-sistemi awtomatici tal-kejl, iddefiniti hawn taht, mahsuba biex
jistabbilixxu l-massa ta’ korp bl-uzu tal-azzjoni tal-gravita fuq dak il-korp.

ID-DEFINIZZJONIJIET

Strument awtomatiku tal-uzin

Strument i jistabbilixxi l-massa ta’ prodott minghajr l-intervent ta’ operatur u jsegwi
programm stabbilit minn qabel tal-process awtomatiku karatteristiku ghall-istrument.

Catchweigher awtomatiku

Strument awtomatiku tal-kejl li jistabbilixxi -massa ta’ taghbijiet separati mmuntati minn
qgabel (perezempju imballagg minn qabel) jew it-taghbijiet wahedhom ta’ materjal mhux
marbut.

Checkweigher awtomatiku

Catchweigher awtomatiku li jissuddividi l-oggetti ta’ massa differenti fzewg subgruppi
jew iktar skont il-valur tad-differenza tal-massa taghhom u punt iffissat nominali.

Tikkettjatur tal-piz

Catchweigher awtomatiku li johrog tikketti ghal oggetti individwali bil-valur tal-piz.

Tikkettjatur tal-piz/prezz

Catchweigher awtomatiku li jaghti t-tikketti lil oggetti individwali bil-valur tal-piz u
informazzjoni dwar il-prezz.

Strument awtomatiku gravi-
metriku tal-mili

Strument awtomatiku tal-uzin li jimla I-kontenituri b'massa stabbilita minn qabel u
virtwalment kostanti tal-prodott minn massa.

Totalizzatur diskontinwu
(totalising hopper weigher)

Strument awtomatiku tal-kejl li jistabbilixxi l-massa ta’ prodott bil-massa billi jagsamha
ftaghbijiet separati. Il-massa ta’ kull taghbija separata tigi stabbilita fsekwenza u
tinghadd. Kull taghbija separata tigi mbaghad ikkunsinnata lill-massa.

Totalizzatur kontinwu

Strument awtomatiku tal-kejl li jistabbilixxi b'mod kontinwu I-massa ta’ prodott bil-
massa fuq ¢inga trasportatur, minghajr is-suddivizjoni sistematika tal-prodott u minghajr
ma jinterrompi l-moviment ta¢-¢inga trasportatur.

Mizien pont tal-ferroviji

Strument awtomatiku tal-kejl i jkollu ricevitur tat-taghbija inkluzi I-binarji tal-ferrovija
sabiex igorru l-vetturi ferrovjarji.

IR-REKWIZITI SPECIFICI

KAPITOLU I

Ir-rekwiziti komuni ghat-tipi kollha tal-istrumenti awtomatici tal-kejl

1. Il-kundizzjonijiet operattivi stipulati

[I-manifattur ghandu jispecifika I-kundizzjonijiet operattivi stipulati ghall-istrument kif gej:

1.1.  Ghall-mizurand:

Il-firxa tal-kejl ftermini tal-kapacita massima u minima tieghu.

1.2.  Ghall-kwantitajiet ta’ influwenza tal-provvista tal-elettriku

Fil-kaz  tal-provvista
vultagg AC

tal- | : | il-provvista nominali tal-vultagg AC, jew il-limiti tal-vultagg AC.

Fil-kaz ta’ provvista tal-vultagg

DC

il-provvista nominali u minima tal-vultagg DC, jew il-limiti tal-vultagg DC.

1.3.  Ghall-kwantitajiet ta’ influwenza mekkanika jew klimatika:

[l-firxa minima tat-temperatura hija ta’ 30 °C ghajr jekk specifikat xorta ohra fil-kapitoli li gejjin ta’ dan I-Anness.

Il-klassijiet mekkanici ambjentali skont il-punt 1.3.2 tal-Anness I ma japplikawx. Ghall-istrumenti li jintuzaw taht
tensjoni mekkanika specjali, perezempju l-istrumenti inkorporati fil-vetturi, il-manifattur ghandu jiddefinixxi 1-
kundizzjonijiet mekkanici tal-uzu.
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1.4.  Ghal kwantitajiet ohra ta’ influwenza (jekk japplikaw):
Ir-ratafi tat-thaddim.
[l-karatteristici tal-prodott(i) li jrid(u) jintizen/jintiznu,

2. L-effett permissibbli tal-interferenzi - L-ambjent elettromanjetiku

[l-prestazzjoni mehtiega u l-valur kritiku tal-bidla huma moghtija fil-Kapitolu rilevanti fdan 1-Anness ghal kull tip
ta’ strument.

3. Adegwatezza

3.1. Ghandhom jigu pprovduti mezzi sabiex jillimitaw il-mejl, it-taghbija u r-rata tat-thaddim sabiex l-izbalji massimi
permissibbli (2-ZMP) ma jinqabzux fit-thaddim normali.

3.2.  Ghandu jigi pprovdut materjal adegwat tat-tqandil sabiex jghin lill-istrument jirrispetta z-ZMP matul it-thaddim
normali.

3.3.  Kull interfacca tal-kontroll tal-operatur ghandu jkun ¢ar u effettiv.
3.4. L-integrita tal-apparat li juri l-valur (meta prezenti) ghandha tkun tista’ tigi vverifikata mill-operatur.

3.5. Ghandha tigi pprovvduta l-kapacita tal-issettjar ghal zero sabiex tghin lill-istrument jirrispetta z-ZMP matul it-
thaddim normali.

3.6. Kull rizultat il barra mill-firxa tal-kejl ghandu jigi identifikat bhala tali, meta tkun possibbli kopja stampata.

4. Il-valutazzjoni tal-konformita

II-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn
fosthom huma:

Ghas-sistemi mekkanici:

B+ Djew B+ Ejew B + F jew DI jew F1 jew G jew HI.
Ghall-istrumenti elettromekkanici

B+ DjewB + Ejew B + F jew G jew HI.

Ghas-sistemi elettronici jew is-sistemi li jkun fihom is-software:
B + D jew B + FD jew G jew HI.

KAPITOLU II
Il-catchweighers awtomatici
1. IKlassijiet tal-Ezattezza

1.1.  L-istrumenti jigu mqassma fkategoriji primarji indikati minn:
Xjew Y
kif specifikati mill-manifattur.
1.2.  Dawn il-kategoriji primarji jergghu jitqassmu ferba’ klassijiet ta’ ezattezza:

XI, XII, XIII' u XIII

Y(@), Y(), Y() u Y(b)

li ghandhom ikunu specifikati mill-manifattur.



L 96/224

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

29.3.2014

2. L-istrumenti tal-Kategorija X
2.1.  Il-Kategorija X tapplika ghall-istrumentri uzati biex jiccekkjaw l-imballagg minn qabel maghmul skont ir-rekwiziti
tad-Direttiva tal-Kunsill 76/211/KEE tal-20 ta’ Jannar 1976 fuq l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar
il-prekundizzjonament bil-piz jew bil-volum ta’ ¢erti prodotti fimballagg minn gabel (?).
2.2, Il-Kklassijiet tal-ezattezza huma ssupplimentati minn fattur (x) li jikkwantifika d-devjazzjoni standard massima
permissibbli kif specifikat fil-punt 4.2.
Tl-manifattur ghandu jispecifika 1-fattur (x), fejn (x) = < 2 u fil-ghamla 1 x 105 2 x 10% jew 5 x 10X, fejn k hija
numru shih negattiv jew Zero.
3. L-istrumenti tal-Kategorija Y
II-Kategorija Y tapplika ghall-catchweighers awtomatici I-ohra kollha.
4. 1Z-ZMP
4.1.  L-izball medju tal-Kategorija X/iz-ZMP tal-istrumenti tal-Kategorija Y
Tabella 1
It-Taghbija Netta (m) fintervalli fl-iskala tal-verifika (e) L—leagerr?sij;bxgqliassimu L_izzﬂizfggil?u
XI yo | xu | yay | xmo| Y | xuno | ove) X Y
0<m 0<m 0<m=<500|[0<m<50 +0,5e tle
< 50000 <5000
50000 < m 5000 <m 500< m 50 < m +1,0e +15e
<200 000 <20 000 <2000 <200
200000 <m | 20000 <m | 2000 <m 200 < m t15e t2e
< 100 000 <10 000 <1000
4.2, Id-devjazzjoni standard

[l-valur massimu permissibbli ghad-devjazzjoni standard ta’ strument tal-Klassi X (x) huwa r-rizultat tal-multipli-
kazzjoni tal-fattur (x) bil-valur fit-Tabella 2 ta’ hawn taht.

Tabella 2
it-Taghbija Netta (m) Id-devjazzjoni standard massima permissibbli ghall-Klassi X(1)

m=<50g 0,48 %
50g <m<100g 0,24 g
100g <m <200g 0,24 %
200g <m <300¢g 0,48 g
300g <m <500¢g 0,16 %
500g <m <1000 g 0,8 g
1000 g <m <10000 g 0,08 %
10000 g <m <15000 g 8g
15000 g <m 0,053 %

Ghall-Klassi XI u XII (x) ghandha tkun inqas minn 1.

Ghall-Klassi XIII (x) ma ghandhiex tkun iktar minn 1.

() GU L 46, 21.2.1976, p. 1.
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4.3.

4.4.

Ghall-Klassi XIII (x) ghandha tkun iktar minn 1.

L-intervall fl-iskala tal-verifika — strumenti ta" intervall wahdieni

Tabella 3
[Mhlassjet. Lntervall fl-skala tal-verifika In-numru takintervalli fliskala tal-verifika n = Maxfe
Minimu Massimu
XI Y) | 0001g<e 50 000 —
XiI YD) | 0,001g<e<005g 100 100 000
0lg=e 5000 100 000
X1 Y(a) 01gs<es<2g 100 10 000
5g<e 500 10 000
X | Yb) |sgs<e 100 1000

L-intervall fl-iskala tal-verifika — strumenti baktar minn intervall wiched

Tabella 4
Il—kllassijiet L-Intervall fl-iskala tal-verifika In-numru tal-intervalli fl-iskala tal-verifika n = Max/e
tal-ezattezza
[l-valur minimu (*) Il-valur massimu
n= Maxi/e<i_1> n = Maxi/ei
XI Y(I) 0,001 g < ¢ 50 000 —
XII Y(II) 0,001 g <e¢ <0,05¢g 5000 100 000
0,1g =g 5000 100 000
X Y(a) 0,1g <¢g 500 10 000
XIHI Y(b) 5g<e 50 1000

(*) Ghal i = r, il-kolonna korrespondenti tat-Tabella 3 tapplika billi ‘¢’ tkun sostitwita minn ‘e,.

i = il-firxa parzjali tal-uzin
r = in-numru totali tal-firxiet parzjali

Il-Firxa tal-Kejl

Meta tigi specifikata firxa tal-kejl ghall-istrumenti tal-Klassi Y, il-manifattur ghandu jqis li 1-kapac¢ita minima ma
ghandhiex tkun inqas minn:

ghall-Klassi Y(I) 100 e

ghall-Klassi Y(IT) 20 e for 0,001 g <e <0,05 g, and 50 e for 0,1g <e

ghall-Klassi Y(a) 20 e
ghall-Klassi Y(b) 10 e
L-imwiezen uzati ghall-gradazzjoni, perezempju | : | 5 e

l-imwiezen postali u dawk li jiznu l-iskart
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6.  L-issettjar dinamiku

6.1. Il-facilita dinamika tal-issettjar ghandha tahdem gewwa firxa ta’ taghbija specifikata mill-manifattur.

6.2. Meta mwahhla, facilita dinamika tal-issettjar li tikkumpensa ghall-effetti dinamici tat-taghbija ticcaglaq ghandha tigi
ostakolata milli tahdem il barra mill-firxa tat-taghbija, u ghandha tkun tista’ tigi zgurata.

7. Il-Prestazzjoni taht il-Fatturi ta’ Influwenza u Interferenzi Elettromanjetici

7.1.  12-ZMP minhabba l-fatturi tal-influwenza huma:
7.1.1. Ghall-istrumenti tal-Kategorija X:
— Ghat-thaddim awtomatiku, kif specifikat fit-Tabelli 1 u 2,
— Ghall-uzin statiku fi thaddim mhux awtomatiku; kif specifikat fit-Tabella 1.

7.1.2. Ghall-istrumenti tal-kategorija Y

— Ghal kull taghbija fi thaddim awtomatiku; kif specifikat fit-Tabella 1,

— Ghall-uzin statiku fi thaddim mhux awtomatiku; kif specifikat fit-Tabella 1 ghall-Kategorija X.
7.2, Il-valur kritiku tal-bidla minhabba interferenza huwa intervall wiched fl-iskala tal-verifika.
7.3.  Il-firxa tat-temperatura:

— GhallKlassi XI u Y(I) il-firxa minima hija ta’ 5 °C,

— GhallKlassi XII u Y(Il) il-firxa minima hija ta’ 15 °C.

KAPITOLU III
L-Istrumenti Awtomati¢i Gravimetri¢i tal-Mili
1. Ilklassijiet tal-ezattezza

1.1.  I-manifattur ghandu jispecifika kemm il-klassi tar-riferiment rigward l-ezattezza Ref(x) u l-klassi(jiet) operattiva/i
tal-ezattezza X(x).

1.2.  Tip ta’ strument jinghata klassi ta’ referenza dwar l-ezattezza Ref(x), li tikkorrispondi mal-ahjar ezattezza possibbli
ghall-istrumenti ta’ dak it-tip. Wara li jigu installati, l-istrumenti individwali jitqieghdu fi klassi operattiva tal-
ezattezza jew iktar X(x), wara li jitgiesu l-prodotti specifici li jridu jintiznu. Il-fattur (x) tal-ghoti tal-klassi ghandu
jkun < 2, u fil-ghamla 1 x 10% 2 x 10% or 5 x 10, fejn k hija numru shih negattiv jew zero.

1.3. Il-klassi ta’ referenza rigward l-ezattezza Ref(x) tapplika ghal taghbijiet statici.

1.4.  Ghall-klassi operattiva tal-ezattezza X(x), X huwa regim li jasso¢ja l-ezattezza mal-piz tat-taghbija u (x) huwa I-
multiplikatur ghal-limiti tal-izbalji specifikati ghall-Klassi X(1) fil-punt 2.2.

2. 1Z-ZMP
2.1.  L-izball fl-uzin statiku

2.1.1. Ghat-taghbijiet stati¢i fkundizzjonijiet operattivi stipulati, iz-ZMP ghall-klassi ta’ referenza rigward l-ezattezza
Ref(x), ghandu jkun ta’ 0,312 tad-devjazzjoni massima permissibbli mill-medja ta’ kull mili; kif specifikat fit-Tabella
5; immultiplikat bil-fattur tal-klassi tal-ghoti (x).

2.1.2. Ghall-istrumenti fejn il-mili jista’ jkun maghmul minn iktar minn taghbija wahda (perezempju imwiezen kombinati
kumulattivi jew selettivi), iz-ZMP ghat-taghbijiet stati¢i ghandu jkun l-ezattezza mehtiega ghall-mili kif specifikat fil-
punt 2.2 (jigifieri, mhux it-total tad-devjazzjoni massima permissibbli ghat-taghbijiet individwali).
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2.2

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

Id-devjazzjoni mill-mili medju

Tabella 5
llovalur tal-massa, m (g), tal-mili 1d-devjazzjoni massimzhzlelir;lissssi?l;i(lt)a’ kull mili mill-medja

m < 50 7,2 %
50 <m <100 3,6 ¢g
100 < m <200 3,6 %
200 < m < 300 7,28
300 < m < 500 2,4 %
500 < m <1000 12 ¢
1000 <m <10 000 1,2%
10 000 < m < 15000 120 g
15000 < m 0,8%
Nota:

Id-devjazzjoni kkalkolata ghal kull mili mill-medja tista’ tigi aggustata sabiex tqis l-effett tad-daqs tal-partikola tal-
materjal.

L-izball ghall-valur issettjat minn qabel (I-izball tal-issettjar)

Ghall-istrumenti fejn ikun possibbli Ii jigi ssettjat uzin tal-mili minn qabel; id-differenza massima bejn il-valur
issettjat minn qabel u l-massa medja tal-mili ma ghandhiex tagbez iz-0,312 tad-devjazzjoni massima permissibbli
ghal kull mili mill-medja, kif specifikat fit-Tabella 5.

Il-prestazzjoni taht il-Fattur tal-Influwenza u l-Interferenza Elettromanjetika

12-ZMP minhabba I-fatturi tal-influwenza ghandu jkun kif specifikati fil-punt 2.1.

Il-valur kritiku tal-bidla minhabba interferenza huwa bidla tal-indikazzjoni statika tal-piz ugwali ghaz-ZMP kif
specifikat fil-punt 2.1 ikkalkolat ghall-mili minimu stipulat, jew bidla li taghti effett ekwivalenti fuq il-mili fil-kaz ta’
strumenti fejn il-mili jkun jikkonsisti minn taghbijiet multipli. Il-valur kritiku kkalkolat tal-bidla ghandu jigi
aggustat ghall-intervall gholi li jmiss tal-iskala (d).

[l-manifattur ghandu jispecifika l-valur tal-mili minimu vvalutat.

KAPITOLU IV
It-totalizzaturi diskontinwi
I-Klassijiet tal-Ezattezza

L-istrumenti huma mqassa ferba’ Klassijiet tal-ezattezza kif gej: 0,2; 0,5; 1; 2.

12-ZMP
Tabella 6
II-Klassi tal-ezattezza 12-ZMP tat-taghbija totalizzata
0,2 +0,10%
0,5 +0,25%
1 +0,50 %
2 + 1,00 %
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8.2

2.2

L-intervall fl-iskala tat-totalizzazzjoni

L-intervall fl-iskala tat-totalizzazzjoni (d,) ghandu jkun fil-firxa ta:
0,01 % Max <d, <0,2% Max

It-taghbija Minima Totalizzata (X;,)

It-taghbija minima totalizzata (%,.;,) ma ghandhiex tkun inqas mit-taghbija li fiha 7-ZMP huwa ugwali ghall-
intervall fl-iskala tat-totalizazzjoni (d) u mhux inqas mit-taghbija minima kif specifikata mill-manifattur.
L-issettjar ghal Zero

L-istrumenti li ma jindikawx it-tara wara l-hatt ghandu jkollhom apparat li jissettja ghal Zero. It-thaddim awto-
matiku m'ghandux jithalla jsir jekk l-indikazzjoni Zero tvarja bi:

— 1 d, fuq listrumenti b’apparat awtomatiku li jissettja ghal Zero;

— 0,5 d, fuq l-istrumenti b'apparat semiawtomatiku jew mhux awtomatiku li jissettja ghal zero.

L-interfac¢ca tal-operatur

L-aggustamenti tal-operatur u l-funzjoni tal-issettjar mill-gdid m'ghandhomx jithallew jahdmu awtomatikament.

Il-kopja stampata

M'ghandux jithalla jsir l-issettjar mill-gdid tat-total fuq l-istrumenti mghammra bi stampatur sakemm jigi stampat
it-total. Il-kopja stampata tat-total ghandha ssir jekk jigi interrott it-thaddim awtomatiku.

Il-prestazzjoni taht l-interferenzi tal-fatturi ta’ influwenza u l-interferenzi elettromanjetici.

12-ZMP minhabba I-fatturi tal-influwenza ghandhom ikunu kif specifikati fit-Tabella 7.

Tabella 7
It-taghbija (m) fintervalli tal-iskala tat-totalizzazzjoni (d,) 1Z-ZMP
0<m <500 0,5 d,
500 < m <2000 + 1,0 d,
2000 <m < 10000 1,54,

Il-valur kritiku tal-bidla minhabba interferenza huwa intervall wiehed tal-iskala tat-totalizzazzjoni ghal kull indi-
kazzjoni tal-uzin u ta’ kull total mahzun.

KAPITOLU V
It-totalizzaturi kontinwi
Il-klassijiet tal-ezattezza

L-istrumenti huma mqassma fi tliet klassijiet tal-ezattezza kif gej: 0,5; 1; 2.

Il-Firxa tal-Kejl

Il-manifattur ghandu jispecifika I-firxa tal-kejl, il-proporzjon bejn it-taghbija minima netta fuq l-unita tal-uzin u 1-
kapacita massima, u t-taghbija minima totalizzata.

It-taghbija minima totalizzata X.;, ma ghandhiex tkun inqas minn

800 d ghall-klassi 0.5,

400 d ghall-klassi 1,

200 d ghall-Klassi 2.

Fejn d hija l-intervall fl-iskala tal-apparat tat-totalizzazzjoni generali.
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6.2.

2.2.

1Z-ZMP
Tabella 8
II-Klassi tal-ezattezza [2-ZMP ghat-taghbija totalizzata
0,5 £0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

Il-velocita tac-¢inga

[l-velocita tac-¢inga ghandha tigi specifikata mill-manifattur. Ghall-imwiezen bic-¢ineg ta’ velocita wahda, u ghall-
imwiezen bic-¢ineg b'velocita varjabbli li jkollhom kontroll manwali tal-issettjar tal-velocita, il-velocita ma ghan-
dhiex tvarja b'iktar minn 5 % tal-valur nominali. Il-prodott ma ghandux ikollu velocita differenti mill-velocita tac-
cinga.

L-Apparat tat-Totalizzazzjoni Generali

L-apparat tat-totalizzazzjoni generali ma ghandux ikun jista’ jerga’ jigi ssettjat ghal zero.

Il-prestazzjoni taht il-fatturi ta’ influwenza u l-interferenzi elettromanjetici

12-ZMP minhabba lfattur tal-influwenza, ghal taghbija ta’ mhux inqas mill-2;,, ghandu jkun 0,7 darbiet il-valur
adegwat specifikat fit-Tabella 8 aggustat ghall-eqreb intervall fl-iskala tat-totalizzazzjoni (d).

ll-valur kritiku tal-bidla minhabba interferenza ghandu jkun 0,7 darbiet il-valur adegwat specifikat fit-Tabella 8,
ghal taghbija ugwali ghal X;, ghall-klassi tal-mizien tac-Cinga; aggustat ghall-intervall oghla li jkun imiss fl-iskala
tat-totalizzazzjoni (d).
KAPITOLU VI
II-Mizien pont tal-ferroviji
I-klassijiet tal-ezattezza

L-istrumenti huma mqassma ferba’ klassijiet tal-ezattezza kif gej:
0,2; 0,5 1; 2.

1Z-ZMP

12-ZMP ghall-uzin waqt i¢-caqliq ta’ vagun wiehed jew ferrovija shiha huma murija fit-Tabella 9.

Tabella 9
[-Klassi tal-ezattezza 1Z-ZMP
0,2 +0,1%
0,5 £0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

12-ZMP ghall-piz tal-vaguni mqabbdin flimkien jew mhux imqabbdin li jintiznu waqt i¢-¢aqliq ghandu jkun wiehed
mill-valuri li gejjin, skont liema minnhom ikun l-ikbar:

— il-valur ikkalkolat skont it-Tabella 9, aggustat ghall-eqreb intervall fl-iskala;

— il-valur ikkalkolat skont it-Tabella 9, aggustat ghall-eqreb intervall fl-iskala ghal piz ekwivalenti ghal 35 % tal-
piz massimu tal-vagun (kif jinsab miktub fuq il-marki deskrittivi)

— intervall fl-iskala wiehed (d).
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2.3.  I2-ZMP ghall-piz tal-ferrovija waqt i¢-¢aqliq ghandu jkun wiehed mill-valuri li gejjin, skont liema minnhom ikun I-

ikbar:
— il-valur ikkalkolat skont it-Tabella 9, aggustat ghall-eqreb intervall fl-iskala;

— il-valur ikkalkolat skont it-Tabella 9, ghall-piz ta’ vagun wiehed ugwali ghal 35 % tal-piz massimu tal-vagun (kif
jinsab miktub fuq il-marki deskrittivi) immultiplikat bin-numru tal-vaguni ta’ referenza (li ma jagbzux 1-10) fil-
ferrovija, u aggustat ghall-eqreb intervall fl-iskala;

— intervall fl-iskala wiehed (d) ghal kull vagun fil-ferrovija, imma li ma jagbizx 1-10 d.
2.4. Meta jkunu geghdin jintiznu l-vaguni mqabbda flimkien; l-izbalji ta” mhux iktar minn 10 % tar-rizultati tal-uzin
mehuda minn passagg jew iktar tat-tren jistghu jagbzu z-ZMP adegwat moghti fil-punt 2.2, imma m’'ghandhomx

jagbzu 2-ZMP ghal darbtejn.

3. L-intervall fl-iskala (d)

Ir-relazzjoni bejn il-klassi tal-ezattezza u l-intervall fl-iskala ghandha tkun kif specifikat fit-Tabella 10.

Tabella 10
[I-Klassi tal-ezattezza L-intervall fl-iskala (d)
0,2 d <50kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

4. Ilfirxa tal-kejl

4.1. Il-kapacita minima ma ghandhiex tkun inqas mnn 1 t, u mhux ikbar mill-valur tar-rizultat tal-piz minimu tal-
vagun diviz bin-numru tal-uzin parzjali.

4.2.  I-piz minimu tal-vagun ma ghandux ikun inqas minn 50 d.

5. Il-prestazzjoni taht il-fattur tal-influwenza u l-interferenza elettromanjetika

5.1.  12-ZMP minhabba fattur tal-influwenza ghandu jkun kif specifikat fit-Tabella 11.

Tabella 11
It-taghbija (m) Pintervalli tal-iskala tal-verifika (d) [Z-ZMP
0<m <500 +0,5d
500 < m <2000 +1,0d
2000 <m <10000 +1,5d

5.2.  Il-valur kritiku tal-bidla minhabba interferenza huwa intervall wiehed fl-iskala.



29.3.2014

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 96/231

ANNESS IX

IL-MITERS TAT-TAXI (MI-007)

Ir-rekwiziti rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta’ dan I-Anness u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
elenkati fdan l-Anness japplikaw ghall-miters tat-taxis.

ID-DEFINIZZJONIJIET

“Miter tat-taxi”

Apparat li jahdem flimkien ma’ generatur ta’ sinjal (') sabiex jaghmel strument tal-kejl.

Dan l-apparat ikejjel id-dewmien, jikkalkola d-distanza fuq il-bazi ta’ sinjal imwassal bil-generatur tas-sinjal tad-distanza.
Barra minn hekk, jikkalkola u juri t-tariffa li trid tithallas ghal vjagg fuq il-bazi tad-distanza kkalkolata ufjew il-hin tal-

vjagg.

Nol

L-ammont totali tal-flus misthoqq ghal vjagg fuq il-bazi ta’ piz inizjali stabbilit ghall-kiri ufjew id-dewmien tal-vjagg. In-
nol ma jinkludix imposta supplimentari ghal servizzi zejda.

Velocita tal-qgsim minn post ghall-iehor:

ll-valur tal-velocita misjub billi jigi diviz il-valur tat-tariffa tal-hin bil-valur tat-tariffa tad-distanza.

Mod normali tal-kalkolu S (l-applikazzjoni wahdiena tat-tariffa)

Il-kalkolu tan-nol fuq il-bazi tal-applikazzjoni tat-tariffa tal-hin taht il-velocita tal-qsim minn post ghall-iehor u I-
applikazzjoni tat-tariffa tad-distanza ‘il fuq mill-velocita tal-qsim minn post ghall-iehor.

Mod normali tal-kalkolu D (l-applikazzjoni doppja tat-tariffa)

Il-kalkolu tan-nol fuq il-bazi tal-applikazzjoni simultanja tat-tariffa tal-hin u t-tariffa tad-distanza fuq il-vjagg kollu.

Pozizzjoni tat-thaddim

II-modi differenti li filhom miter tat-taxi jwettaq il-partijiet differenti tal-funzjonament tieghu. Il-pozizzjonijiet tat-thaddim
jingharfu bl-indikazzjonijiet li gejjin:

“Ghall-Kiri" : | Il-pozizzjoni tat-thaddim li fiha l-kalkolu tan-nol jigi dizattivat

“Mikri” : | Il-pozizzjoni tat-thaddim li fiha jsir il-kalkolu tan-nol fuq il-bazi ta’ imposta inizjali possibbli u
tariffa tad-distanza koperta ufjew taz-zmien tal-vjagg

“Imwaqqaf” : | Il-pozizzjoni tat-thaddim li fiha jigi indikat in-nol misthoqq ghall-vjagg u jigi dizattivat mill-inqas
il-kalkolu tan-nol fuq il-bazi tal-hin.

IR-REKWIZITI TAD-DISINN

1. Il-miter tat-taxi ghandu jkun iddisinjat sabiex jikkalkola d-distanza u jkejjel it-tul taz-zmien tal-vjagg.

2. Il-miter tat-taxi ghandu jkun iddisinjat sabiex jikkalkola u juri n-nol, li jizdied fi skaluni ugwali ghar-rizoluzzjoni
ffissata mill-Istat Membru fil-pozizzjoni tat-thaddim “Mikri”. II-miter tat-taxi ghandu jkun iddisinjat ukoll sabiex juri
l-valur finali tal-vjagg fil-pozizzjoni tal-hidma “Imwaqqaf”.

3. Miter tat-taxi ghandu jkun jista’ japplika l-modi tal-kalkolu normali S u D. Ghandu jkun possibbli li jaghzel bejn
dawn il-modi tal-kalkolu b'issettjar fi stat sikur.

4. Miter tat-taxi ghandu jkun jista’ jipprovdi l-informazzjoni li gejja permezz ta’ interfaccafi adegwata/i fi stat sikur:
— il-pozizzjoni tat-thaddim: “Ghall-Kiri", “Mikri” jew “Imwaqgqaf’;
— id-dejta tat-totalizzatur skont il-punt 15.1;

(") I-generatur tas-sinjal tad-distanza huwa barra mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.
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— informazzjoni generali: il-kostanti tal-generatur tas-sinjal tad-distanza, id-dejta ta’ meta jigi zgurat, l-identifikatur
tat-taxi, il-hin reali, l-indikazzjoni tat-tariffa;

— l-informazzjoni dwar in-nol ghall-vjagg: it-total impost, in-nol, il-kalkolu tan-nol, l-imposta supplimentari, id-
data, iz-zmien tal-bidu, iz-zmien tat-tmiem, id-distanza vvjaggata;

— informazzjoni dwar it-tariffa/i: il-parametri tat-tariffa/i.

Il-legizlazzjoni nazzjonali tista’ tehtieg certu apparat sabiex jigi mqabbad mal-interfacca/i ta’ miter tat-taxi. Fejn ikun
mehtieg tali apparat; ghandu jkun possibbli, biissettjar fi stat sikur, li l-miter tat-taxi ma jithalliex jahdem awto-
matikament ghar-ragunijiet tan-nuqqas tal-prezenza jew il-funzjonament hazin tal-apparat mehtieg.

5. Jekk rilevanti, ghandu jkun possibbli li miter tat-taxi jigi aggustat ghall-kostanti tal-generatur tas-sinjal tad-distanza
li mieghu jrid jigi mqabbad u jizgura l-aggustament.

IL-KUNDIZZJONIJIET OPERATTIVI STIPULATI
6.1. 1Il-klassi mekkanika ambjentali li tapplika hija 1-M3.

6.2. Il-manifattur ghandu jispecifika I-kundizzjonijiet operattivi stipulati ghall-istrument, b'mod partikolari:
— firxa minima tat-temperatura ta’ 80 °C ghall-ambjent klimatiku;
— il-limiti tal-provvista tal-energija DC li ghaliha I-istrument gie ddisinjat.

L-IZBALJT MASSIMI PERMISSIBBLI (ZMP)

7. 1z-ZMP, bl-eskluzjoni ta’ kull zball minhabba l-applikazzjoni tat-miter tat-taxi f'taxi, huma:
— Ghall-hin li jkun ghadda: 0,1 %
il-valur minimu taz-ZMP: 0,2s;
— Ghad-distanza vvjaggata: + 0,2 %
il-valur minimu taz-ZMP: 4 m;
— Ghall-kalkolu tan-nol: + 0,1 %

il-minimu, inkluz l-aggustament ghall-eqreb valur: li jikkorrispondi mac-cifra l-ingas sinifikanti tal-indikazzjoni
tan-nol.

L-EFFETT PERMISSIBBLI TAL-INTERFERENZI
8. L-immunita elettromanjetika

8.1. Il-klassi elettromanjetika li tapplika hija I-E3.

8.2. 12-ZMP stabbilit fil-punt 7 ghandu jigi rispettat ukoll fil-prezenza ta’ interferenza elettromanjetika.

IN-NUQQAS FIL-PROVVISTA TAL-ENERGIJA

9.  Fil-kaz ta’ tnaqgis fil-provvista tal-vultagg sa valur taht il-limitu ta’ isfel tat-thaddim kif specifikat mill-manifattur, il-

miter tat-taxi ghandu:

— jissokta jahdem b'mod korrett jew jibda I-funzjonament korrett tieghu mill-gdid minghajr it-telf tad-dejta
disponibbli qabel ma jaqa’ l-vultagg jekk il-waqgha tal-vultagg tkun temporanja, jigifieri qabel ma titqabbad
il-magna.

— ihassar kejl ezistenti u jirritorna ghall-pozizzjoni “Ghall-Kiri” jekk il-waqgha tal-vultagg tkun ghal perjodu itwal.
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REKWIZITI OHRA

10.

11.

12.

13.

14.1.

14.2.

14.3.

16.

17.

18.

19.

Il-kundizzjonijiet rigward il-kompatibbilta bejn il-miter tat-taxi u l-generatur tas-sinjal tad-distanza ghandhom jigu
specifikati mill-manifattur tal-miter tat-taxi.

Jekk ikun hemm imposta supplimentari ghal servizz ekstra, imdahhla mis-sewwieq bil-kmand manwali, dan ghandu
jigi eskluz min-nol muri. Madankollu, fdan il-kaz, miter tat-taxi jista’ juri temporanjament il-valur tan-nol bl-
imposta supplimentari inkluza.

Jekk in-nol jigi kkalkolat skont il-metodu tal-kalkolu D, miter tat-taxi jista’ jkollu mod addizzjonali li juri l-valur, li
fih jigu murija biss id-distanza u t-tul taz-zmien totali tal-vjagg fhin reali.

[l-valuri kollha murija lill-passiggier ghandhom ikunu identifikati kif jixraq. Dawn il-valuri kif ukoll l-identifikazzjoni
taghhom ghandhom ikunu jistghu jinqraw bi¢-car fkundizzjonijiet ta’ binhar u ta’ billejl.

Jekk in-nol li jkollu jithallas jew il-mizuri li jridu jittiehdu kontra l-uzu frawdolenti jkunu jistghu jigu affettwati mill-
ghazla tal-funzjonalitd minn settjar ipprogrammat minn qabel jew mill-issettjar liberu tad-dejta, ghandu jkun
possibbli l-izgurar tal-issettjar tal-istrument u d-dejta mdahhla.

Il-possibbiltajiet tal-izgurar disponibbli fmiter tat-taxi ghandhom ikunu tali li tkun possibbli s-sigurezza separata
tal-issettjar.

Id-dispozizzjonijiet fil-punt 8.3 tal-Anness I japplikaw ukoll ghat-tariffi.

. Miter tat-taxi ghandu jigi mghammar b'totalizzaturi li ma jistghux jigu ssettjati mill-gdid ghall-valuri kollha li gejjin:

— Id-distanza totali vvjaggata mit-taxi;

— Id-distanza totali vvjaggata meta tinkera;

— In-numru totali tal-kirjiet;

— L-ammonti totali tal-flus mitluba bhala supplimenti;
— L-ammont totali tal-flus mitluba bhala nol,

[l-valuri totalizzati ghandhom jinkludu l-valuri ffrankati skont il-punt 9 taht il-kundizzjonijiet tat-telf tal-provvista
tal-energija.

. Jekk jigi skonnettjat mill-energija, miter tat-taxi ghandu jippermetti li l-valuri totalizzati jigu mahzuna ghal sena bil-

ghan li jinqraw il-valuri mill-miter tat-taxi ghal medju ichor.

. Ghandhom jittiehdu mizuri adegwati sabiex jipprevjenu li l-wiri tal-valuri totalizzati jintuza sabiex iqarraq bill-

passiggieri.

Il-bidla awtomatika tat-tariffi hija permessa minhabba:
— id-distanza tal-vjagg;

— it-tul tal-vjagg;

— il-hin tal-gurnata;

— id-data;

— iljum tal-gimgha.

Jekk il-karatteristici tat-taxi huma importanti ghall-korrettezza tal-miter tat-taxi, dan ghandu jipprovdi l-mezzi
sabiex jizgura l-konnessjoni tal-miter mat-taxi li fiha jkun installat.

Ghall-ghan tat-testijiet wara l-installazzjoni, il-miter tat-taxi ghandu jkun mghammar bil-possibbilta i jittestja
separatament l-ezattezza tal-kejl tal-hin u tad-distanza u l-ezattezza tal-kalkolu.

Miter tat-taxi u l-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni tieghu specifikati mill-manifattur ghandhom ikunu tali 1i, jekk jigi
installat skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur, jigu eskluzi bizzejjed il-bidliet frawdolenti tas-sinjal tal-kejl li jirrapp-
rezenta d-distanza vvjaggata.
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20.

21.

22.

23.

Ir-rekwizit generali essenzjali li jittratta l-uzu frawdolenti ghandu jigi sodisfatt b'tali mod li jigu protetti l-interessi
tal-klijent, tas-sewwieq, ta’ min ihaddem lis-sewwieq u tal-awtoritajiet fiskali.

Miter tat-taxi ghandu jkun iddisinjat b'tali mod li jista jirrispetta z-ZMP minghajr aggustament matul perjodu taz-
zmien ta’ sena ta’ uzu normali.

[l-miter tat-taxi ghandu jkun mghammar barlogg tal-hin reali li permezz tieghu jinzammu l-hin tal-jum u d-data, u
wiehed minnhom jew it-tnejn jistghu jintuzaw ghal bidla awtomatika tat-tariffi. Ir-rekwiziti tal-arlogg tal-hin reali
huma:

— Iz-7amma tal-hin ghandu jkollha livell ta’ ezattezza ta’ 0,02 %;

— Il-possibbilta tal-korrezzjoni tal-arlogg ma ghandhiex tkun iktar minn 2 minuti fil-gimgha. Il-korrezzjoni ghall-
hin tas-sajf u I-hin tax-xitwa ssir b'mod awtomatiku;

— ghandha tigi evitata l-korrezzjoni, awtomatika jew manwali, matul vjagg.

[l-valuri tad-distanza vvjaggata u tal-hin li jghaddi, meta jintwerew jew jigu stampati skont din id-Direttiva, ghan-
dhom juzaw l-unitajiet tal-kejl li gejjin:

Id-distanza vvjaggata:

— kilometri;

— mili, fdawk I-Istati Membri li ghalihom japplika 1-Artikolu (1)(b) tad-Direttiva 980/181/KE.
II-hin 1i jkun ghadda:

— sekondi, minuti jew sighat, kif ikun xieraq; filwaqt li dak li jkun izomm fmohhu r-rizoluzzjoni mehtiega u 1-
htiega li jigi evitat in-nuqqas ta’ fehim.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformitd msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom
huma:

B + Fjew B + D jew HI.
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ANNESS X

KEJL TAL-MATERJALI (MI-008)

KAPITOLU I
Il-kejl tal-materjali tal-tul

Ir-rekwiziti essenzjali rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta’ dan I-Anness u I-proceduri tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita elenkati fdan il-kapitolu, japplikaw ghall-kejl tal-materjali tat-tul definit hawn taht. Madankollu, ir-rekwizit li tigi
pprovduta kopja tad-dikjarazzjonijiet tal-konformita jista’ jigi interpretat bhala li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli
ghal kull wiehed mill-istrumenti individwali.

ID-DEFINIZZJONIJIET

“Kejl tal-materjali tat-tul” Strument li jkun fih il-marki ta’ skala li d-distanzi tieghu jinghataw funitajiet legali
ta’ tul.

IR-REKWIZITI SPECIFICI
Il-Kundizzjonijiet ta’ Referenza

1.1. Ghat-tejps tal-kejl ugwali ghal hames metri jew ikbar, l-izbalji massimi permissibbli (ZMP) iridu jigu sodisfatti meta
jigu applikati qawwa trattiva ta’ hamsin newtons jew valuri ohra tal-qawwa kif specifikati mill-manifattur u mmarkati
kif xieraq fuq it-tejp tal-kejl, jew fil-kaz li jkun jinhtieg kejl rigidu jew semirigidu mhix mehtiega forza trattiva.

1.2. It-temperatura ta’ referenza hija 20 °C ghajr jekk specifikat mod iehor mill-manifattur u mmarkat fuq il-kejl kif
xieraq.

12-ZMP

2. 1z-ZMP, pozittiv jew negattiv fmm, bejn zewg marki mhux konsekuttivi tal-iskala huwa (a + bL), fejn:
— il-L huwa l-valur tat-tul aggustat ghall-metru shih li jkun imiss; u
— a u b jinsabu moghtija fit-Tabella 1 ta’ hawn taht.

Meta intervall terminali jkun ikkonfinat minn wic¢, jigi mizjud iz-ZMP ghal kull distanza li tibda minn dan il-punt
bil-valur ta’ ¢ moghti fit-Tabella 1.

Tabella 1
[I-Klassi tal-Ezattezza a (mm) b ¢ (mm)

I 0,1 0.1 0.1
I 0,3 0,2 0,2
11 0,6 0,4 0,3
D — Kklassi spegjali ghat-tejps tal-kejl tal-immersjoni () 1,5 zero zero

Sa u tinkludi t-30 m (%)
S — Klassi specjali ghat-tejps li jorbtu t-tankijiet 1,5 zero zero

Ghal kull tul ta’ 30 m meta t-tejp ikun mirfud fuq wicc catt

(") Japplika ghall-kombinazzjonijiet tal-piz tat-tejp/immersjoni.
(») Jekk it-tul nominali tat-tejp jagbez it-30 m, ghandu jigi permess zmp ta’ 0,75 mm ghal kull 30 m tat-tul tat-tejp.

It-tejps tal-immersjoni jistghu jkunu wkoll tal-Klassijiet I jew II u fdan il-kaz kull tul bejn Zewg marki tal-iskala, li
wahda minnhom tkun fuq i¢-comba tal-immersjoni u l-ohra fuq it-tejp, iz-ZMP huwa ta’ + 0,6 mm meta l-applikazz-
joni tal-formola taghti valur ta’ inqas minn 0,6 mm.

12-ZMP ghat tul bejn marki konsekuttivi tal-iskala, u d-differenza massima permissibbli bejn zewg intervalli konse-
kuttivi, huma moghtija fit-Tabella 2 ta’ hawn taht.
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Tabella 2

ZMP jew id-differenza fmillimetri skont il-klassi tal-ezattezza
Tul i tal-intervall

I ! 111

i<1mm 0,1 0,2 0,3

Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Fejn riga tkun tat-tip li tintlewa, il-gonot ghandhom ikunu ta’ tip li ma jikkawza l-ebda zbalji supplimentari ghal
dawk ta’ hawn fuq, li jagbzu: iz-0,3 mm ghall-Klassi II, u z-0,5 mm ghall-Klassi III.

Materjali

3.1. I-materjali uzati ghall-kejl tal-materjali ghandhom ikunu tali li I-varjazzjonijiet fit-tul minhabba l-varjazzjonijiet tat-
temperatura sa * 8 C rigward it-temperatura ta’ referenza ma jagbzux iz-ZMP. Dan ma japplikax ghall-kejl tal-Klassi
S u I-Klassi D meta l-manifattur ikollu I-hsieb li ghandhom jigu applikati korrezzjonijiet ghall-espansjoni termika
ghall-qari osservat meta mehtieg.

3.2. Il-kejl maghmul minn materjal li l-qisien tieghu jistghu jvarjaw materjalment meta soggett ghal firxa wiesgha ta’
umdita relattiva, jista’ jigi inkluz biss fil-Klassijiet II jew IIL
L-immarkar

4. Il-valur nominali ghandu jigi mmarkat fuq il-kejl. L-iskali millimetri¢i ghandhom jigu nnumerati ghal kull ¢entimetru
u l-kejl biintervall fl-iskala ta’ iktar minn 2 ¢m ghandu jkollu l-marki kollha tal-iskala nnumerati.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

I-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformitd msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom
huma:

F 1 jew D1 jew B + D jew H jew G.

KAPITOLU II
Il-kontenitur tal-kejl

Ir-rekwiziti essenzjali rilevanti tal-Anness 1, ir-rekwiziti specifici u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita elenkati fdan
il-kapitolu, japplikaw ghall-kontenitur tal-kejl definit hawn taht. Madankollu, ir-rekwizit li tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjonijiet tal-konformita jista’ jigi interpretat bhala li japplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghal kull wiehed
mill-istrumenti individwali. Barra minn hekk, ma ghandux japplika r-rekwizit li l-istrument ikun fih informazzjoni rigward
l-ezattezza tieghu.

ID-DEFINIZZ]JONIJIET

Kontenitur tal-kejl Kontenitur tal-kejl (bhal kejl b'tazza tax-xorb, buqar jew holqa) iddisinjat sabiex
jistabbilixxi volum specifiku ta’ likwidu (ghajr prodott farmacewtiku) li jinbiegh
ghall-konsum immedjat.

Kontenitur tal-kejl bil-linji Kontenitur tal-kejl mmarkat blinja sabiex jindika kapacita nominali.

Kontenitur tal-kejl sax-xifer Kontenitur tal-kejl li I-volum intern tieghu ikun ugwali ghall-kapacita nominali.

Kontenitur tal-kejl ghat-trasferiment | Kontenitur tal-kejl li minnu jkun mahsub li I-likwidu jitferra’ qabel il-konsum.
(tal-likwidu)

Kapacita I-kapacita hija I-volum intern ghall-kejl sax-xifer jew il-volum intern sal-marka tal-
mili ghall-kontenituri tal-kejl bil-linji.

IR-REKWIZITI SPECIFICI
1. I-Kundizzjonijiet ta’ Referenza

1.1. It-Temperatura: it-temperatura ta’ referenza ghall-kejl tal-kapacita hija 20 °C.

1.2. Il-pozizzjoni ghall-indikazzjoni korretta: wieqfa minghajr irfid fuq wic¢ invell.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

12-ZMP
Tabella 1
Linja Sax-xifer

Strumenti tal-kejl ghat-trasferiment
<100 ml +2ml -0

+ 4 ml
> 100 ml 3% -0

+6%
Kejl tal-kapacita
<200 ml £5% -0

+10%
> 200 ml £ (5ml+25%) -0

+10ml + 5%

Il-materjali

L-istrumenti tal-kejl li jesghu ghandhom ikunu maghmula minn materjal rigidu bizzejjed u stabbli fil-qisien biex
izomm il-kapacitd fil-limiti taz-ZMP.

Il-forma

. L-istrumenti tal-kejl ghat-trasferiment ghandhom ikunu ddisinjati btali mod li I-bidla fil-kontenut ugwali ghaz-ZMP

tikkawza bidla fil-livell ta’ mill-inqas 2 mm mix-xifer jew mill-marka tal-mili.

L-istrumenti tal-kejl ghat-trasferiment ghandhom ikunu ddisinjati btali mod li ma jitwaqqafx ir-rilaxx shih tal-likwidu
li jkun gieghed jitkejjel.

L-immarkar

Il-kapacita nominali ddikjarata ghandha tigi mmarkata b'mod ¢ar u minghajr ma tkun tista’ tithassar fuq l-istrument

tal-kejl.

L-istrumenti tal-kejl Ii jesghu jistghu jigu mmarkati wkoll b’sa tliet kapacitajiet cari u li jistghu jingharfu minn xulxin,
li l-ebda wahda minnhom ma ghandha twassal ghal konfuzjoni bejniethom.

Il-marki kollha tal-mili ghandhom ikunu ¢ari u jibqghu vizibbli bizzejjed sabiex jizguraw li 2-ZMP ma jinqabzux
waqt l-uzu.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformitd msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom
huma:

A2 jew F1 jew D1 jew E1 jew B + E jew B + D jew H.
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ANNESS XI

L-ISTRUMENTI TAL-KEJL DIMENSJONALI (MI-009)

Ir-rekwiziti rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta’ dan l-Anness u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
elenkati fdan l-Anness, japplikaw ghall-istrumenti tal-kejl dimensjonali tat-tipi ddefiniti hawn taht.

ID-DEFINIZZJONIJIET

Strument li jkejjel it-tul Strument li jkejjel it-tul iservi sabiex jistabbilixxi t-tul tal-materjali tat-tip tal-hbula
(perezempju it tessuti, il-faxex, il-kejbils) waqt il-moviment meta l-prodott jinghata
biex jitkejjel.

Strumenti li jkejlu l-erja Strument li jkejjel 1-erja jservi ghad-determinazzjoni tal-erja ta’ oggetti b’ghamla
irregolari, perezempju il-gilda.

Strumenti tal-kejl multidimensjonali | Strument tal-kejl multidimensjonali jservi sabiex jiddetermina t-tul tat-truf (it-tul,
l-gholi, il-wisa) tal-izghar solidu rettangolari mdawwar mill-paralellogrammi fi
prodott.

KAPITOLU 1
Ir-rekwiziti komuni ghall-istrumenti kollha tal-kejl dimensjonali
L-immunita elettromanjetika

1. L-effett ta’ interferenza elettromanjetika fuq strument tal-kejl dimensjonali ghandu jkun tali li:
— il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla kif definit fil-punt 2; jew
— ikun impossibbli i jitwettaq kull kejl; jew

— ikun hemm varjazzjonijiet momentarji fil-kejl li ma jistghux jigu interpretati, memorizzati jew trazmessi bhala
rizultat tal-kejl; jew

— ikunu jezistu varjazzjonijiet fir-rizultat tal-kejl tant severi li jkunu jistghu jigu nnutati minn dawk kollha inte-
ressati fir-rizultat tal-kejl.

2. Il-valur kritiku tal-bidla huwa ugwali ghal intervall wiched fl-iskala.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom
huma:

Ghall-istrumenti mekkanici jew elettromekkanici:

F1 jew E1 jew D1 jew B + F jew B + E jew B + D jew H jew HI jew G.
Ghall-istrumenti elettronici jew is-sistemi li jkun fihom is-software:

B + Fjew B + D jew H1 jew G.

KAPITOLU II
L-istrumenti 1i jkejlu t-tul
Il-karatteristici tal-prodott 1i jrid jitkejjel

1. It-tessuti huma kkaratterizzati mill-fattur K. Dan il-fattur iqis kemm jiggebbed il-prodott u 1-qawwa ghal kull unita ta’
erja tal-prodott imkejjel u huwa definit bil-formola li gejja:

K = [e-(Gy+ 22 N/mz), fejn
€ huwa t-titwil relattiv ta’ kampjun tad-drapp wiesgha 1 m b'qawwa tensili ta’ 10 N,

G, huwa l-qawwa tal-piz ghal kull unita ta’ erja ta’ kampjun tad-drapp Njm?2.
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Il-kundizzjonijiet tat-thaddim
2.1. Il-firxa

Id-dimensjonijiet u l-fattur K, meta japplikaw, gewwa l-firxa specifikata ghall-istrument mill-manifattur. Il-firxiet tal-
fattur K huma moghtija fit-Tabella 1:

Tabella 1
Grupp Firxa ta’ K Prodott
I 0<K<2x1072 N/m? jiggebbed ftit
1 2x 1072 N/m?< K < 8x1072 N/m? jiggebbed medju
I 8 x 1072 Njm? < K <24 x 1072 N/m? jiggebbed hafna
A% 24 %1072 Njm? <K jiggebbed estremament

2.2. Fejn l-oggett imkejjel ma jigix trasportat mill-istrument tal-kejl, il-velocita tieghu trid tkun fi hdan il-firxa specifikata
ghall-istrument mill-manifattur.

2.3. Jekk ir-rizultat tal-kejl jiddependi mill-hxuna, mill-kundizzjoni tal-wic¢ u l-kwalita tal-kunsinna (perezempju minn
roll kbir jew minn munzell), il-limitazzjonijiet korrispondenti jigu specifikati mill-manifattur.

1z-ZMP

3. L-Istrument

Tabella 2
T-Klassi tal-ezattezza 1Z-ZMP
I 0,125 %, imma mhux ingas minn 0,005 L,
11 0.25 %, imma mhux inqas minn 0,01 L,
111 0,5 %, imma mhux inqas minn 0,02 L,

Fejn L, huwa t-tul minimu li jista’ jitkejjel, jigifieri l-izghar tul specifikat mill-manifattur li ghalih l-istrument ikun
mahsub biex jintuza.

[l-valur tat-tul reali tat-tipi differenti ta’ materjali ghandu jitkejjel bl-uzu tal-istrumenti xierqa (perezempju it-tejps tal-
kejl tat-tul). B’hekk, il-materjal li jkun se jitkejjel ghandu jigi mifrux dritt u minghajr ma jiggebbed fuq giegh xieraq
(perezempju fuq mejda xierqga).
Rekwiziti ohra
4. L-istrumentri jridu jizguraw li l-prodott jitkejjel minghajr ma jiggebbed skont il-kapacita tat-tigbid li ghaliha I-
istrument ikun iddisinjat.
KAPITOLU III
L-istrumenti li jkejlu l-erja
Il-kundizzjonijiet tat-thaddim
1.1. Il-firxa

Id-dimensjonijiet gewwa l-firxa specifikata ghall-istrument mill-manifattur.

1.2. Il-kundizzjoni tal-prodott
II-manifattur ghandu jispecifika I-limitazzjonijiet tal-istrumenti minhabba l-velocita, u l-hxuna tal-kundizzjonijiet tal-
wicc jekk rilevanti, tal-prodott.

12-ZMP

2. L-Istrument

[z-ZMP huwa 1,0 %, imma mhux inqas minn 1 dm?.
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Rekwiziti ohra

3. Il-prezentazzjoni tal-prodott
Fil-kaz li I-prodott jingibed lura jew jitwaqqaf, ma ghandux ikun possibbli li jkun hemm zball fill-kejl jew l-apparat li
juri l-valur tal-kejl irid jitnehha.

4. L-intervall fl-iskala

L-istrumenti jrid ikollhom intervall fl-iskala ta’ 1,0 dm?. B'zieda ma’ dan, irid ikun possibbli li jkun hemm intervall fl-
iskala ta 0,1 dm? ghall-ghanijiet tat-testijiet.

KAPITOLU IV
L-istrumenti tal-kejl multidimensjonali
Il-kundizzjonijiet tat-thaddim
1.1. Il-firxa

Id-dimensjonijiet fi hdan il-limiti tal-firxa specifikata ghall-istrument mill-manifattur.

1.2. Id-dimensjoni minima

I-limitu ta’ isfel tad-dimensjoni minima ghall-valuri kollha tal-intervall fl-iskala huwa moghti fit-Tabella 1.

Tabella 1

Id-dimensjoni minima (min)

L-intervall fl-iskala (d) (ildimitu ta’ isfel)

d<2¢ém 10 d
2¢m <d<10¢m 20 d
10¢m < d 50 d

1.3. Il-velocita tal-prodott

[l-velocita trid tkun fi hdan il-limiti tal-firxa specifikata ghall-istrument mill-manifattur.
1Z-ZMP
2. L-Istrument

12-ZMP huwa % 1,0 d.
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ANNESS XII

L-ANALIZZATURI TAL-GASSIJIET MIT-TUBI TAL-EMISSJONI (MI-010)

Ir-rekwiziti rilevanti tal-Anness I, ir-rekwiziti specifici ta’ dan l-Anness u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
elenkati fdan 1-Anness, japplikaw ghall-analizzaturi tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni definiti hawn taht, mahsuba
ghall-ispezzjoni u I-manutenzjoni professjonali tal-vetturi bil-mutur li jkunu qed jintuzaw.

ID-DEFINIZZ]JONIJIET

Analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-
emissjoni

Analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni huwa strument tal-kejl 1i jservi
sabiex jistabbilixxi 1-frazzjonijiet tal-volum ta’ komponenti specifikati tal-gassijiet
mit-tubi tal-emissjoni tal-magna ta’ vettura bil-mutur li tagbad bl-ispark ignition
fil-livell tal-umdita tal-kampjun analizzat.

Dawn il-komponenti tal-gassijiet huma l-monossidu tal-karbonju (CO), id-diossidu
tal-karbonju (CO,), l-ossigenu (O,) u l-idrokarburi (HC).

Il-kontenut tal-idrokarburi jrid jigi espress bhala koncentrazzjoni tal-n-ekzsan
(C6H14), imkejjel bit-tekniki tal-assorbiment qrib l-infra red.

Il-frazzjonijiet tal-volum tal-komponenti tal-gassijiet jigu espressi bhala percentwal
(% vol) ghas-CO, is-CO, u 1-O, u fpartijiet kull miljun (ppm vol) ghall-HC.

Barra minn hekk analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni jikkalkola l-valur
tal-lambda mill-frazzjonijiet tal-volum tal-komponenti tal-gassijiet mit-tubi tal-
emissjoni.

Lambda

Il-lambda huwa valur minghajr dimensjonijiet rapprezentattiv tal-effika¢ja tal-hruq
fmagna ftermini tal-proporzjon tal-arja/karburant fid-duhhan. Dan jigi determinat
bformola standardizzata ta’ referenza.

IR-REKWIZITI SPECIFICI

I-Klassijiet tal-Istrumenti

1. Qeghdin jigu stabbiliti zewg klassijiet (0 u 1) ghall-analizzaturi tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni. Il-firxiet minimi
rilevanti tal-kejl ghal dawn il-klassijiet jidhru fit-Tabella 1.

Tabella 1

Il-klassijiet u I-firxiet tal-kejl

Il-parametru

[1-Klassijiet 0 u I

[l-frazzjoni tas-CO

minn 0 sa 5% vol

il-frazzjoni tas-CO,

minn 0 sa 16 % vol

I-frazzjoni tal-HC

minn 0 sa 2 000 ppm vol

[I-frazzjoni ta’ O,

minn 0 sa 21 % vol

\

minn 0,8 sa 1,2

Il-kundizzjonijiet operattivi stipulati

2. l-valuri tal-kundizzjonijiet operattivi stipulati ghandhom jigu specifikati mill-manifattur kif gej:

2.1. Ghall-kwantitajiet ta’ influwenza klimatika jew mekkanika:

— firxa minima tat-temperatura ta’ 35 °C ghall-ambjent klimatiku;

— Il-klassi mekkanika ambjentali li tapplika hija 1-M1.

2.2. Ghall-kwantitajiet ta’ influwenza tal-energija elettrika:

— il-vultagg u l-medda tal-frekwenza ghall-provvista tal-vultagg AG;

— il-limiti tal-provvista tal-vultagg DC.
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2.3. Ghall-pressjoni ambjentali:
— Il-valuri minimi u massimi tal-pressjoni ambjentali ghaz-zewg klassijiet huma: p;, < 860 hPa, p,,,. > 1 060 hPa.

L-izbalji massimi permissibbli (iz-ZMP)
3. 12-ZMP huma definiti kif gej:
3.1. Ghal kull wahda mill-frazzjonijiet imkejla, il-valur tal-izball massimu permess taht il-kundizzjonijiet operattivi

stipulati skont il-punt 1.1 tal-Anness I huwa l-ikbar wiehed miz-zewg valuri li jidhru fit-Tabella 2. Il-valuri assoluti
huma espressi £% vol jew ppm vol, il-valuri percentwali huma percentwali tal-valur veru.

Tabella 2
17-ZMP
Il-parametru [I-Klassi 0 I-Klassi I
[I-frazzjoni tas-CO +0,03 % vol +0,06 % vol
5% 5%
il-frazzjoni tas-CO, +0,5% vol +0,5% vol
5% £5%
[I-frazzjoni tal-HC + 10 ppm vol + 12 ppm vol
5% £5%
[I-frazzjoni ta’ O, +0,1% vol +0,1% vol
+5% 5%

3.2. 12-ZMP fuq il-kalkolu tal-lambda huwa 0,3 %. Il-valur veru konvenzjonali huwa kkalkolat skont il-formola stabbilita
fil-punt 5.3.7.3 tar-Regolament Nru 83 tal-Kummissjoni Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti
(UNJECE) (V).

Ghal dan il-ghan, il-valuri li juri l-istrument jintuzaw ghall-kalkolu.

L-effett permissibbli tal-interferenzi

4.  Ghal kull wahda mill-frazzjonijiet tal-volum imkejla bl-istrument, il-valur kritiku tal-bidla huwa ugwali ghaz-ZMP
ghall-parametru kkoncernat.

5. L-effett ta’ interferenza elettromanjetika ghandu jkun tali li:
— jew il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla stabbilit fil-punt 4;
— jew il-prezentazzjoni tar-rizultat tal-kejl tkun tali li ma jkunx jista’ jittiehed bhala rizultat validu.

Rekwiziti ohra

6. Ir-rizoluzzjoni ghandha tkun ugwali ghal jew ta’ ordni wahda tal-kobor oghla mill-valuri li jidhru fit-Tabella 3.

Tabella 3

Ir-rizoluzzjoni

co co, 0, HC

[I-Klassi 0 u 1-Klassi I 0,01 % vol 0,1 % vol " 1 ppm vol

(") 0,01 % vol ghall-valuri tal-mizurand taht jew ugwali ghal 4 % vol, inkella 0,1 % vol.

Il-valur tal-lambda ghandu jintwera b'rizoluzzjoni ta’ 0,001.

() GU L 42, 15.2.2012, p. 1.
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10.

11.

12.

13.

14.

Id-devjazzjoni standard ghal 20 kejl ma ghandiex tkun ikbar minn terz tal-modulus taz-ZMP ghal kull wahda mill-
frazzjonijiet tal-volum tal-gass applikabbli.

Sabiex jitkejlu s-CO, is-CO, u I-HC, l-istrument, inkluza s-sistema specifikata tat-tqandil tal-gassijiet iridu jindikaw
95 % tal-valur finali kif stabbilit bil-gassijiet tal-kalibrazzjoni ftemp ta’ 15-il sekonda wara l-bidla minn gass
b’kontenut Zero, perezempju l-arja pura. Sabiex jitkejjel 1-O,, l-istrument fkundizzjonijiet simili jrid jindika valur
li jvarja b'inqas minn 0,1 % vol miz-zero ftemp ta’ 60 sekonda wara l-bidla minn arja pura ghal gass minghajr

ossigenu.

II-komponenti fid-duhhan, ghajr il-komponenti li l-valuri taghhom huma soggetti ghall-kejl, ma ghandhomx
jaffettwaw ir-rizultati tal-kejl biktar min-nofs il-modulus taz-ZMP meta dawn il-komponenti jkunu prezenti fil-
frazzjonijiet tal-volum massimu li gejjin:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,

5% vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (bhala n-hexane),
fwar tal-ilma sas-saturazzjoni.

Analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni ghandu jkollu I-facilita ta’ aggustament li tipprovdi l-operazzjonijiet
ghall-issettjar ghal zero, il-kalibrazzjoni tal-gass u l-aggustament intern. Il-facilita tal-aggustament ghall-issettjar ghal
zero u l-aggustament intern ghandhom ikunu awtomatici.

Ghall-facilitajiet awtomatici jew semiawtomatici tal-aggustament, l-istrument ma ghandux ikun kapaci jiehu kejl
sakemm ma jkunux saru l-aggustamenti.

Analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni ghandu jinduna bil-fdalijiet tal-idrokarbur fis-sistema tat-tqandil tal-
gassijiet. Ma ghandux ikun possibbli li jitwettaq kejl jekk il-fdalijiet tal-idrokarbur, prezenti qabel kull kejl, jagbzu I-
20 ppm vol.

Analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni ghandu jkollu apparat sabiex jaghraf b'mod awtomatiku kull nuqqas ta’
funzjonament tas-sensur tal-kanal tal-ossigenu minhabba li jkun intuza wisq jew ksur fil-linja tal-konnessjoni.

Jekk l-analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni jkun kapaci jahdem b’karburanti differenti (perezempju bil-petrol
jew bil-gass fi stat likwidu), ghandu jkun hemm il-possibbilta li jintghazlu koeffi¢jenti xierqa ghall-kalkolu tal-Lambda
minghajr ambigwita fir-rigward tal-formola adegwata.

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 17 li l-manifattur ikun jista’ jaghzel minn fosthom
huma:

B + F jew B + D jew HI.
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ANNESS XIII

DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE (Nru XXXX) ()
1. Mudell tal-istrument/Strument (in-numru tal-prodott, tat-tip, tal-lott jew tas-serje):
2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur u fejn applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu:
3. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur.

4. L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tal-istrument li tippermetti t-traccabbilta;. tista’, jekk ikun mehtieg ghall-
identifikazzjoni ta’ strument, tigi inkluza stampa:

5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritta hawn fuq huwa konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni:

6. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti jew dokumenti normattivi li ntuzaw jew ghall-ispecifikazzjonijiet
teknici l-ohra li fir-rigward taghhom qed tigi ddikjarata l-konformita:

7. Fejn applikabbli, il-korp notifikat ... ... (isem, numru) ... wettaq ... (deskrizzjoni tal-intervent) ... u hareg ic-certifikat:
8. Informazzjoni addizzjonali:

Iffirmat ghal u fisem:

(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):

(") -manifattur ghandu l-fakolta li jassenja numru ghad-dikjarazzjoni ta’ konformita.
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ANNESS XIV
PARTI A
Direttiva mhassra flimkien ma’ lista tal-emendi successivi taghha
(imsemmija fl-Artikolu 52)

Id-Direttiva 2004/22/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 135, 30.4.2004, p. 1)

Id-Direttiva tal-Kunsill 2006/96/KE Il-punt B.3 tal-Anness biss

(GU L 363, 20.12.2006, p. 81)

Ir-Regolament (KE) Nru 1137/2008 tal-Parlament Il-punt 3.8 tal-Anness biss

Ewropew u tal-Kunsill

(GU L 311, 21.11.2008, p. 1)

Direttiva tal-Kummissjoni 2009/137/KE

(GU L 294, 11.11.2009, p. 7)

Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Il-punt (g) tal-Artikolu 26(1) biss

Ewropew u tal-Kunsill

(GU L 316, 14.11.2012, p. 12)

PARTI B
Limiti ta’ Zzmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u dati ta’ applikazzjoni
(imsemmija fl-Artikolu 52)
Direttiva Limitu ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni Data tal-applikazzjoni

2004/22/KE fit-30 ta' April 2006. fit-30 ta’ Ottubru 2006.
2006/96/KE
2009/137/KE fl-1 ta’ Dicembru 2010. fl-1 ta' Gunju 2011.




L 96/246

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

29.3.2014

ANNESS XV

TABELLA TA” KORRELAZZJONI

Direttiva 2004/22/KE

Din id-Direttiva

L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu

L-Artikolu

Artikolu 9
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu

L-Artikolu

6(1)
6(2)
7(1)
7(2)
73)

7(4)

11(1)
11(2), l-ewwel subparagrafu

11(2), it-tieni subparagrafu

L-Artikolu 2(1)

L-Artikolu 3

L-Artikolu 1

L-Artikolu 2(2)

L-Artikolu 4(1) sa (4), (6) sa (9)
L-Artikolu 4(5) u (10) sa (22)
L-Artikolu 5

L-Artikolu 6

L-Artikolu 20

L-Artikolu 22(4)

L-Artikolu 7
L-Artikolu 8
L-Artikolu 9
L-Artikolu 10
L-Artikolu 11
L-Artikolu 12
L-Artikolu 13
L-Artikolu 17

L-Artikolu 18

L-Artikolu 23(2)

L-Artikolu 14(1)
L-Artikolu 14(2)
L-Artikolu 14(3)
L-Artikolu 14(4)
L-Artikolu 46(1)

L-Artikolu 46(3)
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Direttiva 2004/22/KE

Din id-Direttiva

L-Artikolu 15(3)
L-Artikolu 15(4)
L-Artikolu 15(5)
L-Artikolu 16(1)
L-Artikolu 16(2)
L-Artikolu 16(3)
L-Artikolu 16(4)
L-Artikolu 17(1)
L-Artikolu 17(2)

L-Artikolu 17(3)

L-Artikolu 17(4), l-ewwel subparagrafu

L-Artikolu 17(4), it-tieni subparagrafu

L-Artikolu 17(5)

Artikolu 18

Artikolu 15
Artikolu 47

Artikolu 16

L-Artikolu 21(2)

L-Artikolu 22(2)

Artikolu 19
L-Artikolu 21(1)
L-Artikolu 22(1)

L-Artikolu 22(3)

L-Artikolu 22(5), it-tieni subparagrafu

L-Artikolu 22(5), it-tielet subparagrafu

L-Artikolu 22(6)
L-Artikolu 23
L-Artikolu 24
L-Artikolu 25
L-Artikolu 26
L-Artikolu 27
L-Artikolu 28
L-Artikolu 29
L-Artikolu 31
L-Artikolu 32
L-Artikolu 33
L-Artikolu 34
L-Artikolu 35
L-Artikolu 36
L-Artikolu 37
L-Artikolu 38
L-Artikolu 39

L-Artikolu 40
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Direttiva 2004/22/KE

Din id-Direttiva

L-Artikolu 19(1)

L-Artikolu 19(2)(a), l-ewwel subparagrafu

L-Artikolu 19(2)(a), it-tieni subparagrafu

L-Artikolu 19(2)(a), it-tielet subparagrafu

L-Artikolu 19(2)(b)

L-Artikolu 20
L-Artikolu 21
L-Artikolu 22

L-Artikolu 23

L-Artikolu 24

L-Artikolu 25

L-Artikolu 26
L-Artikolu 27
L-Anness |
L-Anness A
L-Anness Al
L-Anness B
L-Anness C
L-Anness C1
L-Anness D
L-Anness D1
L-Anness E
L-Anness E1
L-Anness F

L-Anness F1

L-Artikolu 43(4)

L-Artikolu 41
L-Artikolu 42
L-Artikolu 43(1)
L-Artikolu 43(2)
L-Artikolu 43(3)
L-Artikolu 44
L-Artikolu 45
L-Artikolu 48
L-Artikolu 49
L-Artikolu 50

L-Artikolu 51

L-Artikolu 52

L-Artikolu 53, l-ewwel paragrafu

L-Artikolu 53, it-tieni paragrafu

L-Artikolu 54
L-Anness |
L-Anness II, punt 1
L-Anness II, punt 2
L-Anness II, punt 3
L-Anness II, punt 4
L-Anness II, punt 5
L-Anness II, punt 6
L-Anness II, punt 7
L-Anness II, punt 8
L-Anness II, punt 9
L-Anness II, punt 10

L-Anness II, punt 11
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Direttiva 2004/22/KE

Din id-Direttiva

L-Anness G

L-Anness H

L-Anness H1

L-Anness MI-001

L-Anness MI-002

L-Anness MI-003

L-Anness MI-004

L-Anness MI-005

L-Anness MI-006

L-Anness MI-007

L-Anness MI-008

L-Anness MI-009

L-Anness MI-010

L-Anness II, punt 12
L-Anness II, punt 13
L-Anness II, punt 14
L-Anness 1II
L-Anness IV
L-Anness V
L-Anness VI
L-Anness VII
L-Anness VIII
L-Anness IX
L-Anness X
L-Anness XI
L-Anness XII
L-Anness XIV

L-Anness XV
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DIKJARAZZJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW

II-Parlament Ewropew igis li huwa biss meta u sakemm atti ta’ implimentazzjoni fis-sens tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011 jigu diskussi fil-laqghat tal-kumitati, li dawn tal-ahhar jistghu jitqiesu bhala "kumitati ta’
komitologija” fis-sens tal-Anness I tal-Qafas ta’ Ftehim dwar ir-relazzjonijiet bejn il-Parlament Ewropew u I-
Kummissjoni Ewropea. Il-laqghat tal-kumitati, ghaldagstant, jaqghu fi hdan l-ambitu tal-punt 15 tal-Qafas ta’
Ftehim meta u sakemm jigu diskussi kwistjonijiet ohra.
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