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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
e Ragunijiet ghall-proposta u 1-ghanijiet taghha

[I-moviment hieles ta’ oggetti, kolonna centrali tas-Suq Uniku, huwa protagonist ewlieni
f’dak li ghandu x’jagsam mal-kompetittivita u t-tkabbir ekonomiku fl-Unjoni Ewropea. Barra
minn hekk, il-legislazzjoni teknika tal-Komunita 1i tiggarantixxi ¢-¢irkolazzjoni libera ta’
prodotti tat sehem tajjeb biex jitlesta u jithaddem is-Suq Uniku. Hija tipprovdi ghal livelli
gholja ta’ harsien li ghandhom ikunu rrispettati, u generalment taghti wkoll lil operaturi
ekonomi¢i 1-mezzi biex juru konformita, u hekk tkun assigurata c¢-Cirkolazzjoni libera
permezz tal-fidu¢ja fil-prodotti.

L-esperjenza fl-implimentazzjoni ta' din il-legislazzjoni kollha wriet izda:

— Certu riskju ta' distorsjoni tal-kompetizzjoni minhabba prattiki differenti fid-dezinjazzjoni
ta' korpi ta' l-evalwazzjoni tal-konformita minn awtoritajiet nazzjonali u ta’ trattament
inugwali fil-kaz ta' prodotti fis-suq li ma jkunux konformi jew li jkunu ta' periklu,
minhabba infrastrutturi ta’ sorveljanza tas-suq nazzjonali, regoli u mezzi differenti hatna
minn xulxin;

— certu nuqqas ta’ fidu¢ja fl-immarkar tal-konformita;
— Certu nuqqas ta’ koerenza fl-implimentazzjoni u l-infurzar taghha.

I1-proposti, wara r-Rizoluzzjoni tal-Kunsill ta' I-10 ta' Novembru, 2003, ghandhom I-ghan li
jipprovdu gafas komuni ghall-infrastrutturi ezistenti ta’ akkreditazzjoni ghall-kontroll ta’
korpi ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita, u ta’ sorveljanza tas-suq ghall-kontroll ta’ prodotti u
ta’ operaturi ekonomic¢i, billi jirrinfurzaw u jestendu dak li diga jezisti u ma jdghajfux
strumenti ezistenti bhalma hija d-Direttiva dwar is-Sigurtd Generali ta’ Prodotti, li rnexxiet
hafna u hija effettiva. Fit-tieni lok, ghandhom l-ghan li jistabbilixxu, fejn ikun mehtieg,
referenzi maqgbula ghall-organizzazzjoni tar-revizjoni tal-legislazzjoni armonizzata ezistenti
tal-Komunita dwar il-prodotti u jipprovdu ghall-izvilupp ta’ legislazzjoni futura dwar il-
prodotti.

e Kuntest generali

Il-proposti 1i hemm bhalissa jinsabu fi hdan il-qafas tal-politika generali tal-Kummissjoni 1i
£¢ib ’il quddiem simplifikazzjoni u regolamentazzjoni ahjar, bl-iktar mod wiesa' possibbli.
Fil-bidu, il-Kunsill, fir-Rizoluzzjoni tieghu ta’ 1-10 ta’ Novembru, 2003, kien stieden lill-
Kummissjoni biex tirrivedi d-direttivi “bil-metodu 1-gdid”. Izda quddiem il-possibbilta li
jingiebu flimkien strumenti armonizzati 1i setghu jkunu applikati minkejja t-teknika
legislattiva uzata (legislazzjoni bil-metodu 1-gdid/antik), 1-ghazla 1i saret kienet li jkunu
pprezentati proposti li setghu jkunu applikati, kemm jista’ jkun, f’diversi setturi, b’mod
armonizzat, koerenti u trasparenti, bi strumenti standardizzati. Dan jolqot l-aktar kwistjonijiet
bhal definizzjonijiet dwar, perezempju, it-tqgeghid fis-suq, ec¢., 1-obbligi ta’ operaturi
ekonomici, il-valutazzjoni tal-kompetenza ta’ korpi ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita,
proceduri ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita, kontroll ta’ prodotti minn pajjizi terzi u
kwistjonijiet dwar l-immarkar tal-konformita.
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Tolqot ukoll kwistjonijiet li ghandhom x’jagsmu l-aktar mas-sorveljanza tas-suq. Huwa
possibbli li jkun hemm politika u infrastrutturi generali fil-Komunita kollha, minghajr ma
jkun hemm il-htiega 1i dan isir settur b’settur, u spe¢jalment billi dan isir fuq il-bazi ta’ I-
esperjenza tad-Direttiva dwar Prodotti Generali ghal prodotti tal-konsumatur, li l-prin¢ipji u 1-
mekkanizmi taghha jistghu jkunu estizi ghas-sorveljanza ta’ prodotti ghal uzu professjonali.

¢ Dispozizzjonijiet ezistenti fil-kuntest tal-proposti

Ir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju, 1985, dwar il-metodu 1-gdid ghall-armonizzazzjoni
u standardizzazzjoni teknika huwa d-dokument baziku f’dan il-qasam, waqt 1i d-Dec¢izjoni tal-
Kunsill 93/465 tat-22 ta' Lulju, 1993, tistabbilixxi r-regoli bazi¢i ghall-marka CE u ghall-
applikazzjoni tal-pro¢eduri armonizzati ta' 1-evalwazzjoni tal-konformita. Dawn it-testi kienu
kkumplimentati b'rizoluzzjonijiet differenti dwar standardizzazzjoni, kif ukoll bid-Direttiva
98/34 1i tirrikonoxxi I-funzjoni ta' organizzazzjonijiet ta' standardizzazzjoni Ewropej u 1-
prijorita ghall-istandards Ewropej, biex ma jissemmewx ukoll il-25 direttiva “bil-metodu I-
¢did” dwar setturi differenti ta’ prodott.

Id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sigurta generali ta’
prodott tipprovdi infrastruttura ghal sorveljanza tas-suq u ghal sistema ta’ skambju ta’
informazzjoni u tistipula obbligi ghal operaturi ekonomici u ghal awtoritajiet nazzjonali dwar
prodotti ghall-konsumatur.

e Konsistenza mal-politika u ghanijiet ohra ta' 1-Unjoni

Dawn il-proposti huma centrali biex jitlesta s-Suq Uniku ghal prodotti, u jaghtu s-sehem
taghhom ghal politiki ohra, bhalma huma, b’mod partikulari, il-protezzjoni tal-konsumatur,
tal-haddiema u ta' l-ambjent. Huma integrali ghal politika generali tal-Kummissjoni skond 1-
agenda ta' Lizbona fuq il-kapitoli ghal regolamentazzjoni ahjar, simplifikazzjoni u sorveljanza
tas-suq.

¢ Konsistenza mal-politika u ghanijiet ohra ta' 1-Unjoni

Dawn il-proposti huma centrali biex jitlesta s-Suq Uniku ghal prodotti, u jaghtu s-sehem
taghhom ghal politiki ohra, bhalma huma, b’mod partikulari, il-protezzjoni tal-konsumatur,
tal-haddiema u ta' 1-ambjent. Huma integrali ghal politika generali tal-Kummissjoni skond I-
agenda ta' Lizbona tal-kapitoli ghal regolamentazzjoni ahjar, simplifikazzjoni u sorveljanza
tas-suq.

2. CONSULTATION OF INTERESTED PARTIES AND IMPACT ASSESSMENT

e Konsultazzjoni ma' partijiet interessati

Metodi ta' konsultazzjoni, setturi ewlenin immirati u profil generali ta' dawk li wiegbu

Il-kontenut tal-proposti tlesta wara 20 dokument ta' hidma li kienu ¢¢irkolati sewwa fost il-
partijiet interessati kollha. Din i¢-¢irkolazzjoni gabet maghha madwar 250 kontribuzzjoni

F1-2006, minn konsultazzjoni li kienet saret bl-internet permezz ta' "Your Voice in Europe"
(IPM) kien hemm 280 twegiba li b'mod generali kkonfermaw ir-rizulti ta' l-ewwel
konsultazzjonijiet.
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[I-Kummissjoni ghamlet erba’ kwestjonarji biex tikseb informazzjoni minghand gruppi
interessati differenti. Il-kwestjonarju ghal kumpaniji kien uzat min-netwerk Euro Info Centre
biex jaghmel operazzjoni ma’ panel ta' negozji (i.e. intervisti wic¢ imb'wic¢ ma' 800 imprizi
zghar u medji (SMEs)).

Gabra fil-gosor tat-twegibiet u I-mod kif tgiesu

[1-kontribuzzjonijiet 1i waslu jikkonfermaw li I-proposti ghandhom jibnu fuq dak li diga jezisti
u mhux joholqu sistema gdida. Ghalhekk, is-sistema ta' akkreditazzjoni ezistenti jehtigilha bazi
legali minflok ma tinbidel b'sistema ohra. Huma jsostnu li hija attivita ta' awtorita pubblika li,
bhala tali, ghandha tkun hielsa minn kompetizzjoni kummercjali. Is-sistema tal-korp ta' I-
evalwazzjoni tal-konformita jehtieg li jkollha kriterji ta' ghazla aktar stretti u processi ta'
ghazla nazzjonali armonizzati. Inghata appogg lid-definizzjonijiet armonizzati u lill-obbligi
stabbiliti ghall-operaturi ekonomici. Kien konfermat li I-htiega sistematika ghal rapprezentanti
awtorizzati ma Kkinitx issolvi l-problema tat-traccabilita. Kwazi l-kontributuri kollha taw 1-
appogg taghhom ghal sistema Komunitarja tas-sorveljanza tas-suq b'sistema ta' informazzjoni
u kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet nazzjonali, b’zieda mal-mekkanizmi tal-GPSD u minghajr
ma jinholqu ghodod godda. L-ghazla li tkun abbandunata l-marka CE kienet ikkontestata u
kien hemm appogg biex din tinghata tifsira ahjar u tkun protetta bil-ligi.

Saret ukoll konsultazzjoni miftuha permezz ta' l-internet mill-01/06/2006 sa 26/07/2006. 11-
Kummissjoni réeviet 280 twegiba. Ir-rizultati huma disponibbli fi
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm

e Gbir u uzu ta’ hiliet esperti

Ogsma ta’ xjenza u hila esperta kkoncernati

Professjonisti fl-ogsma ta’ I-evalwazzjoni tal-konformita, akkreditazzjoni, sorveljanza tas-suq,
standardizzazzjoni u armonizzazzjoni teknika kienu involuti, kif ukoll esperti fil-kummer¢,
protezzjoni tal-konsumatur u ghaqdiet ohrajn.

Metodologija uzata

L-esperti kienu kkonsultati dwar id-dokumenti ta' hidma, hadu sehem flaqghat u
ntbaghtilhom il-kwestjonarju.

Organizzazzjonijiet/esperti ewlenin ikkonsultati

L-esperti nazzjonali responsabbli minn affarijiet ta' standardizzazzjoni u kwistjonijiet
orizzontali kienu kkonsultati, kif ukoll dawk responsabbli ghall-implimentazzjoni tad-dritt
Komunitarju. L-esperti fil-qasam ta' l-akkreditazzjoni u l-evalwazzjoni tal-konformita kienu
wkoll ikkonsultati, kif ukoll asso¢jazzjonijiet professjonisti tal-kummer¢ u tal-konsumatur.

Gabra fil-gosor tal-pariri li nghataw u li kienu wZati

[I-maggoranza 1-kbira ta’ l-esperti qalu 1li kienu jagblu mal-kontenut tal-proposti li kienu
tfasslu fuq il-bazi tal-kontribuzzjonijiet taghhom.

ll-mezzi wzati biex il-pariri ta' l-esperti jkunu disponibbli ghall-pubbliku
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L-ghazla li l-kontribuzzjonijiet taghhom jitqieghdu fil-website bil-metodu I-gdid flimkien
mar-rizultati tal-konsultazzjonijiet qed tkun studjata.

e Evalwazzjoni ta' impatt
Bazikament hemm tliet ghazliet generali:

(1)  L-ewwel ghazla hija li tinzamm is-sitwazzjoni kif inhi llum. Prodotti milqutin minn
ligijiet Komunitarji dwar l-armonizzazzjoni jitqieghdu fis-suq skond il-kundizzjonijiet
stabbiliti mill-qafas legali ezistenti u mill-mizuri mhux legislattivi li hemm bhalissa
fis-sehh.

(2)  It-tieni ghazla tikkonsisti f'mizuri mhux regolatorji li jistghu jittiehdu minghajr ma
jkun hemm il-htiega li tinbidel il-legizlazzjoni ezistenti jew li jsiru ligijiet godda. 1zda
hemm zewg limitazzjonijiet ghall-ambitu potenzjali ta' din 1-ghazla:

(a) Il-problemi li jinqalghu fid-dispozizzjonijiet legali ezistenti jistghu jitnehhew
biss billi jkun hemm tibdil fil-ligijiet.

(b) [I-Kummissjoni ghamlet uzu estensiv mill-istrumenti mhux regolatorji. Fil-
qasam tas-sorveljanza tas-suq u ta' l-evalwazzjoni/monitoragg ta' korpi
notifikati dawk I-istrumenti s'issa ma kinux bizzejjed biex jindirizzaw b'mod
effettiv il-problemi marbuta mal-livelli differenti ta' infurzar minn awtoritjiet
nazzjonali.

(3)  It-tielet ghazla tikkonsisti f'mizuri li jehtiegu l-intervent tal-legislatur Komunitarju
flimkien ma ' I-infurzar mill-gdid ta' strumenti mhux regolatorji.

L-unika ghazla 1i taghti twegiba ghar-reazzjoni tal-partijiet interessati kollha, u li toffri
soluzzjonijiet ghall-problemi indikati hija 1-ghazla 3.

[I-Kummissjoni ghamlet l-evalwazzjoni ta' l-impatt fil-Programm ta' Hidma, li r-rapport
tieghu jinsab fi http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm

3. L-ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA
e Sommarju ta' I-azzjoni proposta

Il-proposti jikkompletaw 1-ghodod legizlattivi ezistenti differenti billi jipprezentaw politiki
Komunitarji msahha dwar is-sorveljanza tas-suq u l-akkreditazzjoni; biex igibu koerenza fl-
istrumenti settorjali ezistenti u biex jezaminaw kif dawn I-istrumenti orizzontali jistghu jkunu
applikati ghas-setturi kollha minghajr ma jitqies jekk humiex skond il-metodu "l-antik" jew
"il-gdid".

Il-proposti jikkonsistu fi: regolament ghall-introduzzjoni ta' l-akkreditazzjoni u l-infurzar
mill-gdid tas-sorveljanza tas-suq, u minn decizjoni sui generis biex ikun stabbilit il-qafas ghal
ligijiet futuri.

Ir-Regolament
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jorganizza l-akkreditazzjoni fil-livell nazzjonali u dak Ewropew; irrispettivament mis-
setturi differenti ta' attivita fejn tintuza l-akkreditazzjoni. Il-proposta tinsisti fuq in-natura
ta' l-awtorita pubblika ta' I-akkreditazzjoni biex din tkun l-ahhar stadju ta' kontroll minn
awtorita pubblika, u tistabbilixxi 1-qafas ghar-rikonoxximent ta' l-organizzazzjoni ezistenti
ta’ kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni (EA), u dan biex ikun assigurat li 1-
evalwazzjoni inter pares tithaddem sewwa.

jassigura, meta ligijiet Komunitarji applikabbli ohra ma jipprovdux ghal hekk, li
awtoritajiet nazzjonali jinghataw mezzi ekwivalenti ta’ intervent u s-setgha necessarja biex
jintervjenu fis-suq biex ikunu jistghu jillimitaw jew jirtiraw prodotti li ma jkunux konformi
jew li jkunu perikoluzi. Jassigura li jkun hemm kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet interni u I-
awtoritajiet tad-dwana li jikkontrollaw id-dhul ta’ prodotti minn pajjizi terzi u johloq qafas
biex ikun hemm skambju ta’ informazzjoni bejn awtoritajiet nazzjonali u kooperazzjoni
bejniethom dwar prodotti fis-swieq ta’ aktar minn Stat Membru wiehed.

Id-dec¢izjoni:

tistabbilixxi qafas ghal ligijiet settorjali futuri u tkun ta’ gwida dwar kif ghandhom
jintuzaw l-elementi komuni biex jigi assigurat li jkun hemm tant koerenza f’ligijiet futuri
dags kemm ikun politikament u teknikament possibbli.

tistabbilixxi definizzjonijiet armonizzati, obbligi komuni ghall-operaturi ekonomici, kriterji
ghall-ghazla ta’ korpi ta’ Il-evalwazzjoni tal-konformita, kriterji ghall-awtoritajiet
nazzjonali tan-notifiki u regoli dwar il-pro¢edura ta’ notifika. Dawn l-elementi huma
sostnuti mid-dispozizzjonijiet dwar l-akkreditazzjoni. Tistabbilixxi wkoll ir-regoli ghall-
ghazla ta’ proceduri ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita, kif ukoll firxa armonizzata ta’
proceduri;

tipprovdi definizzjoni wahda tal-marka CE u regoli ta’ responsabbilta ghal dawk li
jwahhluha u li jipprovdu ghall-protezzjoni taghha bhala marka kollettiva tal-Komunita,
ghal dawk id-direttivi li diga jipprovdu dwarha.

tistabbilixxi pro¢edura xierqa ta’ informazzjoni u sorveljanza tas-suq bhala estensjoni tas-
sistema GPSD, ghall-infurzar effettiv tal-ligijiet ta' armonizzazzjoni tal-Komunita u biex
ikun hemm rabta mal-klawsoli ta’ salvagwardja ta’ dawk il-ligijiet.

tipprovdi dispozizzjonijiet armonizzati ghall-mekkanizmi futuri ta' salvagwardja li
jikkumplimentaw dawk tas-sorveljanza tas-suq.

Bazi legali

I1-proposti huma bbazati fuq 1-Artikolu 95 tat-Trattat. Ir-Regolament huwa wkoll ibbazat fuq
1-Artikolu 133 ghall-kontroll ta’ prodotti minn pajjizi terzi.

[1-prin¢ipju tas-sussidjarjeta

Ghal aktar minn 20 sena, minkejja inizjattivi ta’ politika Komunitarja ghal kooperazzjoni u
zvilupp ta’ ghodod komuni, l-istrumenti nazzjonali komplew ivarjaw u joholqu problemi biex
jintlahaq livell ekwivalenti ta’ protezzjoni fil-Komunita. L-esperjenza fl-implimentazzjoni ta’
ligijiet Komunitarji wriet li inizjattivi nazzjonali mhux armonizzati jkollhom I-effett li joholqu
diskrepanzi li jmorru kontra l-vantaggi ta’ 1-armonizzazzjoni u tas-suq intern.
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Il-parti 1-kbira tal-kontenut tal-proposta hija maghmula b’mod 1i tikkompleta u ggib koerenza
lill-istrumenti legislattivi uzati mill-istituzzjonijiet Komunitarji biex jarmonizzaw il-ligijiet
nazzjonali li fil-passat holqu xkiel ghall-kummer¢ jew li jistghu joholquh fil-futur. Mhumiex
imfasslin biex joholqu superstruttura gdida Ewropea izda biex jistabbilixxu qafas ghal
koordinazzjoni ahjar u thaddim ta’ infrastrutturi fil-livell nazzjonali.

L-ghan tal-ligijiet Komunitarji huwa li joholqu livell bizzejjed ta’ fidu¢ja bejn awtoritajiet
nazzjonali u bejn operaturi fl-Unjoni. Dan jista’ jsehh biss jekk il-kriterji biex jithaddmu I-
htigijiet legislattivi ikunu stabbiliti b’mod komuni u li s-sistemi nazzjonali li jkun hemm
ghall-implimentazzjoni taghhom juru li jkunu jistghu jsegwi regoli u proc¢eduri simili, u li
jaghtu rizultati ekwivalenti.

Jekk dawn l-attivitajiet ma jkunux armonizzati il-legislazzjoni ma tilhagx I-ghan ewlieni
taghha li tikkontribwixxi ghall-protezzjoni tac-¢ittadin u ghat-thaddim tas-Suq Intern.

e [l-princ¢ipju tal-proporzjonalita

Dawn il-proposti huma bbazati, f"hafna mill-kazijiet, fuq prattiki, proc¢eduri u infrastrutturi
ezistenti u aktar jikkostitwixxu l-konsolidazzjoni u l-estensjoni taghhom milli holgien ta’
mizuri u infrastrutturi godda. Fil-qasam ta’ l-akkreditazzjoni il-proposti jikkonfermaw is-
sistema ezistenti u jtuha bazi legali u qafas Komunitarju. Fil-qasam tas-sorveljanza tas-suq, 1-
ghan tal-proposti huwa 1i jikkoordina I-mod 1i bih jitwettqu b’effikacja l-attivitajiet u r-
responsabbiltajiet ta’ sussidjarjeta mill-awtoritajiet nazzjonali. Il-mira ta’ I-ghodod ta’
informazzjoni ghandha tkun l-estensjoni ta’ ghodod diga ezistenti (bhalma hija RAPEX)
minflok ma jinholqu ohrajn godda. Il-kontenut tad-decizjoni sui generis, skond id-
definizzjoni, ma johlogx fih innifsu mizuri ta’ kontroll li jimponu fuq setghat u
responsabbiltajiet nazzjonali. L-implimentazzjoni ta’ dawn il-mizuri f’ligijiet settorjali futuri
ta’ I-Unjoni Ewropea ghandhom ikunu bbazati wkoll fuq il-metodi uzati bhalissa fil-qasam ta'
l-eliminazzjoni ta' ostakoli tekni¢i ghall-kummer¢, jigifieri bbazati hafna fuq
implimentazzjoni u intervent nazzjonali minflok azzjoni mill-Kummissjoni. L-interventi
Komunitarju jitnaqqas ghall-koordinazzjoni, kooperazzjoni u informazzjoni fil-bi¢¢a 1-kbira
tal-kazi. Fejn il-Komunita tintervjeni huwa f’kazijiet ta’ klawsoli ta’ salvagwardja fejn il-
Komunita biss tista’ tichu dec¢izjonijiet. L-ghan ta’ dawn il-proposti huwa li jirrinfurzaw 1-
operat ta’ ligijiet Komunitarji fil-qasam u biex tkun evitata kemm jista' jkun il-htiega ghal
iktar intervenzjoni mill-Komunita.

e (Ghazla ta’ strumenti

[I-Kummissjoni ghazlet li tagsam il-proposta taghha f’zewg testi legali separati biex tassumi
r-responsabbilta tal-konsegwenzi f’termini legali tal-kontenut tal-proposti: ir-regolament
jistabbilixxi 1-qafas kollu li jikkompleta I-legislazzjoni ezistenti kollha dwar 1-akkreditazzjoni
u s-sorveljanza tas-suq. Dan ir-Regolament ma jbiddilx ligijiet ezistenti ta’ 1-Unjoni Ewropea
izda jikkomplementahom u jghin biex in-notifika ta’ korpi ta’ I-evalwazzjoni tal-konformita u
l-operat ta’ klawsoli ta’ salvagwardja jsiru iktar operazzjonali. Id-Decizjoni tistabbilixxi linji
ta' gwida ghal-legislatur futur. Ghal dan il-ghan hu propost li jkun hemm dec¢izjoni sui
generis, kif kien sar f1-1993 f’dan il-qasam, biex ikunu stabbiliti 1-elementi komuni ghall-
futur, flimkien ma’ linji ta’ gwida ghall-implimentazzjoni taghhom. Legislazzjoni settorjali
futura, gdida jew revizjonijiet ta’ ligijiet ezistenti, ghandha tuza dawn l-elementi kull meta
jkun possibbli, biex tkun assigurata koerenza, simplifikazzjoni u biex ikunu segwiti regoli ta’
regolamentazzjoni ahjar.
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4. IMPLIKAZZJONIJIET TA’ BUDGET

[1-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Komunita tnaqqset estremament f’termini generali. Fil-qasam
ta’ l-akkreditazzjoni, hemm prevista kontribuzzjoni finanzjarja ta’ madwar 15% ta’ l-ispejjez
biex topera 1-EA, i tikkorispondi ghal €75,000 biex ikun assigurat li s-sistema Ewropea ta’ I-
evalwazzjoni inter pares tithaddem sewwa u, ghalhekk, din tibga’ somma modesta haftna.
Barra minn hekk, huwa mahsub ukoll 1i jkun hemm intervent mill-budget ta” miljun Euro biex
isiru ezamijiet inter-komparattivi, liema intervent jirrapprezenta 10% ta’ l-ispejjez possibbli
jekk il-kazijiet kollha dwar klawsola ta’ salvagwardja kellhom iwasslu ghal ezamijiet inter-
komparattivi. Fil-qasam tas-sorveljanza tas-suq, kontribuzzjoni ta’ €1.2 miljun ghall-
kooperazzjoni ghas-sorveljanza nazzjonali kollha tas-suq, kif ukoll I-iskambju ta’ proceduri
ta’ informazzjoni bejniethom, li tkopri 1-firxa kollha ta’ prodotti industrijali u I-kontrolli ta’
prodotti manufatturati fil-Komunita u importati minn pajjizi terzi, hija zghira hafna meta
mgqabbla ma l-ispejjez mhux koordinati tal-lum ghas-sorveljanza nazzjonali tas-suq.

5. INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI
e Simplifikazzjoni

[l-proposta tipprovdi ghas-simplifikazzjoni tal-ligijiet, ghas-simplifikazzjoni ta’ proceduri
amministrattivi ghal awtoritajiet pubbli¢i (UE jew nazzjonali) u ghas-simplifikazzjoni ta’
proceduri amministrattivi ghal partijiet privati.

Is-simplifikazzjoni ghandha x’taqgsam mal-kontenut tal-ligijiet u mal-mod kif jitfasslu b’firxiet
konsolidati ta’ soluzzjonijiet li diga kienu ppruvati u nstabu li kienu effikaci, li jfisser li I-
legislatur ser ikollu quddiemu katalgu ta’ 1-ahjar prattiki.

[1-proposti jistabbilixxu regoli u proceduri li jithaddmu bejn is-setturi kollha, permezz ta’ 1-
ahjar prattiki. Bil-konsolidazzjoni tar-regoli u I-proceduri f’firxa determinata, il-qaghda ta’ 1-
awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali u ta’ operaturi ekonomi¢i tkun aktar semplic¢i, bir-rizultat li d-
dehra legislattiva u amministrattiva tal-Komunita tkun aktar ¢ara u jkun hemm aktar stabilita
legali.

Regoli standardizzati fis-setturi legislattivi kollha 1i japplikaw ghall-istess operaturi
ekonomic¢i jwasslu biex ikun hemm aktar ¢arezza, aktar stabilita legali, aktar koerenza fil-
mizuri li japplikaw ghalihom u ghal quddiem biex jitnaqqsu xi whud mill-pizijiet fl-
evalwazzjoni tal-konformita meta politika armonizzata tas-sorveljanza tas-suq tkun tista’
terfa’ ftit mill-piz tal-htigijiet fl-istadju ta’ qabel is-sugq.

[l-proposta hija inkluza fil-Programm ta’ Hidma u Legizlazzjoni tal-Kummissjoni li ghandu r-
referenza CWLP 2006/ENTR 001.

e Revoka ta’ ligijiet ezistenti

L-adozzjoni tal-proposta ghandha twassal ghar-revoka tar-Regolament tal-Kunsill 93/339
KEE.

e Zona Ekonomika Ewropea

L-att propost ghandu x’jagsam maz-ZEE u, ghalhekk, ghandu jestendi ghaz-Zona Ekonomika
Ewropea.
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2007/0030 (COD)
Proposta ghal
DECIZJONI TAL-PARLAMENT U TAL-KUNSILL
dwar qafas komuni ghat-tqeghid ta’ prodotti fis-suq

(Test b’rilevanza ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u b'mod partikolari I-
Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni',

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?,

Wara li kunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni”,

3

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-Trattat”,

Billi:

(1)

2)

Fis-7 ta’ Mejju, 2003, II-Kummissjoni harget Komunikazzjoni lill-Kunsill u lill-
Parlament Ewropew dwar “It-Tishih ta’ I-Implimentazzjoni tad-Direttivi bil-Metodu 1-
Gdid”. 11-Kunsill irrikonoxxa, bir-Rizoluzzjoni tieghu ta’ 1-10 ta’ Novembru, 2003, I-
importanza tal-Metodu 1-Gdid bhala mudell regolatorju tajjeb u effi¢jenti, 1i jhalli li
jkun hemm innovazzjoni teknologika u t-tkabbir tal-kompetittivita fost l-industrija
Ewropea, u kkonferma I-htiega li tkun estiza l-applikazzjoni tal-prin¢ipji tieghu ghal
ogsma godda, waqt 1i fl-istess hin irrikonoxxa 1-bzonn ta’ qafas aktar ¢ar ghall-
evalwazzjoni tal-konformita, 1-akkreditazzjoni u s-sorveljanza tas-suq.

Din id-De¢izjoni tipprovdi prin¢ipji komuni u dispozizzjonijiet ta’ referenza mahsubin
biex japplikaw ghal-ligijiet settorjali kollha biex tkun stabbilita bazi koerenti ghal
revizjoni jew friormulazzjoni ta’ dawk il-ligijiet. Din id-Dec¢izjoni, ghalhekk,
tikkostitwixxi qafas generali ta’ natura orizzontali ghal ligijiet futuri ta'
armonizzazzjoni tal-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta' prodotti u test ta’ referenza
ghal tali ligijiet ezistenti. Izda, I-ispecificitajiet ta’ htigijiet settorjali jistghu jaghtu lok
ghall-applikazzjoni ta’ soluzzjonijiet regolatorji ohra.

AW oD =

GUC,,p..
GUC,,p..
GUC,,p..
GUGC,,p..
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Din id-dec¢izjoni tipprovdi, f’forma ta’ dispozizzjonijiet ta’ referenza, definizjonijiet u
obbligi generali ghal operaturi ekonomi¢i u firxa ta’ proc¢eduri ta’ 1-evalwazzjoni tal-
konformita li minnhom il-legislatur jista’ jaghzel skond il-kaz. Tistipula wkoll ir-
regoli ghall-marka CE. Barra minn hekk, hemm provduti wkoll dispozizzjonijiet ta’
referenza dwar ir-rekwiziti biex il-korpi ta' l-evalwazzjoni tal-konformita jkunu
notifikati lill-Kummissjoni bhala kompetenti li jwettqu l-proceduri rilevanti ta’ I-
evalwazzjoni tal-konformita u l-pro¢eduri tan-notifika. Barra minn hekk, din id-
Dec¢izjoni tinkludi dispozizzjonijiet ta' referenza dwar proceduri fir-rigward ta’
prodotti li jkunu ta’ riskju biex tassigura s-sigurta tas-suq.

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta'
Jannar 2002 li jistabilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li
jistabilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi
kwistjonijiet ta' sigurta ta' l-ikel’ u r-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April 2004 dwar il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex
tigi zgurata l-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi ta' 1-ghalf u l-ikel, mas-sahha ta' 1-
annimali u mar-regoli dwar il-welfare ta' l-annimali®, id-Direttiva 2001/37/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' Gunju 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi ta' l-Istati Membri li jirrelataw
mal-manifattura, il-prezentazzjoni u l-bejgh ta' prodotti tat-tabakk’, id-
Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti medi¢inali veterinarji®, id-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jaqsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem’, id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27
ta' Jannar 2003 li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta’ kwalita u sigurta ghall-gbir, I-
ittestjar, l-iprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti tad-
demm u li temenda d-Direttiva 2001/83/KE'°, id-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards ta’ kwalita u
sigurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar, processar, priservazzjoni, hazna u tqassim
ta’ tessuti u celloli tal-bniedem'', diga jistipluaw regim komuni u uniformi ta'
kwistjonijiet koperti minn din id-Dec¢izjoni u ghalhekk ma ghandhomx ikunu soggetti
ghal din id-De¢izjoni, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-31 ta'™arzu 2004 li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini'>.

Izda legislazzjoni specifika dwar prodotti ghandha, kemm jista’ jkun, ma tidholx
f’dettalji, imma tillimita lilha nnifisha ghall-indikazzjoni tal-htigijiet essenzjali. Din il-
legizlazzjoni ghandha, kull fejn ikun xieraq, ikollha rikors ghal standards armonizzati

© ® 9

GU L 31, 1.2.2002, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 575/2006 (GU L 100, 8.4.2006, p. 3).

GU L 165, 30.4.2004; verzjoni kkoreguta fil-GU L 191, 28.5.2004, p. 1.

GU L 194, 18.07.2001; p. 26.

GU L 311, 28.11.2001, p. 1.

GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

GU L 033, 08:02:2003 p. 30.

GU L 102, 7.4.2004, p. 48.

GU L 136, 30.4.2004, p. 1.
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(10)

(11)

(12)

(13)

adottati skond id-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta'
Gunju 1998 i tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam ta’ I-
istandards u tar-Regolamenti Tekni¢i'®  ghall-iskop ta' l-espressjoni ta'
specifikazzjonijiet tekni¢i dettaljati. B’dak il-mod din id-Dec¢izjoni tibni fuq u
tikkumplimenta s-sistema ta’ standardizzazzjoni stabbilita minn dik id-Direttiva. 1zda,
fejn jehtieg li jkun hemm sigurta, carezza u pratti¢ita, jistghu ikunu stabbiliti
specifikazzjonijiet teknici dettaljati fil-legislazzjoni koncernata.

[1-prezunzjoni tal-konformita ma’ dispozizzjoni ta’ ligi moghtija mill-konformita ma’
standard armonizzat, ghandha tkabbar il-htiega li jkun hemm gbil ma’ dawk I-
istandards..

Ghandu jkun possibbli ghall-Istati Membri jew ghall-Kummissjoni li joggezzjonaw
f’kazijiet fejn standard armonizzat ma jissodisfax ghal kollox il-htigijiet tal-
legislazzjoni Komunitarja ta' armonizzazzjoni. Il-Kummissjoni ghandu jkollha I-
possibbilta li ma tippubblikax dak I-istandard.

[1-htigijiet essenzjali ghandhom jinkitbu b’mod bizzejjed preciz 1i joholqu obbligi li
jkunu jorbtu legalment u li jkunu jistghu jigu esegwiti. Ghandhom jitfasslu b’mod li
tkun tista’ ssir l-evalwazzjoni tal-konformita ma dawk il-htigijiet anki fin-nuqqas ta’
standards armonizzati jew specifikazzjonijiet jew f’kaz 1i l-manifattur jaghzel 1i ma
japplikahomx. Il-livell ta’ dettal fid-dic¢itura jiddependi mill-karatteristi¢i ta’ kull
settur.

Meta I-proc¢edura mehtiega ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita jirnexxielha ssir sewwa,
din tghin lil operaturi ekonomici biex juru, u biex l-awtoritajiet kompetenti jassiguraw,
li I-prodotti 1i jistghu jinkisbu mis-suq ikunu konformi mal-htigijiet applikabbli.

[I-moduli ghall-proc¢eduri ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita li ghandhom jintuzaw fil-
ligijiet ta’ armonizzazzjoni teknika kienu fil-bidu stabbiliti fid-Dec¢izjoni tal-Kunsill
93/465/KEE tat-22 ta’ Lulju 1993 dwar il-moduli ghad-diversi fazijiet tal-proc¢eduri ta’
l-evalwazzjoni tal-konformita u tar-regoli dwar it-twahhil u l-uzu tal-marka tal-
konformita CE, li huma mahsubin li jintuzaw fid-direttivi ta’ armonizzazzjoni'*. Din
id-Decizjoni tissostittwixxi dik id-Dec¢izjoni.

Jinhtieg li tigi offruta ghazla ta' proceduri ta' evalwazzjoni cari, trasparenti u koerenti,
li tirrestringi l-varjanti possibbli. Din id-Decizjoni tipprovdi ta' ghazla ta' moduli 1i
jippermettu lil-legizlatur biex jaghzel il-pro¢edura l-anqas stretta, fi proporzjon mal-
livell ta' riskju involut u I-livell ta' sikurezza rikjest.

Biex tkun assigurata koerenza inter-settorjali u biex ikunu evitati varjanti ad hoc, tkun
haga mixtieqa li I-pro¢eduri li ghandhom jintuzaw fil-ligijiet settorjali jintghazlu minn
fost il-moduli elenkati f’dan l-istrument skond il-linji ta’ gwida stabbiliti..

Fil-passat, ligijiet dwar il-moviment hieles ta’ oggetti uzaw lista ta’ termini, uhud
minnhom minghajr definizzjoni, u, ghalhekk, inhasset il-htiega li jkun hemm linji ta’
gwida li jaghtu tifsira u interpretazzjoni. Fejn kienu introdotti definizzjonijiet legali,

GU L 204, 21. 7.1998, p.37. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar mill-Att ta' I-Adezjoni ta' 1-2003.
GU L 220, 30.8.1993, p. 23.

11

MT



MT

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

dawn kienu differenti sa ¢ertu punt mill-mod kif kienu miktubin u xi drabi anki fit-
tifsira taghhom, u dan kien igib mieghu diffikultajiet fl-interpretazzjoni u fl-
implimentazzjoni tajba taghhom. Din id-Decizjoni, ghalhekk, tintroduci
definizzjonijiet ¢ari ta’ ¢erti kuncetti fundamentali.

L-operaturi ekonomic¢i li jintervjenu fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni
ghandhom jiehdu I-mizuri xierqa biex jassiguraw li jaghmlu disponibbli fis-suq dawk
il-prodotti biss 1li jkunu konformi mal-legislazzjoni applikabbli. Din id-Deizjoni
tipprovdi tqassim ¢ar u proporzjonat ta’ obbligi li jikkorrispondu mal-funzjoni
rispettiva ta’ kull operatur fil-process tal-provvista u tad-distribuzzjoni.

Billi ¢ertu xoghol jista’ jsir mill-manifattur, jehtieg li jkun hemm distinzjoni ¢ara bejn
il-manifattur u l-operaturi iktar ’1 isfel tul il-katina ta’ distribuzzjoni. Barra minn hekk,
jehtieg 1i jkun hemm distinzjoni ¢ara bejn l-importatur u d-distributur, peress li 1-
importatur idahhal prodotti minn pajjizi terzi fis-suq Komunitarju. Huwa, ghalhekk,
jassigura li dawn il-prodotti jkunu konformi mal-htigijiet applikabbli tal-Komunita.

[l-manifattur, 1i jkollu taghrif dettaljat tad-disinn u tal-proc¢ess tal-produzzjoni, huwa
fl-ahjar pozizzjoni li jesegwixxi l-procedura kollha ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita.
Importaturi u distributuri ghandhom funzjoni x’jaghmlu fil-kummer¢ u ma
jinfluwenzawx il-proc¢ess tal-produzzjoni. Il-procedura ta’ Il-evalwazzjoni tal-
konformita ghandha, ghalhekk, tibga’ 1-obbligu tal-manifattur biss.

Billi I-importaturi u d-distributuri huma operaturi 'l isfel fil-katina, huma ma jistghux,
fil-kors normali tal-hajja, ikunu obbligati li jassiguraw huma stess li d-disinn u I-
produzzjoni tal-prodott ikunu konformi mal-htiega applikabbli. L-obbligi taghhom, fir-
rigward tal-konformita tal-prodott ghandhom ikunu limitati ghal certi mizuri ta’
kontroll biex ikun ac¢certat jekk il-manifattur harisx l-obbligi tieghu, bhalma hija 1-
verifika jekk il-prodott ikollux il-marka mehtiega tal-konformita u jekk ikunux
inghataw id-dokumenti mehtiega. [zda, wiehed jistenna li kemm l-importaturi kif ukoll
id-distributuri jagixxu b’attenzjoni kif imiss f’dak li jkollu x’jagsam mal-htigijiet
applikabbli meta huma jqieghdu jew jaghmlu disponibbli prodotti fis-sugq.

Fejn importatur jew distributur iqieghed prodott f’ismu jew bi trademark tieghu jew
jimmodifika prodott b'mod li dan jista' jaffettwa l-konformita mal-htigijiet applikabbli,
huma ghandhom jitqiesu li huma manifatturi.

Distributuri u importaturi, minhabba li huma qrib tas-suq, ghandu jkollhom aktar
x’jagsmu fix-xoghol tas-sorveljanza tas-suq li jsir minn awtoritajiet nazzjonali, u
ghandhom ikunu mhejjija biex jippartecipaw b’mod attiv, billi jaghtu lill-awtoritajiet
kompetenti l-informazzjoni kollha ne¢essarja dwar il-prodott in kwistjoni.

Meta tkun assigurata t-traccabilitd ta’ prodott fil-katina kollha tal-provvista, dan
jikkontribwixxi biex is-sorveljanza tas-suq tkun aktar sempli¢i u effi¢jenti. Sistema
efficjenti ta’ traccabilita thaffef ix-xoghol ta’ l-awtoritajiet tas-sorveljanza biex
jittrac¢jaw lil operatur ekonomiku responsabbli ghall-provvista ta’ prodotti mhux
konformi.

[I-marka CE, li timmaterjalizza konformita ta’ prodott, hija l-konsegwenza vizibbli ta’
process shih li jinkludi l-evalwazzjoni tal-konformita f’sens wiesa’. Prin¢ipji generali
li jirregolaw l-uzu tal-marka CE, u regoli ghat-twahhil taghha, li ghandhom ikunu
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

applikati f’ligijiet Komunitarji dwar l-armonizzazzjoni li jipprovdu ghal uzu ta’ dik il-
marka ghandhom ikunu stabbiliti b’din id-Dec¢izjoni.

Huwa krug¢jali 1i kemm il-manifatturi u kemm I-utenti jkunu jafu b’mod car li bit-
twahhil tal-marka CE mal-prodott il-manifattur ikun qed jiddikjara li I-prodott huwa
konformi mal-htigijiet kollha applikabbli u jichu r-responsabbilta kollha tal-prodott.

I1-protezzjoni legali ta’ marka CE li tinghata mar-registrazzjoni bhala marka kollettiva
thalli 1il awtoritajiet pubbli¢i li jassiguraw li jkun hemm infurzar sewwa u li jiechdu
azzjoni skond il-1igi kontra kull ksur.

F’certi ¢irkostanzi il-proceduri ta’ I-evalwazzjoni tal-konformita preskritti mil-ligijiet
applikabbli jkunu jehtiegu l-intervent tal-korpi ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita, li
huma notifikati mill-Istati Membri lill-Kummissjoni.

L-esperjenza wriet li 1-kriterji stabbiliti £’ Direttivi settorjali li korpi ta’ 1-evalwazzjoni
tal-konformita ghandhom josservaw biex ikunu notifikati lill-Kummissjoni mhumiex
suffic¢jenti biex jassiguraw livell uniformi gholi ta’ operat ta’ korpi notifikati fl-Unjoni
Ewropea kollha. 1zda huwa essenzjali li 1-korpi kollha notifikati jwettqu I-funzjonijiet
taghhom fuq l-istess livell u taht kundizzjonijiet ta’ kompetizzjoni gusta. Dan jitlob li
jkunu stabbiliti htigijiet obbligatorji ghall-korpi ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita li
jixtiequ li jkunu notifikati sabiex jaghtu servizzi ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita.

Biex jassiguraw livell koerenti ta’ kwalita fil-mod kif issir l-evalwazzjoni tal-
konformita, m’hemmx htiega biss li jkunu konsolidati 1-htigijiet 1i korpi ta’ I-
evalwazzjoni tal-konformita li jkunu jixtiequ li jkunu notifikati ghandhom josservaw,
izda wkoll, fl-istess waqt, li jkunu stabbiliti I-htigijiet li korpi 1i jkollhom x’jagsmu
ma’ evalwazzjoni, notifika u monitoragg ta’ korpi notifikati ghandhom josservaw.

Is-sistema stabbilita f’din id-Dec¢izjoni hija kkomplementata mis-sistema ta’
akkreditazzjoni kif prevista fir-Regolament [....] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
ta’ ... 1i tistabbilixxi r-rekwiziti ta’ l-akkreditazzjoni u tas-sorveljanza tas-suq fir-
rigward tat-tqeghid ta’ prodotti fis-suq. Billi l-akkreditazzjoni hija mezz essenzjali ta’
verifika tal-kompetenza ta’ korpi ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita, l-uzu taghha
ghandu jkun inkoraggit ghal finijiet ta’ notifika.

Korpi ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b’subappalt parti mix-xoghol
taghhom konness ma’ I-evalwazzjoni tal-konformita jew jghadduh lil sussidjarju. Biex
ikun salvagwardjat livell gholi ta’ protezzjoni mehtieg ghall-prodotti jitqieghdu fis-suq
Komunitarju, huwa essenzjali li meta ssir Il-evalwazzjoni tal-konformita,
subappaltaturi u sussidjarji jissodisfaw il-htigijiet bhall-korpi notifikati. Ghalhekk
huwa importanti li l-evalwazzjoni tal-kompetenza u l-operat ta’ korpi li ghandhom jigu
notifikati u l-monitoragg ta’ korpi diga notifikati jkopru wkoll ix-xoghlijiet maghmulin
minn subappaltaturi u sussidjarji.

Jehtieg li tizdied l-effi¢jenza u t-trasparenza ghall-proc¢edura tan-notifika u, b’mod
partikulari, biex tkun adatta ghal teknologiji godda biex tkun tista’ ssir notifika on-

line.

Billi korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom fit-territorju kollu tal-Komunita,
ikun sewwa li Stati Membri ohra u 1-Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jaghmlu
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€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

oggezzjonijiet dwar il-korp notifikat. Huwa, ghalhekk importanti li jkun ipprovdut
perjodu li matulu kull dubju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi ta’ I-
evalwazzjoni tal-konformita jkunu jistghu jigu kkjarifikati gabel ma jibdew jahdmu
bhala korpi notifikati.

Ghall-finijiet ta’ kompetittivita huwa kruc¢jali li korpi notifikati japplikaw il-moduli
minghajr piz bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. Ghall-istess raguni u biex ikun
assigurat trattament ugwali ta’ operaturi ekonomi¢i, ghandha tkun assigurata I-
konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-moduli. Dan jista’ jsir l-ahjar permezz ta’
koordinazzzjoni u kooperazzjoni f’'waqthom bejn korpi notifkati.

Biex ikun assigurat li l-process ta’ certifikazzjoni jkun ged jahdem sewwa, certi
proc¢eduri bhall-iskambju ta’ esperjenzi u skambju ta’ informazzjoni bejn korpi
notifikati u awtoritajiet tan-notifika u bejn korpi notifikati, ghandhom ikunu
konsolidati.

Legislazzjoni Komunitarja ta' armonizzazzjoni diga tipprovdi ghal procedura ta’
salvagwardja li tintervjeni biss f’kaz ta’ nuqqas ta’ gbil bejn l-Istati Membri dwar
mizuri mehudin minn Stat Membru iehor. Biex tizdied it-trasparenza u biex jitnaqqas
iz-zmien ta’ l-ipprocessar jehtieg li tittejjeb il-procedura tal-klawsola ta’ salvagwardja,
bil-ghan li ssir aktar effi¢jenti u applikata b’mod uniformi u biex jintuzaw il-hiliet
esperti li jistghu jinkisbu mill-Istati Membri.

Is-sistema ezistenti ghandha tkun ikkumplimentata bi procedura li thalli partijiet
interessati i jkunu infurmati b’mizuri mahsubin ghal prodotti li jipprezentaw riskju
ghas-sahha u s-sigurtd ta’ persuni jew kwistjonijiet ta’ protezzjoni ta’ interess
pubbliku. Ghandha thalli awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, b’kooperazzjoni ma’ 1-
operaturi ekonomici rilevanti, li jagixxu fi stadju minn qabel dwar dawk il-prodotti.

F'kaz 1i 1-Istati Membri u 1-Kummissjoni jagblu dwar il-gustifikazzjoni ta' mizura
mehuda minn Stat Membru ma jkunx hemm htiega li 1-Kummissjoni jkollha tinvolvi
lilha innifisha aktar,

IDDECIDEW KIF GEJ:

Titolu I

Prin¢ipji generali ghat-tfassil tal-legislazzjoni Komunitarja li tistabbilixxi I-
kundizzjonijiet ghat-tqeghid ta’ prodotti.

Artikolu 1

Suggett u ambitu

Din id-De¢izjoni tistipula l-prin¢ipji komuni li jiddeterminaw il-kontenut ta’ legislazzjoni
Komunitarja li tarmonizza l-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti, minn hawn ’il
quddiem “il-legislazzjoni Komunitarja”, ghajr il-legizlazzjoni li gejja:

(a) ligi ta’ 1-ikel kif definita fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;
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(b) Ligi ta’ 1-ghalf kif definita fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004;
(c) id-Direttiva 2001/37/KE;
(d) id-Direttiva 2001/82/KE;
(e) id-Direttiva 2001/83/KE;
) id-Direttiva 2002/98/KE;
(2) id-Direttiva 2004/23/KE;

(h) ir-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni “prodott” ghandha tfisser kull sustanza, preparazzjoni jew
prodott trasformat.

Il-legislazzjoni Komunitarja ghandha tirreferi ghall-princ¢ipji generali tat-Titolu I u ghad-
dispozizzjonijiet ta’ referenza rilevanti tat-Titolu II u ta’ I-Annessi I u II, filwaqt 1i, skond il-
htiega, jitqiesu l-ispecificitajiet tal-legislazzjoni koncernata.

Artikolu 2

Livell ta’ protezzjoni ta’ interessi pubblici

1.

Fir-rigward tal-protezzjoni ta’ l-interess pubbliku, il-legislazzjoni Komunitarja
ghandha tillimita lilha innifisha li tistabbilixxi 1-htigijiet essenzjali li jiddeterminaw
il-livell ta' dik il-protezzjoni u ghandha tesprimi dawk il-htigijiet f’termini ta’
rizultati 1i ghandhom jinkisbu.

Fejn mhux possibbli jew xieraq 1li jsir rikors ghal htigijiet essenzjali,
specifikazzjonijiet dettaljati jistghu ikunu stabbiliti fil-legislazzjoni Komunitarja
koncernata.

Fejn legislazzjoni Komunitarja tistabbilixxi htigijiet essenzjali, hija ghandha
tipprovdi li jkun hemm standards armonizzati, adottati skond id-Direttiva 98/34/KE,
li jesprimu dawk il-htigijiet f’termini tekni¢i u li, wehidhom jew flimkien ma’
standards ohra, jipprovdu l-prezunzjoni ta’ konformita ma’ dawk il-htigijiet.

Artikolu 3

Proceduri ta' evalwazjoni tal-konformita

1.

Fejn il-legizlazzjoni tesigi 1i ssir l-evalwazzjoni tal-konformita dwar prodott
partikulari, il-proc¢eduri li ghandhom jintuzaw ghandhom jintghazlu minn fost il-
modulistipulati u specifikati fil-lista ta’ I-Anness I skond il-kriterji li gejjin:

(a)  jekk il-modulu konc¢ernat hux tajjeb ghal dak it-tip ta’ prodott;
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(b) in-natura tar-riskji li jista’ jkun hemm minhabba l-prodott u kemm
minn dawk ir-riskji jistghu ikunu kkontrollati bl-evalwazzjoni tal-
konformita;

(c) il-htiega tal-manifattur li jkollu ghazla bejn il-moduli ta' I-
assigurazzjoni tal-kwalita u ta’ ¢ertifikazzjoni li jinsabu fl-Anness;

(d) il-htiega li ma jkunux imposti moduli li jistghu ikunu ta’ aktar piz fir-
rigward ta’ riskji koperti mil-legislazzjoni koncernata.

Fejn prodott ikun suggett ghal diversi atti Komunitarji fl-ambitu ta’ din id-Dec¢izjoni,
ghandha tkun asssigurata l-koerenza mal proceduri ta’ I-evalwzzjoni tal-konformita.

[I-moduli msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu applikati skond kif ikun

xieraq, fir-rigward tal-prodott konc¢ernat u skond l-istruzzjonijiet stabbiliti f’dawk il-
moduli.

Artikolu 4

Dikjarazzjoni KE tal-konformita

Fejn il-legislazzjoni Komunitarja tesigi dikjarazzjoni minghand il-manifattur li turi 1i huwa
osserva l-htigijiet fir-rigward ta’ prodott, minn hawn ’il quddiem imsejha “dikjarazzjoni KE
tal-konformita”, il-legislazzjoni ghandha tipprovdi li d-dikjarazzjoni ghandu jkollha I-
informazzjoni rilevanti kollha biex tkun identifikata l-legislazzjoni Komunitarja relattiva
ghaliha, u fejn prodott ikun suggett ghal htigijiet stabbiliti f’diversi atti Komunitarji, hija
ghandha tipprovdi li dikjarazzjoni tkun imfassla fir-rigward ta’ dawk l-atti kollha, u ssemmi r-
referenzi tal-pubblikazzjoni ta’ 1-atti koncernati.

Artikolu 5

Evalwazzjoni tal-konformita

1.

Fejn il-legislazzjoni Komunitarja tesigi 1i ghandu jkun hemm Il-evalwazzjoni tal-
konformita, hija tista tipprovdi biex dik I-evalwazzjoni ssir minn awtoritajiet
pubbli¢i, minn manifatturi jew minn korpi ta’ I-evalwazzjoni tal-konformita

Fejn il-legislazzjoni tipprovdi li l1-evalwazzjoni tal-konformita ssir minn awtoritajiet
pubbli¢i, il-legislazzjoni ghandha tipprovdi li l-korpi ta’ l-evalwazzjoni tal-
konformita, li fughom dawn l-awtoritajiet jistriehu ghal evalwazzjonijiet teknici,
ghandhom josservaw l-istess kriterji bhal dawk stabbiliti f’din id-De¢izjoni ghal
korpi notifikati.

Titolu I1

Dispozizzjonijiet ta’ referenza ghal-legislazzjoni Komunitarja li tistabbilixxi I-

kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
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Kapitolu 1
Definizzjonijiet

Artikolu 6

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ... [tip ta’ strument] ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

“isir disponibbli fis-suq” tfisser kull provvista ta’ prodott ghal distribuzzjoni, konsum
jew uzu fis-suq Komunitarju wagqt attivita kummer¢jali, kemm bi hlas u kemm
minghajr hlas;

“tgeghid fis-suq” tfisser prodott isir disponibbli ghall-ewwel darba mis-suq
Komunitarju.

“manifattur” tfisser kull persuna naturali jew guridika li tiddisinja jew jimmanifattura
prodott jew li tara li dak il-prodott ikun disinjat u/jew manifatturat, taht isimha jew bit-
trademark taghha;

“distributur” tfisser kull persuna naturali jew guridika fil-katina ta' provvista, li
taghmel prodott disponibbli fis-suq;

“importatur” tfisser kull persuna naturali jew guridika stabbilita fil-Komunita, li
taghmel prodott minn pajjiz terz disponibbli fis-suq Komunitarju;

“operaturi ekonomi¢i” tfisser il-manifattur, I-importatur, id-distributur u r-
rapprezentant awtorizzat;

“specifikazzjoni teknika”, “standard nazzjonali”, “standard internazzjonali” u
“Standard Ewropew” ghandu jkollhom it-tifsiriet moghtija lilhom mid-Direttiva
98/34/KE;

“standard armonizzat” tfisser standards adottati minn wiehed mill-korpi ta’
standardizzazzjoni Ewropea elenkati fl-Anness I tad-Direttiva 98/34/KE skond 1-
Artikolu 6 tad-Direttiva 98/34/KE;

“akkreditazzjoni” ghandu jkollha t-tifsira moghtija lilha mir-Regolament (KE) Nru
[...];

“irtirar” tfisser kull mizura mahsuba biex ma thallix li prodott isir disponibbli fis-suq
fil-katina ta’ provvista;

“tehid lura” tfisser kull mizura mahsuba biex jittiehed lura prodott li jkun diga sar
disponibbli ghall-utent ahhari.
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Kapitolu 2
Obbligi ta’ Operaturi Ekonomici

Artikolu 7

Obbligi ta’ manifatturi

1.

MT

Manifatturi ghandhom jassiguraw li l-prodotti taghhom ikunu disinjati u
manifatturati skond il-htigijiet stabbiliti fi ........ [referenza ghall-parti rilevanti tal-

ligi].

Manifatturi ghandhom ihejju d-dokumentazzjoni teknika mehtiega u jaghmlu jew
ikunu diga ghamlu l-pro¢edura applikabbli ta' I-evalwazzjoni tal-konformita.

Fejn ikun intwera li l-prodott ikun konformi mal-htigijiet applikabbli skond dawn il-
proceduri, manifatturi ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni tal-KE ta’ konformita u
jwahhlu l-marka tal-konformita.

Manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni KE ta’
konformita ghall-perjodu ta’ ...... [ghandu jkun specifikat] wara li l-prodott ikun
tqieghed fis-suq.

Manifatturi ghandhom jaraw li jkollhom f’posthom proceduri li jassiguraw li jkompli
jkun hemm il-konformitd ma’ serje ta’ produzzjoni. Tibdil fid-disinn jew il-
karatteristi¢i u tibdil fl-istandards armonizzati jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici li
b’referenza ghalihom jinghad 1i jkun hemm konformita ta’ prodott ghandhom jitqgiesu
adegwatament.

Manifatturi ghandhom, f’kull kaz, jekk ikun xieraq, jaghmlu testijiet ta’ kampjun ta’
prodotti mqieghda fis-suq, biex jinvestigaw, u jekk ikun il-bzonn, biex izommu
registru ta’ Imenti u biex izommu lil distributuri informati b’dak il-monitoragg.

Manifatturi ghandhom jassiguraw li I-prodotti taghhom ikollhom it-tip, il-partita u n-
numru tas-serje jew kull element iehor biex ikunu jistghu jigu identifikati, jew, jekk
id-dags jew natura taghhom ma taghmilx dan possibbli, li l-informazzjoni mehtiega
ghandha tinghata fuq l-ippakkjar jew f’dokument li jakkumpanja I-prodott.

Manifatturi ghandhom jindikaw isimhom u l-indirizz fejn ikunu jistghu jigu
kkuntattjati fuq il-prodott jew, jekk id-dags jew in-natura tal-prodott ma taghmilx
dan possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew f’dokument li jakkumpanja l-prodott.

Importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li prodott li huma jkunu
qieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legislazzjoni Komunitarja applikabbli,
ghandhom jiehdu l1-mizuri korrettivi biex il-prodott isir konformi jew li jirtirawh mis-
suq u minn utenti ahharin, skond il-kaz. Huma ghandhom jinfurmaw minnufih lill-
awtoritajiet nazzjonali u lill-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu I-prodott
disponibbli ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b’mod partikulari, dwar in-nuqqas
tal-konformita u tal-mizuri korrettivi li jkunu ttiehdu.
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Manifatturi ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, meta dawn
jitolbuhom, Il-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessaja biex juru I-
konformita tal-prodott. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dawk l-awtoritajiet, fuq
talba ta’ dawn ta’ l-ahhar, dwar kull azzjoni biex ikun evitat riskju mill-prodotti li
huma jkunu qgieghdu fis-suq.

Artikolu 8

Rapprezentanti awtorizzati

1.

Manifatturi jistghu jahtru, b’mandat bil-miktub, kull persuna naturali jew guridika,
stabbilita fil-Komunita, (“ir-rapprezent awtorizzat”), biex tagixxi f’isimhom ghal
xoghol specifiku fir-rigward ta’ I-obbligi tal-manifatturi taht dan ...[att].

L-obbligi skond 1-Artikolu [7(1)] u t-tfassil tad-dokumentazzjoni teknika jistghu ma
jifformawx parti mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

Fejn manifattur ikun hatar rapprezentant awtorizzat, dan ta’ l-ahhar ghandu, mill-
anqas, jaghmel dan li gej:

(a) izomm id-dikjarazzjoni tal-KE ta’ konformita u d-dokumentazzjoni
teknika ghad-dispozizzjoni ta' awtoritajiet nazzjonali tas-sorveljanza
ghal perjodu ta' [ghad irid jigi specifikat];

(b)  meta jitolbuh, huwa ghandu jaghti lill-awtoritajiet kompetenti 1-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tintwera I-
konformita tal-prodott.

(¢)  jikkoopera ma'l-awtoritajiet kompetenti, fuq talba ta' dawn ta' l-ahhar,
wara kull azzjoni biex ikunu evitati riskji ta’ prodotti koperti mill-
mandat taghhom.

Artikolu 9

Obbligi ta’ importaturi

1.

Meta jqieghdu prodott fis-suq importaturi ghandhom jagixxu b'attenzjoni kif imiss
skond il-htigijiet applikabbli.

Qabel ma jqieghdu prodott fis-suq importaturi ghandhom jivverifikaw li tkun saret il-
procedura xierqa ta' I-evalwazzjoni tal-konformita mill-manifattur. Huma ghandhom
jivverifikaw li I-manifattur ikun hejja d-dokumentazzjoni teknika, li 1-prodott ikollu
l-marka/i mehtiega tal-konformita, li jkun akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega u li
l-manifattur ikun osserva I-htigijiet stabbiliti fl-Artikolu [7(5) u (6)].

Fejn importatur isib li I-prodott ma jkunx konformi ma’ ... [referenza ghall-parti
rilevanti tal-ligi], huwa jista' jqieghed il-prodott fis-suq biss wara li dan ikun sar
konformi mal-htigijiet applikabbli stabbiliti fi ........ [referenza ghall-parti rilevanti
tal-ligi]
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Importaturi ghandhom jindikaw isimhom u Il-indirizz fejn ikunu jistghu jigu
kkuntattjati fuq il-prodott jew, jekk id-dags jew in-natura tal-prodott ma taghmilx
dan possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew f”dokument li jakkumpanja I-prodott.

Importaturi ghandhom jassiguraw li waqt 1i I-prodott ikun taht ir-responsabbilta
taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hazna jew trasport ma jippregudikawx il-konformita
tal-prodott mal-htigijiet applikabbli stabbiliti fi ........ [referenza ghall-parti rilevanti
tal-ligi].

Importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li prodott li huma jkunu
gieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legislazzjoni Komunitarja applikabbli,
ghandhom jiehdu I-mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott isir konformi jew li
jirtirawh mis-suq u minn utenti ahharin, skond il-kaz. Huma ghandhom jinfurmaw
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali u lill-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu I-
prodott disponibbli ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b’mod partikulari, dwar
in-nuqqas tal-konformita u tal-mizuri korrettivi 1i jkunu ttiechdu.

Importaturi ghandhom, ghall-perjodu ...[ghandu jkun specifikat], izommu kopja tad-
dikjarazzjoni KE tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq u jassiguraw li d-dokumentazzjoni teknika tkun disponibbli ghal dawk I-
awtoritajiet jekk jitolbuha.

Importaturi ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, meta
jitolbuhom, Il-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessaja biex juru I-
konformita tal-prodott. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dawk l-awtoritajiet, fuq
talba ta’ dawn ta’ l-ahhar, dwar kull azzjoni biex ikun evitat riskju mill-prodotti li
huma jkunu qieghdu fis-sugq.

Artikolu 10

Obbligi ta’ distributuri

1.

Meta jaghmlu prodott disponibbli fis-suq, distributuri ghandhom jagixxu b'attenzjoni
kif imiss fir-rigward ta’ htigijiet applikabbli.

Qabel ma jaghmlu prodott disponibbli fis-suq, distributuri ghandhom jivverifikaw li
l-prodotti jkollhom il-marka/i mehtiega tal-konformita u jkunu akkumpanjati mid-
dokumenti mehtiega u 1li l-manifattur u l-importatur ikunu osservaw il-htigijiet
stabbiliti fl-Artikolu [7 (5) u (6)] u [l-Artikolu 9 (3)].

Fejn distributur isib li prodott ma jkunx konformi ma’ ...[referenza ghall-parti
rilevanti tal-ligi], huwa jista’ jaghmel il-prodott disponibbli fis-suq biss wara li dan
ikun sar konformi mal-htigijiet applikabbli stabbiliti fi ...[referenza ghall-parti
rilevanti tal-ligi]. Id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-importatur
dwar dan.

Distributur ghandhu jassigura 1i waqt li prodott ikun taht ir-responsabbilta tieghu, il-

kundizzjonijiet ta' hazna jew trasport ma jippregudikawx il-konformita tieghu mal-
htigijiet stabbiliti ... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].
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Distributuri li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li prodott li huma jkunu
qieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legislazzjoni Komunitarja applikabbli,
ghandhom jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott isir konformi jew li
jirtirawh mis-suq u minn utenti ahharin, skond il-kaz. Huma ghandhom jinfurmaw
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali u lill-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu 1-
prodott disponibbli dwar dan, billi jaghtu d-dettalji, b’mod partikulari, dwar in-
nuqgqas tal-konformita u tal-mizuri korrettivi li jkunu ttiehdu.

Distributuri  ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, meta
jitolbuhom, Il-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru I-
konformita tal-prodott. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dawk l-awtoritajiet, fuq
talba ta’ dawn ta’ l-ahhar, dwar kull azzjoni biex ikun evitat riskju mill-prodotti li
huma jkunu gieghdu fis-suq.

Artikolu 11

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

Importatur jew distributur li jqieghed prodott fis-suq taht ismu jew trademark tieghu ghandu
jkun suggett ghall-obbligi tal-manifattur skond 1-Artikolu [7]

Importatur jew distributur, li jimmodifika prodott b'mod li dan jista' jippregudika l-konformita
mal-htigijiet applikabbli, ghandu jkun suggett ghall-obbligi tal-manifattur taht 1-Artikolu [7]
fir-rigward ta’ dawk il-modifiki.

Artikolu 12

Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

Operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu jistghu jidentifikaw dawn 1i gejjin:
(a) kull operatur ekonomiku li jkun ghamillhom provvista ta’ prodott;
(b)  kull operatur ekonomiku li lilu jkunu ghamlu provvista ta’ prodott.

Ghal dan il-ghan huma ghandu jkollhom f'posthom sistemi u pro¢eduri xierqa li jhallu li din 1-
informazzjoni tkun tista' tinkiseb mill-awtoritajiet kompetenti ghas-sorveljanza tas-suq meta
jitolbuha, ghal perjodu ta’ .... [ghandu jkun spe¢ifikat].

Kapitolu 3
Konformita tal-prodott

Artikolu 13

Prezunzjoni tal-konformita

21

MT



MT

Prodotti 1i jkunu konformi ma' standards armonizzati jew ma' partijiet minnhom, li r-referenzi
taghhom kienu ppubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta' 1-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu
prezunti konformi mal-htigijiet koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom,
stabbiliti fi ........ [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

Artikolu 14
Oggezzjoni formali kontra standards armonizzati

1. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni jqisu li standard armonizzat ma jissodisfax
ghal kollox il-htigijiet 1i jkopri u li huma stabbiliti fi ........ [referenza ghall-parti
rilevanti tal-ligi], il-Kummissjoni jew I-Istat Membru kkoncernat ghandhom iressqu
l-kwistjoni quddiem il-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE — minn
hawn 'il quddiem "il-Kumitat" — u jipprezentaw il-kaz taghhom. II-Kumitat ghandu
jaghti l-opinjoni tieghu minghajr dewmien.

2. Fid-dawl ta' Il-opinjoni tal-Kumitat, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi li
tippubblika, li ma tippubblikax, li tippubblika b'mod ristrett, li thalli, li thalli b'mod
ristrett jew li tirtira r-referenzi ghall-istandard armonizzat konéernat fil-Gurnal
Uffi¢jali ta' I-Unjoni Ewropea.

3. [I-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-korp Ewropew ta' standardizzazzjoni
kkoncernat u, jekk ikun mehtieg, titlob li jkunu riveduti l-istandards armonizzati in
kwistjoni.

Artikolu 15

Dikjarazzjoni KE ta’ konformita

1. Id-dikjarazzjoni tal-KE ta’ konformita ghandha tiddikjara li I-osservanza tal-htigijiet
specifikati fi ...[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi] intweriet.

2. Id-dikjarazzjoni tal-KE ta’ konformita ghandha jkollha mill-inqas I-elementi

specifikati fi ... [il-moduli rilevanti stipulati fl-Anness I] u f'din ... [referenza ghall-
parti rilevanti tal-ligi] u ghandha tkun dejjem aggornata. Id-dikjarazzjoni tal-KE ta’
konformita ghandha jkollha bhala mudell I-istruttura stabbilita fi ... [Anness III].

3. Meta jaghmel id-dikjarazzjoni KE ta’ konformita, il-manifattur ghandu jassumi r-
responsabbilta ghall-konformita tal-prodott.
Artikolu 16
Principji generali tal-marka CE

l. [lI-marka CE tista’ titwahhal biss mill-manifattur jew mir-rappreentant awtorizzat
tieghu.

Meta jwahhal jew meta jkun wahhal il-marka CE, il-manifattur ghandu jassumi r-
responsabbilta ghal konformita tal-prodott mal-htigijiet stabbiliti f’dan ... [att].
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II-marka CE ghandha tkun l-unika marka li tafferma l-konformita tal-prodott mal-
htigijiet applikabbli. Stati Membri ghandhom izommu milli jdahhlu fir-regolamenti
nazzjonali taghhom jew ghandhom jirtiraw kull referenza ghal marka ta’ konformita
li ma tkunx il-marka CE fir-rigward tal-konformita mad-dispozizzjonijiet li hemm
fil-ligijiet fuq il-marka CE.

It-twahhil fuq prodott ta’ marki, sinjali u iskrizzjonijiet li aktarx iqarrqu lil partijiet
terzi fir-rigward tat-tifsira jew l-ghamla tal-marka CE, jew it-tnejn, huwa pprojbit.
Kull marka ohra tista’ titwahhal mal-prodott bil-kundizzjoni 1i l-vizibilita, il-
leggibilita u t-tifsira tal-marka CE ma ssirilhomx hsara minhabba f"hekk

Artikolu 17

Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE

1.

I[l-marka CE ghandha tkun maghmula mill-inizjali “CE” bil-forma li gejja:
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Jekk il-marka CE tkun imnaqqgsa jew imkabbra, I-proporzjonijiet moghtija fid-disinn
gradwat fil-paragrafu 1 ta' hawn fuq ghandhom ikunu rrispettati.

Fejn ligi specifika ma timponix qisien specific¢i, il-marka CE ghandha jkollha tul ta'
mill-anqas 5 mm.

Il-marka CE ghandha titwahhal fuq il-prodott jew fuq it-tikketta tieghu ta'
informazzjoni b'mod li tkun tidher, tkun tista' tinqara u ma tithassarx. Fejn dan ma
jistax isir jew ma jkunx permess minhabba n-natura tal-prodott, hija ghandha
titwahhal fuq l-ippakkjar, u mad-dokumenti li jakkumpanjawha, fejn il-ligi in
kwistjoni tipprovdi ghal dawk id-dokumenti.

II-marka CE ghandha titwahhal qabel ma l-prodott jitqieghed fis-suq. Jista' jkollha
warajha piktogramma jew kull marka ohra i tindika riskju jew uzu spe¢jali.
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Notifika

II-marka CE ghandha jkollha warajha n-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat
fejn dak il-korp ikollu x'jagsam fil-fazi ta' kontroll tal-produzzjoni.

In-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat ghandu jitwahhal mill-korp innifsu
jew fuq struzzjonijiet tieghu, u mill-manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu stabbiliti fil-Komunita.

Stati Membri ghandhom jaraw li jkun hemm l-implimentazzjoni korretta tar-regim li
jirregola il-marka CE, u jekk jidhrilhom li jkun sewwa, jiechdu azzjoni legali f’kaz ta’
uzu li ma jkunx jixraq. Stati Membri ghandhom jistabbilixxu pieni, inkluzi
sanzjonijiet kriminali meta jkun hemm ksur gravi, li jkunu proporzjonati ghal gravita
ta’ l-offiza u jikkostitwixxu deterrent effettiv kontra uzu mhux xieraq.

Kapitolu 4
Notifika ta’ korpi ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita

Artikolu 18

Stati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bil-korpi
awtorizzati li jaghmlu xoghol ta’ terzi fl-evalwazzjoni tal-konformita taht dan ...[att].

Artikolu 19

Awtoritajiet ta' notifika

1.

Stati Membri ghandhom jahtru awtorita ta' notifika li tkun responsabbli biex
tistabbilixxi u tesegwixxi l-pro¢eduri mehtiega ghall-evalwazzjoni u n-notifika ta'
korpi ta' I-evalwazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta' korpi notifikati, inkluzi
l-konformita tad-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu [24].

Stati Membri jistghu jiddeciedu li l-evalwazzjoni u l-monitoragg imsemmijin fil-
paragrafu 1 ghandhom isiru mill-korpi ta’ l-akkreditazzjoni nazzjonali taghhom,
skond it-tifsira ta’ u kif hemm imsemmi fir-Regolament (KE) Nru [...].

Fejn l-awtorita tan-notifika tiddelega, taghti subappalti jew b'mod iehor tafda I-
evalwazzjoni, in-notifika u l-monitoragg imsemmijin fil-paragrafu 1 lil korp li ma
jkunx entitd governattiva, il-korp delegat, subappaltatur jew mod iehor imqgabbad
ghandu jkun entita guridika u ghandu jkollu arrangamenti biex jaghmel tajjeb ghar-
reponsabbiltajiet 1i jigu mill-attivitajiet tieghu.

Artikolu 20

Htigijiet fir-rigward ta’ awtoritajiet tan-notifika

1.

L-awtorita tan-notifika ghandha thares il-htigijiet stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 7.
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L-awtorita tan-notifika ghandha tkun stabbilita b’mod li ma jkunx hemm konflitti ta’
interess ma’ korpi ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita.

L-awtorita tan-notifika ghandha tkun organizzata u titmexxa b’mod li jkunu
salvagwardjati l-oggettivita u l-imparzjalita ta’ 1-attivitajiet taghha.

L-awtorita tan-notifika ghandha tkun organizzata b'tali mod 1i kull dec¢izjoni dwar 1-
affermazzjoni ta’ kompetenza tittieched minn persuna jew persuni differenti minn
dawk li jkunu ghamlu l-evalwazzjoni.

L-awtorita m’ghandhiex toffri jew taghmel xoghol li jaghmlu korpi ta’ I-
evalwazzjoni tal-kompetenza jew ta’ konsulenza.

L-awtorita tan-notifika ghandu jkollha arrangamenti adegwati biex tissalvagwardja 1-
kunfidenzjalita ta’ l-informazzjoni li tikseb.

L-awtorita tan-notifika ghandu jkollha numru bizzejjed ta’ staff kompetenti ghad-
dispozizzjoni taghha biex taghmel ix-xoghol taghha kif imiss.

Artikolu 21

Obbligazzjoni ta’ informazzjoni ghal awtoritajiet tan-notifika

Stati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar il-
proceduri nazzjonali taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi ta’ l-evalwazzjoni tal-
konformita u dwar il-monitoragg ta’ korpi notifikati, u dwar kull bdil li jkun hemm f’dik I-
informazzjoni.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik l-informazzjoni disponibbli pubblikament.

Artikolu 22

Htigijiet ghal korpi notifikati

1.

MT

Ghall-finijiet ta’ notifika, korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jhares il-
htigijiet stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 11 ta’ dan l-Artikolu.

Korp ta’ notifika ghandu jkun stabbilit skond il-ligi nazzjonali u ghandu jkollu
personalita guridiku.

Il-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp terz indipendenti mill-
organizzazzjoni jew mill-prodott li jevalwa.

Il-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita, l-oghla livell ta’ manigment tieghu u I-
istaff responsabbli biex jaghmlu xoghlijiet ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita
m’ghandhomx ikunu d-disinjaturi, manifatturi, fornituri, installaturi, xerrejja, sidien,
utenti jew jaghmlu manutenzjoni ta’ prodott li huma jevalwaw, lanqas ir-
rapprezentant awtorizzat ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet.
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Langas m’ghandu jkollhom x’jagsmu direttament fid-disinn, manifattura jew
kostruzzjoni, tqeghid fis-suq, installazzjoni, uzu jew manutenzjoni ta’ dawk il-
prodotti, lanqas jirrapprezentaw lill-partijiet li jkunu qed jaghmlu dawk I-attivitajiet.

M’ghandhomx jipprovdu konsulenzi li jkollhom x’jagsmu ma’ l-attivitajiet ta’ I-
evalwazzjoni tal-konformita li ghalihom ikunu notifikati u li jkollhom x’jagsmu ma’
prodotti mahsubin li jitqieghdu fis-suq Komunitarju. Dan m’ghandux izomm milli
jkun hemm il-possibbilta ta’ skambju ta’ informazzjoni teknika bejn il-manifattur u 1-
korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita u l-uzu ta’ prodotti evalwati li jkunu mehtiega
ghall-korp ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita.

Il-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jassigura li l-attivitajiet tas-
sussidjarji jew subappaltaturi ma jippregudikawx il-kunfidenzjalita, 1-oggettivita u 1-
imparzjalita ta’ l-attivitajiet ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita.

Il-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita u l-istaff tieghu ghandhom jaghmlu I-
attivitajiet ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita bl-oghla livell ta’ integrita professjonali
u kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom ikunu hielsa minn
kull pressjoni u tentazzjonijiet, partikularment finanzjarji, 1i jistghu jinfluwenzaw il-
gudizzju taghhom jew ir-rizultati ta’ l-attivitajiet ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita,
spe¢jalment minn persuni jew gruppi ta’ persuni b’interess fir-rizultati ta’ dawk 1-
attivitajiet.

Il-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jkun jista’ li jaghmel ix-xoghlijiet
kollha ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita assenjati lil dak il-korp mid-dispozizzjonijiet
ta’ ...[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi] u 1i dwarhom ikun gie notifikat, kemm
jekk dawk ix-xoghlijiet isiru mill-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita innifsu u
kemm jekk f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

F’kull Zmien u ghal kull pro¢edura ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita u ghal kull tip
jew kategorija ta’ prodotti li dwarhom ikun notifikat, il-korp ta’ 1-evalwazzjoni tal-
konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu l-istaff mehtieg b’taghrif tekniku
u esperjenza bizzejjed u tajba biex jaghmel ix-xoghlijiet ta’ l-evalwazzjoni tal-
konformita.

Ghandu jkollu I-mezzi necessarji biex jaghmel ix-xoghlijiet tekni¢i u amministrattivi
konnessi ma’ l-attivitajiet ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita b’mod xieraq u ghandu
jkollu access ghal kull taghmir u facilitajiet mehtiega.

L-istaff responsabbli biex jaghmel l-attivitajiet ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita
ghandu jkollu:

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali sod 1i jkopri l-attivitajiet kollha ta’ I-
evalwazzjoni tal-konformita skond l-iskop rilevanti li ghalih il-korp
ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita jkun gie notifikat.;

(b)  taghrif sodisfacenti tal-htigijiet ta’ 1-evalwazzjonjiet li huwa jaghmel u
awtorita adegwata li jaghmel dawk l-operazzjonijiet;
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10.

11.

(©) taghrif sewwa tal-htigijiet essenzjali u li jithimhom, ta’ l-istandards
armonizzati applikabbli u tad-dispozizzjonjiet tal-ligijiet Komunitarji
rilevanti u ta’ regolamenti rilevanti ta’implimentazzjoni;

(d) il-kapacita mehtiega biex jifformula ¢-cCertifikati, registrazzjonijiet u
rapporti li juru li I-evalwazzjonijiet ikunu saru.

L-imparzjalita tal-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita, l-oghla livell ta’
manigment tieghu u l-istaff ta’ l-evalwazzjoni ghandhom ikunu garantiti.

Ir-rimunerazzjoni ta’ l-oghla uffi¢jali tal-manigment u ta’ l-istaff tal-korp ta’ I-
evalwazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tkun dipendenti mill-ghadd ta’
evalwazzjonijiet 1i jkunu saru jew mir-rizultati ta’ dawk 1-evalwazzjonijiet.

Il-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jara 1i tinhariglu polza ta’
assigurazzjoni ta’ responsabbilta jekk ir-responsabbilta ma jehodhiex I-Istat skond il-
ligijiet nazzjonali, jew li I-Istat Membru nnifsu jkun direttament responsabbli ghall-
evalwazzjoni tal-konformita.

L-istaff tal-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jkun fid-dmir li josserva s-
segretezza professjonali fir-rigward ta’ l-informazzjoni kollha miksuba minnu meta
jkun ged jaghmel ix-xoghlijiet tieghu skond ...[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi]
jew skond kull dispozizzjoni ta’ ligi nazzjonali li jgibuh fis-sehh, hlief fir-rigward ta’
l-awtoritajiet amministrattivi kompetenti ta’ 1-Istat Membru 1i fih l-attivitajiet tal-
korp ikun ged isiru. Drittijiet ta’ proprjeta ghandhom ikunu protetti.

Il-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jipparteé¢ipa fi, jew li jassigura li 1-
istaff tieghu ta’ l-evalwazzjoni jkun jaf bl-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni rilevanti
u ta’ l-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skond il-
ligijiet Komunitarji rilevanti, u japplika bhala gwida generali d-decizjonijiet
amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tax-xoghol ta’ dak il-grupp.

Artikolu 23

Prezunzjoni tal-konformita

Fejn korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita jkun jista’ juri I-konformita tieghu mal-kriterji
stabbiliti bl-istandards armonizzati, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati fil-Gurnal
Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea, huwa ghandu jkun prezunt li jkun konformi mal-htigijiet
stabbiliti fl-Artikolu [22].

Artikolu 24

Sussidjarji u subappalti ta’ korpi notifikati

1.

Fejn korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita jaghti b’subappalt xoghlijiet specific¢i li
jkollhom x’jagsmu ma’ l-evalwazzjoni tal-konformita jew igabbad sussidjarju, huwa
ghandu jassigura li s-subappaltatur jew is-sussidjarju josservaw il-htigijiet stabbiliti
fl-Artikolu [22].
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Il-korp ta’ I-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jerfa’ r-responsabbilta kollha tax-
xoghlijiet 1i jkunu saru mis-subappaltaturi jew sussidjarji kull fejn ikunu stabbiliti.

L-attivitajiet jistghu jigu subappaltati jew esegwiti minn sussidjarju biss meta jkun
hemm gbil mal-klijent.

IlI-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet nazzjonali id-dokumenti rilevanti dwar l-evalwazzjoni tal-kwalifiki tas-
subappaltatur jew tas-sussidjarju u tax-xoghol li jkun sar mis-subappaltatur jew mis-
sussidjarju skond ... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

Artikolu 25

Korpi interni akkreditati

l.

Ghall-finijiet tal-proceduri ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-[Anness 1 —
moduli A1, A2, C1 jew C2], jista’ jsir uzu minn korp intern li jifforma parti separata
u identifikabbli ta’ impriza li jkollha x’tagsam fid-disinn, manifattura, provvista,
installazzjoni, uzu jew manutenzjoni tal-prodotti 1i huwa jevalwa u li jkun gie
stabbilit biex jaghti servizzi ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita lill-impriza li taghha
jkun jaghmel parti.

Il-korp intern ghandu josserva l-kriterji li gejjin:
(a) il-korp ghandu jkun akkreditat skond ir-Regolament (KE) Nru [...];

(b) il-korp u l-istaff tieghu ghandhom ikunu identifikabbli b’mod
organizzattiv u jkollhom metodi ta’ rapportagg fl-impriza li taghha
jkunu jifformaw parti, li jassiguraw l-imparzjalita tieghu u juruha lill-
korp ta’ l-akkreditazzjoni nazzjonali rilevanti;

(©) il-korp u l-istaff tieghu m’ghandhomx ikunu responsabbli ghad-disinn,
manifattura, provvista, installazzjoni, operat jew manutenzjoni tal-
prodotti 1i huma jevalwaw, u ma jistghux jaghmlu attivitajiet li jistghu
jkunu ta’ konflitt ma’ Il-indipendenza tal-gudizzju u Il-integrita
taghhom fir-rigward ta’ l-attivitajiet ta’ I-evalwazzjoni taghhom;

(d) il-korp ghandu jaghti s-servizzi tieghu esklussivament lill-impriza 1i
taghha jkun jaghmel parti.

Korpi akkreditati interni m’ghandhomx ikunu notifikati lill-Istati Membri jew lill-

Kummissjoni, izda taghrif dwar l-akkreditazzjoni taghhom ghandu jinghata, jekk
jintalab, lill-awtorita tan-notifika.

Artikolu 26

Talba ghal notifika

l.

Korp ta' l-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jissottometti talba ghal notifika lill-
awtorita tan-notifika ta' 1-Istat Membru fejn ikun stabbilit.
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It-talba ghandha tkun akkumpanjata b'deskrizzjoni ta' I-attivitajiet ta' 1-evalwazzjoni
tal-konformita, tal-modulu jew moduli ta' I-evalwazzjoni tal-konformita u tal-prodott
jew prodotti li ghalihom il-korp jistqarr lilu nnifsu kompetenti, kif ukoll b'certifikat
ta' akkreditazzjoni, jekk ikun hemm, moghti minn korp nazzjonali ta' akkreditazzjoni
skond it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru [...] li ghadda b'su¢¢ess mill-evalwazzjoni
inter pares, li jafferma li I-korp ta' 1-evalwazzjoni tal-konformita jissodisfa 1-htigijiet
stabbiliti fI-Artikolu ...[22].

Jekk il-korp ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita konc¢ernat ma jkunx jista' johrog
certifikat ta' akkreditazzjoni, huwa ghandu jinnotifika lill-awtorita tan-notifika bix-
xhieda dokumentata kollha mehtiega ghal verifika, rikonoxximent u monitoragg
regulari tal-konformita tieghu mal-htigijiet stabbiliti fl-Artikolu ...[22].

Artikolu 27

Procedura tan-notifika

Awtoritajiet tan-notifika jistghu jinnotifikaw biss lil korpi ta' l-evalwazzjoni tal-
konformita li jkunu ssodisfaw il-htigijiet stabbiliti fl-Artikolu ...[22].

Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri b'mezz
elettroniku ta’ notifika zviluppat u mhaddem mill-Kummissjoni.

In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar I-attivitajiet ta' 1-evalwazzjoni tal-
konformita, l-evalwazzjoni tal-modulu jew moduli u I-prodott jew prodotti in
kwistjoni u l-affermazzjoni rilevanti tal-kompetenza.

Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta' akkreditazzjoni msemmi fl-Artikolu
...[26(2)], 1-awtorita ta' notifika ghandha taghti lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
x-xhieda dokumentata kollha mehtiega ghall-verifika tal-kompetenza tal-korp ta' I-
evalwazzjoni tal-konformita.

I1-korp koncernat jista' jaghmel l-attivitajiet ta' korp tan-notifiki biss jekk ma jkunx
hemm oggezzjonijiet mill-Kummissjoni u mill-Istati Membri I-ohra fi Zmien xahrejn
minn dik in-notifika.

Dak il-korp biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghal-fini ta’ dan ...[att].
[I-Kummissjoni u Stati Membri ohra ghandhom ikunu notifikati jekk ikun hemm

tibdil rilevanti fin-notifika.

Artikolu 28

Numvri ta' identifikazzjoni u listi ta' korpi notifikati

[1I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta' identifikazzjoni lil korp notifikat.

Hija ghandha tassenja numru wiehed bhal dak anki fejn il-korp ikun notifikat skond
diversi partijiet ta’ atti Komunitarji.
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[1-Kummissjoni ghandha taghmel pubblika I-lista tal-korpi notifikati skond dan ... [I-
att], inkluzi n-numri li jkunu gew assenjati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom ikunu
gew notifikati.

[1I-Kummissjoni ghandha tassigura li din il-lista tinzamm aggornata.

Artikolu 29

Tibdil fin-notifika

l.

Fejn awtorita tan-notifiki taccerta ruhha jew tkun mgharrfa i korp notifikat ma jkunx
ghadu konformi mal-htigijiet imsemmijin fl-Artikolu ...[22], jew li jkun ged jonqos
milli jaqdi l-obbligi tieghu, l-awtorita tan-notifiki ghandha tillimita, tissospendi jew
tirtira n-notifika skond il-kaz. Hija ghandha tgharraf minnufih b'dan lill-Kummissjoni
u lill-Istati Membri I-ohra.

Fik-kaz 1i tkun irtirata, illimitata jew sospiza n-notifika jew fejn il-korp notifikat ma
jkunx ghadu attiv, l-Istat Membru interessat tan-notifika ghandu jiehu I-passi
mehtiega biex jassigura li 1-fajls jew ikunu pprocessati minn korp iehor notifikat jew
jibqghu disponibbli ghall-awtoritajiet tan-notifika u tas-sorveljanza tas-suq, jekk
jitolbuh.

Artikolu 30

Sfida ghall-kompetenza ta' 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 li korp notifikat ghadux konformi
mal-htigijiet u r-responsabbiltajiet li jkollu.

L-Istat Membru li jaghmel in-notifika ghandu jaghti lill-Kummissjoni, meta
titlobhielu, l-informazzjoni li jkollha x'tagsam mal-bazi ghal notifika jew dwar jekk
il-korp konc¢ernat jibgax jitqies kompetenti.

[I-Kummissjoni ghandha tassigura li l-informazzjoni kollha miksuba matul I-
investigazzjonijiet taghha tinzamm kunfidenzjali.

Fejn il-Kummissjoni ta¢certa ruhha li korp notifikat ma jissodisfax jew ma jkunx
ghadu jissodisfa 1-htigijiet ghan-notifika tieghu, hija ghandha tgharraf b’dan lill-Istat
Membru li jinnotika u titolbu jiehu l-mizuri korrettivi mehtiega, maghduda d-
denotifika, jekk ikun mehtieg.

Artikolu 31

Obbligi ta’ operazzjonijiet ghal korpi notifikati

Korpi notifikati ghandhom jaghmlu l-evalwazzjonijiet tal-konformita skond il-
proceduri ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita stabbiliti fi ...[il-parti rilevanti tal-ligi].
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L-evalwazzjonijiet tal-konformita ghandhom isiru b’mod proporzjonat biex ikunu
evitati diffikultajiet bla bzonn lil operaturi ekonomici, b’mod partikulari meta jitqies
1d-dags ta’ kumpaniji u I-komplessita relattiva tat-teknologija uzata mill-prodotti.

Fejn korp notifikat isib li htigijiet stabbiliti fi ...[il-parti rilevanti tal-ligi] jew
standards armonizzati korrispondenti jew specifikazzjonijiet tekni¢i ma jkunux
tharsu mill-manifattur, huwa ghandu jesigi minghand il-manifattur li dan jiehu mizuri
korrettivi xierqa u ma jaghti ebda certifikat ta’ konformita.

Fejn waqt li jkun qieghed isir monitoragg tal-konformita wara li jkun diga nhareg
certifikat, korp notifikat isib li prodott ma jkunx ghadu konformi, il-korp notifikat
ghandu jesigi minghand il-manifattur li dan jiechu mizuri korrettivi xierqa u ghandu
jissospendi jew jirtira i¢-Cerifikat tieghu jekk ikun mehtieg.

Fejn ma jittehdux mizuri korrettivi jew ma jkollhomx Il-effett mixtieq, il-korp

notifikat ghandu jillimita, jissospendi jew jirtira kull certifikat jew approvazzjoni,
skond il-kaz.

Artikolu 32

Obbligu ta’ informazzjoni ghall-awtoritajiet tan-notifika

Korpi notifikati ghandhom jinfurmaw lill-awtorita tan-notifika dwar dan li gej:

(a) kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ Ccertifikati jew
approvazzjonijiet;

(b)  kull ¢irkostanza li taffettwa I-ambitu u 1-kundizzjonijiet tan-notifika;

(c) kull talba ghal taghrif 1i huma jkunu réevew minn awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq;

(d)  jekk issir talba, dwar attivitajiet ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita
maghmulin skond l-ambitu tan-notifika taghhom u dwar kull attivita
ohra maghmula, inkluzi attivitajiet trans-konfinali u ta' subappalt.

(2)  Korpi notifikati ghandhom jaghtu lill-korpi ohra notifikati skond dan ...[l-att]
li jkunu ged jaghmlu attivitajiet simili ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita u 1i
jkollhom x’jagsmu ma’ l-istess prodotti, taghrif rilevanti fuq affarijiet dwar
rizultati negattivi ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita u, jekk jintalbu, dawk
pozittivi.

Artikolu 33

Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi ghall-organizzazzjoni ta’ skambju ta’ esperjenza bejn 1-
awtoritajiet nazzjonali ta’ I-Istati Membri responsabbli ghal politika tan-notifiki.
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Artikolu 34

Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tassigura li jkun hemm koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn

il-korpi notifikati skond ... [l-att rilevanti jew ligi ohra Komunitarja] u li dawn jigu
implimentatu u jithaddmu f’forma ta’ (a) ... grupp(i) [settorjali jew trans-settorjali] ta’ korpi
notifikati.

Stati Membri ghandhom jassiguraw li I-korpi notifikati minnhom jiehdu sehem fix-xoghol ta’
dak (dawk) il-grupp(i).

Kapitolu 5
Proceduri ta’ salvagwardja

Artikolu 35

Proceduri dwar prodotti li jkunu ta’ riskju fil-livell nazzjonali

1.

Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiehed ikunu hadu
azzjoni skond I-Artikolu 18 (KE) Nru ...[] jew fejn ikollhom raguni bizzejjed biex
jahsbu 1i prodott kopert minn ...dan [att], jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-
sigurta ta’ persuni jew ghal affarijiet ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku koperti
minn ... dan [att], huma ghandhom, flimkien ma’ l-operaturi ekonomici, jaghmlu I-
evalwazzjoni dwar il-prodott in kwistjoni li tkun tkopri I-htigijiet stabbiliti b’dan
...[att].

Fejn, tul dik I-evalwazzjoni, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li l-prodott ma
jkunx konformi mal-htigijiet stabbiliti b’dan ...[att], huma ghandhom jesigu li 1-
operatur ekonomiku rilevanti jiehu I-mizuri korrettivi kollha xierqa biex il-prodott
isir konformi ma’ dawk il-htigijiet jew li jirtira I-prodott mis-suq jew jiehdu lura fi
zmien ragonevoli li jkun jagbel man-natura tar-riskju, skond kif jistabbilixxu.

Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqqas tal-konformita ma jkunx
limitat ghat-territorju nazzjonali, huma ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri 1-ohra bir-rizultati ta’ l-evalwazzzjoni u bl-azzjonijiet li esigew lill-
operatur ekonomiku li jiehu.

L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li jittiechdu azzjonijiet korrettivi fir-rigward
tal-prodotti kollha li huwa jkun gieghed biex jinkisbu mis-suq fil-Komunita kollha.

Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti, fiz-zmien imsemmi fit-tieni sotto-paragrafu tal-
paragrafu 1, ma jiehux azzjonijiet korrettivi adegwati, l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq ghandhom jiehdu mizuri provvizorji xierqa biex jipprojbixxu jew jillimitaw li
l-prodott ikun jista’ jinkiseb mis-suq nazzjonali jew li jirtiraw il-prodott mis-suq jew
li jittiehed lura.

Huma ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra, minghajr
dewmien, dwar dawk il-mizuri.
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L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4 ghandu jkollha d-dettalji disponibbli
kollha, l-aktar dwar it-taghrif necessarju ghall-identifikazzjoni tal-prodott mhux
konformi, I-origini tal-prodott, in-natura tar-riskju li jkun hemm, in-natura u d-durata
ta’ mizuri nazzjonali li jkunu ttiehdu. B’mod partikulari, l-awtoritajiet tas-sorvelja
tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-nuqqas tal-konformita jkunx dovut ghal wahda
minn dawn ir-ragunijiet li gejjin:

(a) in-nuqgqas tal-prodott li josserva l-htigijiet dwar is-sahha jew is-sigurta
ta’ persuni jew ta’ affarijiet ohra ta’ protezzjoni ta’ I-interess pubbliku
stabbiliti minn dan ... [att.

(b)  Nuggqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fi ...[referenza ghall-
parti rilevanti tal-ligi] bhala li jikkonferixxu prezunzjoni tal-
konformita.

Stati Membri, barra mill-Istat Membru li jkun beda I-pro¢edura, ghandhom, minghajr
dewmien, jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar kull mizura
dottata u dwar kull informazzjoni addizzjonali fuq in-nuqqas tal-konformita tal-
prodott koncernat fid-dispozizzjoni taghhom, u, jekk ma jkunx hemm qbil fuq il-
mizura nazzjonali notifikata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

Jekk, fi zmien ...[iz-Zmien ghandu jkun specifikat] minn meta tasal l-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun saret ebda oggezzjoni jew mill-Istat Membru jew
mill-Kummissjoni fuq mizura provvizorja mehuda mill-Istat Membru fir-rigward tal-
prodott koncernat, il-mizura ghandha titqies li tkun gustifikata.

Artikolu 36

Procedura ta’ salvagwardja Komunitarja

1.

Fejn, wara li tkun tlestiet il-procedura stabbilita fl-Artikolu [35 (3) u (4)], isiru
oggezzjonijiet kontra mizura nazzjonali ta’ Stat Membru jew fejn il-Kummissjoni
tqis 1i I-mizura nazzjonali tkun kontra d-dritt Komunitarju, il-Kummissjoni ghandha,
minghajr dewmien, tikkonsulta ma’ l-Istati Membri u ma’ l-operatur ekonomiku
rilevanti u ghandha taghmel valutazzjoni tal-mizura nazzjonali. Fuq il-bazi tar-
rizultati ta’ dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiehu de¢izjoni u tghid jekk
il-mizura hix gustifikata jew le.

[I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-dec¢izjoni taghha lill-Istati Membri kollha u
ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lil operatur(i) ekonomiku/¢i rilevanti.

Jekk il-mizura nazzjonali titqies gustifikata, 1-Istati Membri kollha ghandhom jiehdu
l-mizuri necessarji biex jassiguraw li I-prodott mhux konformi jkun irtirat mis-swieq
taghhom. Stati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar dan. Jekk il-
mizura nazzjonali titqies 11 ma tkunx gustifikata, 1-Istat Membru interessat ghandu
jirtira l-mizura.

Fejn il-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas tal-konformita tal-prodott
ikun attribwit ghal difetti fl-istandards armonizzati, kif imsemmi fl-Artikolu [35 (5)
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(b)], 1l-Kummissjoni jew I-Istat Membru ghandhom iressqu I-kwistjoni quddiem il-
Kumitat Permanenti stabbilit bl-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE.

Artikolu 37

Prodotti konformi li xorta wahda jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sigurta

l.

Fejn Stat Membru, wara li jkun ghamel valutazzjoni skond I-Artikolu [35 (1)], isib i,
ghalkemm prodott ikun konformi ma’ dan l-att [...], jipprezenta riskju ghas-sahha
jew is-sigurta tal-persuni jew ghal affarijiet ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku,
huwa ghandu jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu I-mizuri kollha xierqa
biex jassigura li l-prodott konc¢ernat, meta jitqieghed fis-suq, ma jipprezentax aktar
dan ir-riskju jew li jirtirah jew jiehdu lura mis-suq, fi Zzmien ragonevoli skond in-
natura tar-riskju, li I-Istat Membru jistabbilixxi.

L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li jittiechdu azzjonijiet korrettivi fir-rigward
tal-prodotti kollha 1i huwa jkun qgieghed biex jinkisbu mis-suq fil-Komunita kollha.

L-Istat Membru ghandu jgharraf minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri. L-
informazzjoni ghandha tipprovdi d-dettalji kollha disponibbli, partikularment fir-
rigward id-data necessarja ghall-identifikazzjoni tal-prodott koncernat, l-origini u I-
katina ta’ provvista tal-prodott, in-natura tar-riskju li jkun hemm, in-natura u durata
ta’ mizuri nazzjonali mehuda.

[I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, taghmel konsultazzjoni ma’ I-Istati
Membri u ma’ l-operatur ekonomiku rilevanti u ghandha taghmel valutazzjoni tal-
mizura nazzjonali. Fuq il-bazi tar-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tiehu dec¢izjoni u tghid jekk il-mizura hix gustifikata jew le, u fejn ikun
mehtieg, tipproponi mizuri xierqa..

[I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kollha u
ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lil operatur(i) ekonomiku/¢i rilevanti.

Artikolu 38

Nuggqas ta’ konformita formali

1.

Bla hsara ghall-Artikolu 35, fejn Stat Membru jkun sab dan li gej, huwa ghandu
jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti ma jkomplix bin-nuqqas tal-konformita
kkon¢ernata:

(a) il-marka tal-konformita tkun twahhlet bi ksur ta’ I-Artikolu [16] jew 1-
Artikolu [17];

(b) il-marka tal-konformita ma tkunx twahhlet;
(c) id-dikjarazzjoni KE ta’ konformita ma tkunx saret;

(d) id-dikjarazzjoni KE ta’ konformita ma tkunx saret b’mod korrett.
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(12) Meta n-nuqqas tal-konformita imsemmi fil-paragrafu 1 ikompli, I-Istat Membru
ghandu jiehu I-mizuri kollha xierqa biex jillimita jew jipprojbixxi li 1-prodott ikun
jista’ jinkiseb mis-suq jew jassigura li jittiched lura jew ikun irtirat mis-suq.

Titolu 11T

DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 39

Revoka
Id-Dec¢izjoni 93/465/EEC hija mhassra.

Riferenzi ghad-Decizjoni rrevokata ghandhom jittiehdu bhala riferenzi ghal din id-Dec¢izjoni.

Maghmula fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1I-President
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4.2

I1-President ANNESS 1
IL-PROCEDURI TA’ L-EVALWAZZJONI TAL-KONFORMITA

Modulu A
1l-kontroll intern tal-produzzjoni

Il-kontroll intern tal-produzzjoni huwa I-pro¢edura ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita,
li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u
jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li I-prodotti kkonc¢ernati
jissodisfaw il-htigijiet ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

[lI-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika, kif deskritta fl-
istrument legizlattiv. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-evalwazzjoni
tal-prodott rigward il-konformita tieghu mal-htigijiet rilevanti, u ghandha tinkludi
analizi u l-evalwazzjoni adegwati tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika I-htigijiet applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-
disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jithaddem'.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u
l-monitoragg tieghu, jizguraw 1i l-prodotti manifatturati jikkonformaw mad-
dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mal-htigijiet ta’ l-istrumenti
legizlattivi applikabbli ghalihom.

[I-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

IlI-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE skond il-htigijiet applikabbli ta’ I-
istrument legizlattiv.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’
prodott u jzommha mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin'® wara li l-ahhar prodott ikun gie
manifatturat. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika l-prodott li tkun
saret ghalih
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Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit fl-istrument legizlattiv specifiku, skond il-prodotti
kkoncernati.

deskrizzjoni generali tal-prodott,

- disinn kunéettwali u disinji u skemi tal-manifattura ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,
- deskrizzjonijiet u spejgazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jithaddem il-prodott,

- lista ta’ standards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fil-GUUE, 1i gew applikati b’'mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti 1-htigijiet essenzjali tad-direttiva
fejn dawn l-istandards armonizzati ma gewx applikati,

- rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, I-ezamijiet imwettqa, ecc.,

- rapporti tat-testijiet.

L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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Ma’ kull prodott 1i jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, din il-htiega tista’ tigi interpretata bhala li
hija applikabbli ghal grupp jew konsenja aktar milli ghal prodotti individwali.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti, f’ismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu Al
1l-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma' ttestjar sorveljanzat tal-prodott

Il-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma' ttestjar b’supervizjoni hija l-procedura
ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita li biha manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-
punti 2, 3, 4, 5 u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li 1-
prodotti kkoncernati jissodisfaw il-htigijiet ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

[lI-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika, kif deskritta fl-
istrument legizlattiv. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-evalwazzjoni
tal-prodott rigward il-konformita tieghu mal-htigijiet rilevanti, u ghandha tinkludi
analizi u evalwazzjoni adegwati tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika I-htigijiet applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-
disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jithaddem'’

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u
l-monitoragg tieghu, jizguraw 1i l-prodotti manifatturati jikkonformaw mad-
dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mal-htigijiet ta’ l-istrumenti
legizlattivi applikabbli ghalihom.

Il-kontrolli tal-prodott

Ghal kull prodott individwali mmanifatturat, ghandu jsir test wiehed jew aktar dwar
aspett wiehed jew aktar tal-prodott mill-manifattur jew flismu, biex tigi zgurata I-

Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit fl-istrument legizlattiv specifiku skond il-prodotti
kkoncernati. Perezempju, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-dokumentazzjoni trid tinkludi:
- deskrizzjoni generali tal-prodott,
- disinn kunc¢ettwali u disinji u skemi tal-manifattura ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, e¢¢.,

- deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jithaddmu il-prodott,
- lista ta’ standards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fil-GUUE, li gew applikati b’mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet addottati biex jigu sodisfatti 1-htigijiet essenzjali tad-direttiva
fejn dawn l-istandards armonizzati ma Sewx applikati,
- rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ecc.,
- rapporti tat-testijiet.
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5.1

5.2

konformita mal-htigijiet korrispondenti ta' l-istrument legizlattiv'®. Skond kif jaghzel
il-manifattur'”®, it-testijiet jitwettqu jew minn korp akkreditat intern jew taht ir-
responsabbilta ta' korp notifikat, maghzul mill-manifattur.

Fejn it-testijiet isiru mill-manifattur fuq ir-responsabbilta ta' korp notifikat, il-
manifattur ghandu, fuq ir-responsabbilta tal-korp notifikat, iwahhal in-numru ta'
identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta' manifattura.

II-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE skond il-htigijiet applikabbli ta' 1-
istrument legizlattiv.

[l-manifattur ghandu jfassal stqarrija tal-konformita miktuba ghal mudel ta' prodott u
jzommha mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta' l-awtoritajiet
nazzjonali ghal perjodu ta' 10 snin® wara li jkun mmanifatturat l-ahhar prodott. L-
istqarrija tal-konformita ghandha tidentifika I-prodott li ghalih tkun tfasslet.

Kopja ta' l-istqarrija tal-konformita ghandha tigi pprovduta ma' kull prodott 1i jsir
disponibbli fuq is-suq. 1zda, din il-htiega tista’ tigi interpretata bhala li tapplika ghal
bac¢ jew kunsinna aktar milli ghall-prodotti individwali f'dawk il-kazijiet fejn ghadd
kbir ta' prodotti jintbaghtu lil utent wiehed.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur li jinsabu fil-punt 5 jistghu jigu sodisfatti, fismu u taht ir-

responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu A2

Kontroll tal-produzzjoni interna u verifiki tal-prodott taht sorverljanza b'intervalli kaiwali

1.

Il-kontroll tal-produzzjoni interna u verifiki sorveljati tal-prodott b'intervalli kazwali
minn korp notifikat hija I-pro¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita li biha manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 4 u 5, u jizgura fuq ir-responsabbilta unika
tieghu li l-prodotti kkoncernati jissodisfaw il-htigijiet ta' l-istrument legizlattiv 1i
japplikaw ghalihom.

Dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-
istrument legizlattiv. Id-dokumentazzjoni ghandha tippermetti l-valutazzjoni tal-
prodott ghall-konformita tieghu mal-htigijiet rilevanti, u ghandha tinkludi analizi
xierqa u valutazzjoni tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika I-

L-istrument legizlattiv ghandu jispecifika I-prodotti kkoncernati u t-testijiet li jridu jitwettqu
L-ghazla tista’ tkun limita mill-istrument legizlattiv specifiku.
L-istrumenti specifici legizlattivi jistghu jvarjaw dan il-perjodu.
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5.2

htigijiet disponibbli u tkopri, sa fejn ikunu rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-
manifattura u t-thaddim tal-prodott™’

Manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta' manifattura
u s-sorveljanza tieghu jizguraw il-konformita tal-prodotti mmanifatturati mad-
dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mal-htigijiet ta' l-istrumenti
legizlattivi li japplikaw ghalihom.

Verifiki tal-prodott

Skond l-ghazla tal-manifattur’”, korp akkreditat intern jew korp notifikat maghzul
mill-manifattur, ghandu jaghmel kontrolli tal-prodott, jew jara li dawn jsiru
f’intervalli mhux regolari li jkunu ddeterminati mill-korp, biex tigi vverifikata I-
kwalita tal-kontrolli interni tal-prodott, fejn jitqiesu, inter alia, il-komplessita
teknologika tal-prodotti u I-kwantita tal-produzzjoni. Qabel ma l-prodotti jitqieghdu
fis-suq, ghandu jigi ezaminat kampjun adegwat tal-prodotti finali, mehud fil-post
mill-korp, u ghandhom isiru testijiet xierqa, kif gie identifikat mill-partijiet rilevanti
ta’ l-istandard armonizzat u/jewspecifikazzjonijiet tekni¢i, jew ghandhom isiru
testijiet ekwivalenti, biex tkun ikkontrollata l-konformita tal-prodott mal-htigijiet
xierqa ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-procedura ta’ accettazzjoni tat-tehid ta’ kampjuni li ghandha tigi applikata, hija
mahsuba biex ikun iddeterminat jekk il-pro¢ess ta’ manifattura tal-prodott
ikkonc¢ernat jahdimx f’limiti accettabbli. It-testijiet xierqa, l-iskemi adegwati tat-
tehid ta’ kampjuni u l-azzjoni korrispondenti 1i ghandha tittiehed mill-korp u/jew
mill-manifattur ghandhom jigu ddefiniti mill-istrument legizlattiv specifiku.

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

[I-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE skond il-htigijiet applikabbli ta’ I-
istrument legizlattiv.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’
prodott u jzommha mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni ta’ I-
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Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit fl-istrument legizlattiv specifiku skond il-prodotti
kkoncernati. Perezempju, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-dokumentazzjoni trid tinkludi:

- deskrizzjoni generali tal-prodott,

- disinn kunc¢ettwali u disinji u skemi tal-manifattura ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, e¢¢,

- deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jithaddmu il-prodott,

- lista ta’ standards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fil-GUUE, li gew applikati b’'mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet addottati biex jigu sodisfatti 1-htigijiet essenzjali tad-direttiva
fejn dawn l-istandards armonizzati ma gewx applikati,

- rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ec¢,

- rapporti tat-testijiet.

L-ghazla tista' tkun limitata mill-istrument legizlattiv specifiku.
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awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin® wara li l-ahhar prodott ikun gie
manifatturat. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika l-prodott li tkun
saret ghalih.

Ma’ kull prodott 1i jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, din il-htiega tista’ tigi interpretata bhala li
hija applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 5, jistghu jigu sodisfatti, f’ismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu B
L-eZami tat-tip KE

L-ezami tat-tip KE huwa dik il-parti minn procedura ta’ l-evalwazzjoni tal-
konformita li permezz taghha korp notifikat jezamina d-disinn tekniku ta’ prodott u
jivverifika u jixhed li d-disinn tekniku tal-prodott jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-istrument
legizlattiv applikabbli ghalih.

L-ezami tat-tip KE jista’ jsir b’wiched mill-modi li gejjin. L-istrument legizlattiv
specifiku ghandu jiddetermina 1-mod xieraq u I-kampjuni mehtiega:

— l-ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista, tal-prodott komplut
(tip tal-produzzjoni);

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

— l-evalwazzjoni ta’ l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-prodott permezz ta’ ezami
tad-dokumentazzjoni teknika u evidenza ta’ sostenn, imsemmija fil-punt 3,
minghajr ezami ta’ kampjun (tip tad-disinn).

L-applikazzjoni ghall-ezami tat-tip KE ghandha tigi pprezentata mill-manifattur lil
korp notifikat wiehed ta’ I-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-
rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

— dikjarazzjoni bil-miktub 1i l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda
korp notifikat iehor;

23

L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jvarjaw dan il-perjodu.
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4.3
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— id-dokumentazzjoni teknika, kif deskritta fl-istrument legizlattiv. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandha taghmel possibbli I-evalwazzjoni tal-prodott
rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv u
ghandha tinkludi analizi u evalwazzjoni adegwati tar-riskju(i). Id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri,
safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif
jahdem™;

— il-kampjuni, rapprezentattivi tal-produzzjoni prevista, kif mehtieg mill-istrument
legizlattiv specifiku. Il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu
mehtiega biex isir il-programm tat-testijiet;

— l-evidenza ta’ sostenn ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku. Din I-
evidenza ta’ sostenn ghandha ssemmi kwalunkwe dokument rilevanti li jkun gie
applikat, partikolarment fejn I-istandards armonizzati rilevanti u/jew I-
ispecifikazzjonijiet tekni¢i ma gewx applikati b’mod shih. L-evidenza ta’ sostenn
ghandha tinkludi, fejn ikun necessarju, ir-rizultati ta’ testijiet maghmula mil-
laboratorju xieraq tal-manifattur, jew minn laboratorju ta’ l-ittestjar iehor, f’ismu
jew taht ir-responsabbilta tieghu.

Il-korp notifikat ghandu:
Ghall-prodott:

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

Ghall-kampjun(i):

jivverifika 1i  l-kampjun(i) gie(gew) manifatturat(i) fkonformita mad-
dokumentazzjoni teknika, u jidentifika l-elementi li gew iddisinjati skond id-
dispozizzjonijiet applikabbli ta’ I-istandards armonizzati rilevanti u/jew I-
ispecifikazzjonijiet teknic¢i, kif ukoll l-elementi li gew iddisinjati minghajr I-
applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dawk I-istandards;

jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex
jikkontrolla jekk, fejn il-manifattur ikun ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-
istandards armonizzati rilevanti u/jew fl-ispecifikazzjonijiet tekni¢i, dawn gewx
applikati b'mod korrett;

jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex
jikkontrolla jekk, fejn ma gewx applikati s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati
rilevanti u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici, is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur
jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’ l-istrument legizlattiv;

24

MT

Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika jrid jigi stabbilit fl-istrument legizlattiv specifiku, skond il-prodotti
kkoncernati.
Perezempju, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-dokumentazzjoni trid tinkludi :

deskrizzjoni generali tat-tip,
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4.5

jiftiehem mal-manifattur applikant dwar il-post fejn ghandhom isiru I-ezamijiet u t-
testijiet.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel rapport ta’ l-evalwazzjoni li jirregistra l-attivitajiet
kif twettqu skond il-punt 4 u r-rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi
tieghu rigward l-awtoritajiet notifikanti, il-korp notifikat ghandu johrog il-kontenut
tar-rapport, b’mod shih jew parzjali, biss bil-gbil tal-manifattur.

Fejn it-tip jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv spec¢ifiku applikabbli ghall-
prodott ikkoncernat, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’ ezami tat-tip KE
lill-manifattur. I¢-certifikat ghandu jinkludi l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-
konkluzjonijiet ta’ I-ezami, il-kondizzjonijiet (jekk ikun hemm) ghall-validita tieghu
u d-data necessarja ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat™. I¢-certifikat jista’ jkollu
mehmuz mieghu anness wiehed jew aktar.

I¢-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu Il-informazzjoni rilevanti kollha
biex il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip ezaminat tkun tista’ tigi
evalwata.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv, il-korp
notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat ta’ ezami tat-tip KE u ghandu jinforma
b’dan lill-applikant, fejn jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

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

[lI-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-dokumentazzjoni
teknika relatata mac-certifikat ta’ lI-ezami tat-tip KE, bil-modifikazzjonijiet kollha
ghat-tip approvat 1i jistghu jaffettwaw il-konformita tal-prodott mar-rekwiziti
essenzjali ta’ Il-istrument legizlattiv jew mal-kondizzjonijiet ghall-validita tac-
certifikat. Tali modifikazzjonijiet jehtiegu approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’
zjieda ghac-certifikat originali ta’ 1-ezami tat-tip KE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar ic-
certifikati ta’ l-ezami tat-tip KE u/jew kwalunkwe zjieda ghalihom, 1i jkun hareg jew
irtira, u perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac-certifikati u/jew
kwalunkwe zjieda ghalihom li gew mic¢huda, sospizi jew b’xi mod ichor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra dwar i¢-certifikati ta’
l-ezami tat-tip KE u/jew kwalunkwe zjieda ghalihom, 1li jkun irrifjuta, irtira,
issospenda jew b’xi mod iehor illimita u, fuq talba motivata, dwar ¢-certifikati u/jew
zjidiet ghalihom li jkun hareg.

25
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L-istrumenti legizlattivi spec¢ifi¢i jistghu jipprovdu li ¢-Certifikat ikollu perjodu ta’ validita.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.
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10.

3.1

3.2

[1-Kummissjoni, I-Istati Membri u 1-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq talba motivata,
jiksbu kopja tac-certifikati ta’ 1-ezami tat-tip KE u/jew taz-zjidiet taghhom. Fuq talba
motivata, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni
teknika u tar-rizultati ta’ l-ezamijiet maghmula mill-korp notifikat. Il-korp notifikat
ghandu jzomm kopja tac-Certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE, ta’ I-annessi u taz-zjidiet
tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur,
ghal perjodu ta’ zmien sakemm tispi¢¢a l-validita tac-certifikat®’.

I[l-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE, ta’ l-annessi u
taz-zjidiet tieghu, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghal perjodu ta’ 10
snin"*wara li l-ahhar prodott ikun gie manifatturat, ghad-dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet nazzjonali.

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija
fil-punt 3 u jwettaq l-obbligi imsemmija fil-punti 7 u 9.

Modulu C
Konformita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni

Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni huwa dik il-parti
ta’ procedura ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 3, u jizgura ruhu u jiddikjara 1i 1-prodotti
kkon¢ernati jkunu f’konformita mat-tip kif deskritt fi¢-certifikat ta’ I-ezami tat-tip
KE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ I-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura
u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip
approvat kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull prodott individwali li jkun
f’konformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’
prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’
10 snin*® wara li l-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni tal-
konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott li jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
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L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.

43

MT



MT

numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista' jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.

Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur inkluzi fil-punt 3 jistghu jigu sodisfatti, fismu u taht ir-

responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu C1

1l-konfomita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ l-ittestjar

4.1

4.2

b’superviijoni tal-prodott

IlI-konfomita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ 1-
ittestjar tal-prodott huma dik il-parti mill-pro¢edura ta’ 1-evalwazzjoni tal-konformita
li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 4, u
jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li I-prodotti kkonc¢ernati
jkunu f’konformita mat-tip kif deskritt fic-Certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ I-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura
u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip kif
deskritt fic-Certifikat ta’ 1-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv
specifiku applikabbli ghalihom.

Il-kontrolli tal-prodott

Ghal kull prodott individwali manifatturat, il-manifattur jew persuna f’ismu ghandu
jaghmel test wiehed jew iktar fuq aspett specifiku wiehed jew iktar tal-prodott,
sabiex tigi vverifikata l-konformita mar-rekwiziti korrispondenti ta’ l-istrument
legizlattiv>’. Il-manifattur jista' jaghzel li t-testijiet isiru jew minn korp akkreditat
intern jew fuq ir-responabbilta ta' korp notifikat, maghzul mill-manifattur.

Meta t-testijiet jitwettqu minn korp notifikat, fuq ir-responsabbilta tal-korp notifikat,
il-manifattur ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat wagqt il-
process tal-manifattura.

I[I-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull prodott individwali li jkun
f’konformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ 1-istrument legizlattiv.

I[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’
prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’
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L-istrument legizlattiv irid jispecifika il-prodotti kkoncernati u t-testijiet li jridu jsiru
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10 snin®' wara li l-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni tal-
konformita ghandha tidentifika l-mudell tal-prodott li tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott 1i jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.

Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti, f’ismu u taht ir-

responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu C2

1l-konformita ghat-tip fuq il-bazZi ta' kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-kontrolli

b’superviijoni tal-prodott f’intervalli mhux regolari

I[l-konformita ghat-tip fuq il-bazi ta' kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-
kontrolli b’supervizjoni tal-prodott f’intervalli mhux regolari huma dik il-parti minn
proc¢edura ta’ l1-evalwazzjoni tal-konformita 1i permezz taghha I-manifattur jissodisfa
l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 4, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta
unika tieghu li I-prodotti kkonc¢ernati jkunu f’konformita mat-tip kif deskritt fic-
certifikat ta’ 1-ezami tat-tip KE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv
applikabbli ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha nec¢ssarji sabiex il-process ta’ manifattura
u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip kif
deskritt fic-certifikat ta’ 1-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv
specifiku applikabbli ghalihom.

Il-kontrolli tal-prodott

Skond l-ghazla li jaghmel il-manifattur’, korp akkreditat intern jew korp notifikat,
maghzul mill-manifattur, ghandu jaghmel kontrolli tal-prodott jew igabbad lil min
jaghmilhom, f’intervalli mhux regolari, kif iddeterminat mill-korp, biex tigi
vverifikata l-kwalita tal-kontrolli interni tal-prodott, fejn jitqiesu, inter alia, il-
komplessita teknologika tal-prodotti u l-kwantita ta’ produzzjoni. Kampjun adegwat
tal-prodotti finali, mehud fil-post mill-korp notifikat gabel ma I-prodotti jitqieghdu
fuq is-suq, ghandu jigi ezaminat u ghandhom isiru t-testijiet xierqa kif identifikati
mill-partijiet rilevanti ta’ l-istandards armonizzati u/jew ta’ l-specifikazzjonijiet
tekni¢i, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tkun ikkontrollata 1-konformita
tal-prodott mar-rekwiziti xierqa ta’ I-istrument legizlattiv.
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L-istrumenti legizlattivi spec¢ifi¢i jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-ghazla tista' tiddependi mill-istrument legizlattiv specifiku

45

MT



4.1

4.2

Il-proc¢edura ta’ 1-a¢¢ettazzjoni tat-tehid ta’ kampjuni li ghandha tigi applikata hija
ddisinjata biex ikun iddeterminat jekk il-proc¢ess ta’ manifattura tal-prodott
ikkon¢ernat jahdimx f’limiti accettabbli. It-testijiet xierqga, l-iskemi adegwati tat-
tehid ta’ kampjuni u l-azzjoni korrispondenti li ghandha tiittiehed mill-manifattur
ghandhom jigu definiti mill-istrument legizlattiv specifiku.

Fejn it-testijiet isiru minn korp notifikat, il-manifattur ghandu, bir-responsabbilta tal-
korp notifikat, iwahhal in-numru ta’ l-identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-
process ta’ manifattura..

II-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull prodott individwali li jkun
f’konformita mat-tip kif deskritt fi¢c-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ 1-istrument legizlattiv.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’
prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’
10 snin® wara li l-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni tal-
konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott li jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.
Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti, f'ismu u taht ir-

responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu D

Il-konformita ghat-tip fuq il-baZi ta' I-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

1.

Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’
produzzjoni hija I-parti minn proc¢edura ta’ I-evalwazzjoni tal-konformita li permezz
taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura ruhu u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li I-prodotti kkoncernati jkunu
f’konformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ 1-ezami tat-tip KE u 1i jissodisfaw
ir-rekwiziti ta’ I-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

[lI-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, ghall-
ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti kkonc¢ernati kif specifikat fil-
punt 3 u tkun soggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

Is-sistema ta’ kwalita
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3.1

3.2

3.3

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’
kwalita tieghu lil korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu, ghal prodotti kkonc¢ernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tkun ipprezentata mir-
rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz tieghu wkoll;

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda
korp notifikat iehor;

— l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;
— 1id-dokumentazzjoni li tikkonc¢erna s-sistema ta’ kwalita;

— 1id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’ l-ezami tat-
tip KE.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-prodotti mat-tip kif deskritt
fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv
applikabbli ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom jigu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat f’forma ta’ politiki,
proceduri u struzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita trid
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjan, tal-manwali u tar-
rekords ta’ kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u I-poteri
tal-manigment fir-rigward tal-kwalita tal-prodott;

— il-manifattura, il-kontroll tal-kwalita u t-tekniki ta’ 1-assigurazzjoni tal-kwalita, il-
processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti li ser jintuzaw;

— l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u 1-frekwenza
li ser isiru biha;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkoncernat, e¢c.;

— 1il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita tal-prodott mehtiega u t-
thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

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

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward
ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita 1i jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet
korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat u/jew
l-specifikazzjonijiet teknici rilevanti.
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4.4

Minbarra 1-esperjenza fis-sistemi tal-gestjoni ta’ kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu
jkollu mill-inqgas membru wiehed b’esperjenza ta’ l-evalwazzjoni fil-qasam tal-
prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott ikkoncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’
l-evalwazzjoni fl-uffi¢¢ji tal-manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-
dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-punt 3.1. biex jivverifika I-
abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u
biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jizgura ruhu mill-konformita tal-prodott
ma’ dawn ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifikazzjoni ghandha tinkludi
l-konkluzjonijiet ta’ 1-ezami u d-dec¢izjoni motivata ta’ I-evalwazzjoni.

[lI-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jissodisfa l-obbligi 1i gejjin mis-sistema ta’
kwalita kif approvata u biex izommbha hekk halli tibga’ adegwata u effi¢jenti.

[l-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema ta’
kwalita bi kwalunkwe bidla mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa Il-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’
kwalita modifikata hiex ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2, jew
jekk hemmx bzonn ta’evalwazzjoni.

[l-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-
notifikazzjoni ghandha tinkludi 1-konkluzjonijiet ta’ l-ezami u d-dec¢izjoni motivata
ta’ l-evalwazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[1-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b’mod xieraq I-
obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata.

Ghall-finjjiet ta’ l-evalwazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat
ikollu access ghas-siti ta’ manifattura, spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha nec¢essarja, partikolarment:

— 1d-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkoncernat, ec¢.

I1-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodi¢i®* biex jizgura ruhu li I-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-
manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waqt
tali zjarat il-korp notifikat, jekk ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott,
jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qed

34

Fl-istrumenti legizlattivi specifi¢i, il-frekwenza tista’ tigi specifikata.
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tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara
u, jekk ikunu saru t-testijiet, b’rapport tat-testijiet.

[I-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jkun f’konformita mat-tip kif deskritt fic-Certifikat ta’ I-ezami
tat-tip KE u 1i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin®® wara li l-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni
tal-konformita ghandha tidentifika 1-mudell tal-prodott li tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott li jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.

Ghal perjodu li jispicéa mill-ingas 10 snin’® wara li l-ahhar prodott ikun gie

manifatturat, il-manifattur ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1.;

— 1l-bidla msemmija fil-punt 3.5., kif approvat;

— 1id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5., 4.3. u 4.4.
Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-
approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew
jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
notifikanti tieghu, il-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita i jkunu gew
rifjutati, sospizi jew b’xi mod iehor limitati*’.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet
tas-sistemi ta’ kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel
dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3.1., 3.5., 5 u 6, jistghu jigu sodisfatti,
f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

35
36
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L-istrumenti legizlattivi specifi¢i jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi spec¢ifi¢i jistghu jbiddlu dan il-perjodu
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.
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Modulu D1
L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-proc¢edura ta’ I-
evalwazzjoni tal-konformita 1i permezz taghha I-manifattur jissodisfa I-
obligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7 u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-
responsabbilta unika tieghu li l-prodotti kkonc¢ernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-
istrument legizlattiv. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli l-evalwazzjoni
tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi
analizi u l-evalwazzjoni adegwati tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni,
id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem’®.

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal perjodu ta’ 10 snin® wara li l-ahhar prodott ikun
gie manifatturat.

Manifattura

I[l-manifattur ghandu jhaddem sistema ta’ kwalita approvata ghall-produzzjoni, ghall-
ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti kkonc¢ernati, kif specifikat fil-
punt 5 u tkun soggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 6.

Is-sistema ta’ kwalita

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal l-evalwazzjoni tas-sistema ta’
kwalita tieghu lil korp notifikat ta’ I-ghazla tieghu, ghall-prodotti kkonc¢ernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn
rapprezentant awtorizzat, l-isem u I-indirizz tieghu wkoll;

38

39

Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit fl-istrument legizlattiv specifiku, skond il-prodotti
kkoncernati.

Perezempju, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-dokumentazzjoni trid tinkludi :

- deskrizzjoni generali tal-prodott,

- disinn kunc¢ettwali u disinji u skemi tal-manifattura ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, e¢c.,

- deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jahdem il-prodott,

- lista ta’ standards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fil-GUUE, li gew applikati b’'mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti 1-htigijiet essenzjali tad-direttiva
fejn dawn l-istandards armonizzati ma gewx applikati,

- rizultati ta’ kalkoli tad-disinji li saru, ezamijiet imwettqa, ecc.,

- rapporti tat-testijiet

L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda
korp notifikat iehor;

— l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;
— 1d-dokumentazzjoni li tikkon¢erna s-sistema ta’ kwalita,
— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifatuur
ghandhom jigu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki,
proceduri u struzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita trid
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjan, tal-manwali u tar-
rekords ta’ kwalita.

Trid tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltaijiet u l-poteri
tal-manigment fir-rigward tal-kwalita tal-prodott;

— 1il-manifattura, il-kontroll tal-kwalita u t-tekniki ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita, il-
processi u l-azzjonijiet sistemati¢i korrispondenti li ser jintuzaw;

— l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u 1-frekwenza
1i ser isiru biha;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkonc¢ernat, ecc.;

— 1il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tal-prodott u t-
thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

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

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’
l-elementi tas-sistema ta’ kwalita 1i jikkonformaw ma' I-ispecifikazzjonijiet
korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat u/jew
specifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra l-esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu
jkollu mill-ingas membru wiehed b’esperjenza ta’ l-evalwazzjoni fil-qasam tal-
prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott ikkonc¢ernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’
l-evalwazzjoni fl-uffi¢¢ji tal-manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-
dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2, biex jivverifika l-abbilta tal-
manifattur 1i jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel
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5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

l-ezamijiet necessarji sabiex jizgura ruhu mill-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-
rekwiziti.

Id-dec¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifikazzjoni ghandha tinkludi
l-konkluzjonijiet ta’ 1-ezami u d-dec¢izjoni motivata ta’ I-evalwazzjoni.

[I-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa 1-obbligi i gejjin mis-sistema ta’
kwalita kif approvata u biex izommbha hekk halli tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

[lI-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’
kwalita, bi kwalunkwe bidla mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa I-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’
kwalita modifikata hiex ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 5.2, jew
jekk hemmx bzonn ta’ evalwazzjoni.

[lI-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu. In-
notifikazzjoni ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet ta’ I-ezami u d-decizjoni motivata
ta’ l-evalwazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

Il-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat 1i l-manifattur jissodisfa b’mod xieraq -
obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata.

Ghall-finijiet ta’ l-evalwazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat
ikollu ac¢cess ghas-siti ta’ manifattura, spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha nec¢essarja, partikolarment:

— 1id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,
— 1id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2,

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkoncernat, ec¢.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici*® biex jizgura ruhu li I-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi rapport tal-verifika lill-
manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waqt
tali zjarat il-korp notifikat, jekk ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott,
jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qed
tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara
u, jekk ikunu saru testijiet, b’rapport tat-testijiet.

[I-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

40

Fl-istrumenti legizlattivi specifi¢i, il-frekwenza tista’ tigi specifikata.
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7.1

7.2

10.

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 5.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtortaijiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin*' wara li 1-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni
tal-konformita ghandha tidentifika l-mudell tal-prodott i tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott 1i jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.

Ghal perjodu li jispicéa mill-ingas 10 snin** wara li l-ahhar prodott ikun gie
manifatturat, il-manifattur ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ Il-awtoritajiet
nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 5.1.;
— 1l-bidla msemmija fil-punt 5.5., kif approvata;

— 1id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat, imsemmija fil-punti 5.5., 6.3. u
6.4.

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

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra bl-approvazzjonijiet
tas-sistemi ta’ kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel
dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3, 5.1., 5.5., 7 u 8 jistghu jigu sodisfatti,
f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu E
Il-konformita mat-tip ibbaZata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott
[l-konformita mat-tip, ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott, hija dik il-

parti tal-pro¢edura ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-

41
42
43

L-istrumenti legizlattivi spec¢ifi¢i jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan 1-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.

53

MT



MT

3.1

3.2

responsabbilta unika tieghu 1i I-prodotti kkon¢ernati jkunu f’konformita mat-tip kif
deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument
legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

[I-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita, ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 3 u
ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

Is-sistema ta’ kwalita

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’
kwalita tieghu lil korp notifikat ta’ I-ghazla tieghu, ghall-prodotti kkonc¢ernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tkun ipprezentata mir-
rapprezentant awtorrizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda
korp notifikat iehor;

— l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;
— 1id-dokumentazzjoni li tikkonéerna s-sistema ta’ kwalita;

— 1id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’ l-ezami tat-
tip KE.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-prodotti mat-tip kif deskritt
fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument
legizlattiv.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom jigu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki,
proceduri u struzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita trid

tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjan, tal-manwali u tar-
rekords ta’ kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u I-poteri
tal-manigment fir-rigward tal-kwalita tal-prodott;

— l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru wara l-manifattura;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkon¢ernat, ecc.;

— 1il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.
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3.3

3.4

3.5

4.1

4.2

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

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’
l-elementi tas-sistema ta’ kwalita li jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet
korrispondenti ta’ I-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat u/jew
l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra l-esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu
jkollu mill-inqgas membru wiehed b’esperjenza ta’ l-evalwazzjoni fil-qasam tal-
prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott ikkoncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’
l-evalwazzjoni fl-uffi¢c¢ji tal-manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-
dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-punt 3.1. biex jivverifika I-
abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u
biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jizgura ruhu mill-konformita tal-prodott
ma’ dawn ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifikazzjoni ghandha tinkludi
l-konkluzjonijiet ta’ 1- ezami u d-dec¢izjoni motivata ta’ 1-evalwazzjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa 1-obbligi 1i gejjin mis-sistema ta’
kwalita kif approvata u biex izommbha hekk halli tibga’ adegwata u effi¢jenti.

[l-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, 1i jkun approva s-sistema ta’
kwalita, bi kwalunkwe bidla mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa Il-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’
kwalita modifikata hiex ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2., jew

jekk hemmx bzonn ta’ evalwazzjoni.

[l-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-
notifikazzjoni ghandha tinkludi 1-konkluzjonijiet ta’ l-ezami u d-dec¢izjoni motivata
ta’ l-evalwazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

I1-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b’mod xieraq I-
obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata.

Ghall-finjjiet ta’ I-evalwazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat
ikollu access ghas-siti ta’ spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-
informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

— 1id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkoncernat, ec¢.
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4.3

4.4

5.1

5.2

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodi¢i** biex jizgura ruhu 1i I-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-
manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Wagqt
tali zjarat il-korp notifikat, jekk ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott,
jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qed
tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara
u, jekk ikunu saru t-testijiet, b’rapport tat-testijiet.

[I-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jkun f’konformita mat-tip kif deskritt fic-Certifikat ta’ I-ezami
tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv.

[lI-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin® wara li l-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni

tal-konformita ghandha tidentifika 1-mudell tal-prodott li tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott li jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista' jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.

Ghal perjodu li jispicéa mill-inqas 10 snin* wara li l-ahhar prodott ikun gie
manifatturat, il-manifattur ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
nazzjonali:

— 1id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1.;
— 1l-bidla imsemmija fil-punt 3.5., kif approvata;

— 1id-dec¢izjonijiet u rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 3.5., l-ahhar
sotto-paragrafu, punt 4.3. u punt 4.4.

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

44
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47

Fl-istrumenti legizlattivi specifici, I-frekwenza tista’ tigi specifikata.
L-istrumenti legizlattivi spec¢ifi¢i jistghu jbiddlu dan il-perjodu.

L-instrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.

L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.
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Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet
tas-sistemi ta’ kwalita 1i jkun irrifjuta, issopenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel
dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3.1., 3.5., 5 u 6, jistghu jigu sodisfatti,
f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu E1
L-assigurazzjoni tal-kwalita ta’ l-ispezzjoni u ta’ l-ittestjar tal-prodott finali

L-assigurazzjoni tal-kwalita ta’ l-ispezzjoni u ta’ l-ittestjar hija I-procedura ta’ 1-
evalwazzjoni tal-konformita li permezz taghha I-manifattur jissodisfa l-obbligi
stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu li l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv
applikabbli ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika, kif deskritta fl-
istrument legizlattiv. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli l-evalwazzjoni
tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi
analizi u l-evalwazzjoni adegwati tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni,
id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem™®.

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal perjodu ta’ 10 snin® wara li -ahhar prodott ikun
gie manifatturat.

Manifattura

[lI-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti kkoncernati, kif specifikat fil-punt 5 u huwa
soggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 6.

Is-sistema ta’ kwalita

48
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Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit fl-istrument legizlattiv specifiku skond il-prodotti
kkoncernati.

Perezempju, safejn  ikun rilevanti  ghall-evalwazzjoni,  id-dokumentazzjoni  ghandha tinkludi:
- deskrizzjoni generali tal-prodott,

- disinn kuncettwali u disinji u skemi tal-manifattura ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwitu, ecc.,
- deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jahdem il-prodott,

- lista ta’ standards armonizzati li r-riferenza taghhom gew ippubblikati fil-GUUE, li gew applikati b’'mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti 1-htigijiet essenzjali tad-direttiva
fejn dawn l-istandards armonizzati ma gewx applikati,

- rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, 1-ezamijiet imwettqa, etc.,

- rapporti tat-testijiet.

L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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5.1
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53

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’
kwalita tieghu lil korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu, ghall-prodotti kkonc¢ernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn
rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda
korp notifikat iehor;

— l-informazzjoni rilevanti kollha ghall-kategorija tal-prodott prevista,
— 1id-dokumentazzjoni li tikkonc¢erna s-sistema ta’ kwalita,
— 1d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom jigu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki,
proceduri u struzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita trid
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjan, tal-manwali u tar-
rekords ta’ kwalita.

Trid tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u I-poteri
tal-manigment fir-rigward tal-kwalita tal-prodott;

— l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru wara l-manifattura;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkonc¢ernat, ecc.;

— 1il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

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

I1-korp notifikat ghandu jipprezumi konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’
l-elementi tas-sistema ta’ kwalitda li jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet
korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat u/jew
l-specifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu
jkollu mill-ingas membru wiehed b’esperjenza ta’ l-evalwazzjoni fil-qasam tal-
prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott ikkoncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’
l-evalwazzjoni fl-uffic¢ji tal-manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-
dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur
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5.4

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel 1-ezamijiet
necessarji sabiex jizgura ruhu mill-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

Id-dec¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifikazzjoni ghandha tinkludi
l-konkluzjonijiet ta’ l-ezami u d-de¢izjoni motivata ta’ l-evalwazzjoni. Trid tkun
disponibbli pro¢edura ta’ appell.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa I-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita kif approvata u biex jzommha hekk halli tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

[l-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’
kwalita, bi kwalunkwe bidla mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa Il-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’
kwalita modifikata hiex ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 5.2, jew
hemmx bzonn ta’ evalwazzjoni.

[l-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-
notifikazzjoni ghandha tinkludi 1-konkluzjonijiet ta’ l-ezami u d-dec¢izjoni motivata
ta’ l-evalwazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

I1-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b’mod xieraq I-
obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata.

Ghall-finjjiet ta’ I-evalwazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat
ikollu access ghas-siti ta’ manifattura, spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha nec¢essarja, partikolarment:

— 1d-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,
— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkonc¢ernat, ecc.

I1-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodi¢i’® biex jizgura ruhu li I-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-
manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Wagqt
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 b’rapport taz-zjara u, jekk
ikunu saru testijiet, b’rapport tat-testijiet.

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

50

Fl-istrument legizlattiv specifiku, il-frekwenza tista’ tigi specifikata.
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7.1

7.2

10.

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 5.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin’' wara li I-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni
tal-konformita ghandha tidentifika l-mudell tal-prodott i tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott 1i jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodott individwali.

Ghal perjodu li jispicéa mill-inqas 10 snin®> wara li l-ahhar prodott ikun gie
manifatturat, il-manifattur ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ Il-awtoritajiet
nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 5.1.;
— 1l-bidla msemmija fil-punt 5.5., kif approvata;
— 1id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punti 5.5., 6.3. u 6.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-
approvazzjonijiet ta’ sistemi ta’ kwalita mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew
jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
notifikanti tieghu l-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew
irrifjutati, sospizi jew b’xi mod ichor limitati>.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet
tas-sistemi ta’ kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel
dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3, 5.1., 5.5., 7 u 8, jistghu jigu sodisfatti,
f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu F
Il-konformita mat-tip ibbaZata fuq il-verifika tal-prodott

Il-konformita mat-tip, ibbazata fuq il-verifika tal-prodott hija I-parti ta’ procedura ta’
l-evalwazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi
stabbiliti fil-punti 2, 3 u 6, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta uniku
tieghu, li I-prodotti li kienu gew soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 3, huma

51
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L-istrumenti legizlattivi spec¢ifi¢i jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan 1-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jpprovdu ghal arrangamenti differenti.
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4.1

4.2

5.1

5.2

f’konformita mat-tip kif deskritt fic-Certifikat ta’ 1-ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu 1-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u
l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip
approvat, kif deskritt fic-Certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE, u mar-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

I1-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet xierqa
biex jikkontrolla l-konformita tal-prodotti mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat
ta’ l1-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti xierqa ta’ I-istrument legizlattiv.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tkun ikkontrollata I-konformita tal-prodotti mar-
rekwiziti rilevanti ser isiru, skond kif jaghzel il-manifattur’®, jew permezz ta’ ezami u
ttestjar ta’ kull prodott kif specifikat fil-punt 4, jew b’ezami u ttestjar tal-prodotti fuq
bazi ta’ statistika, kif specifikat fil-punt 5.

Il-verifika tal-konformita permezz ta’ 1-ezami u ta’ l-ittestjar ta’ kull prodott

Il-prodotti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru t-
testijiet xierqa, kif stabbilit fl-istandard(s) armonizzat(i) u/jew fl-ispecifikazzjonijiet
teknic¢i rilevanti, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tkun ivverifikata 1-
konformita taghhom mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat ta’ 1-ezami tat-tip KE
u r-rekwiziti xierqa ta’ l-istrument legizlattiv. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat,
il-korp notifikat ikkon¢ernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet xierqa li ghandhom
isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ 1-ezamijiet u
t-testijiet li jkunu saru, u ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’
kull prodott approvat, jew igabbad lil min iwahhlu taht ir-responsabbilta tieghu.

[lI-manifattur ghandu jzomm i¢-¢ertifikati tal-konformita disponibbli ghal finijiet ta’
spezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin® wara ¢-
¢ertifikazzjoni tal-prodott.

I1-verifika statistika tal-konformita

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri necessarji kollha biex il-process tal-manifattura u
l-monitoragg tieghu jizguraw l-omogeneita ta’ kull lott prodott, u ghandu jipprezenta
l-prodotti tieghu ghall-verifika fil-forma ta’ lottijiet omogenji.

Minn kull lott ghandu jittiehed kampjun bl-addo¢e, skond ir-rekwiziti tal-punt 5.3. II-
prodotti kollha go kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom
isiru testijiet xierqa, kif stabbilit fl-istandard(s) armonizzati rilevanti u/jew fl-

54
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Fl-istrument legizlattiv specifiku, id-diskrezzjoni tal-manifattur tista’ tkun limitata.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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5.5

6.1

6.2

ispecifikazzjonijiet tekni¢i, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tkun
zgurata I-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv u
biex jigi ddeterminat jekk il-lott jigix acettat jew irrifjutat. Fl-assenza ta’ tali standard
armonizzat, il-korp notifikat ikkon¢ernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet xierqa li
ghandhom isiru.

[l-procedura statistika ghandha tuza l-elementi li gejjin:

(L-istrument legizlattiv irid jispecifika hawnhekk 1-elementi rilevanti, bhall-metodu
statistiku li ghandu jigi applikat, il-pjan tat-tehid ta’ kampjuni bil-karatteristi¢i
operattivi tieghu ecc.)

Jekk lott jigi accettat, il-prodotti kollha tal-lott jigu approvati, hlief dawk il-prodotti
mill-kampjun li jkun instab li ma jissodisfawx it-testijiet.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ 1-ezamijiet u
tat-testijiet maghmula, u ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’
kull prodott approvat, jew igabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

Wagqt il-process ta’ manifattura, fuq ir-responsabbilta tal-korp notifikat, il-manifattur
ghandu jwahhal is-simbolu ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar.

[I-manifattur ghandu jzomm ic¢-Certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin®® wara ¢-¢ertifikazzjoni tal-prodott.

Jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat jew l-awtorita kompetenti ghandu jiehu I-
mizuri xierqa biex ma jhallix li dak il-lott jitqieghed fuq is-suq. Fl-eventwalita ta’
rifjut frekwenti tal-lottijiet il-korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika statistika u
jiehu mizuri xierqa.

I[l-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull prodott individwali li jkun
f’konformita mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat ta’ 1-ezami tat-tip KE u li
jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin’’ wara li l-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni
tal-konformita ghandha tidentifika 1-mudell tal-prodott li tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott li jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Madankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.
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L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 jagbel, il-manifattur ghandu jwahhal mal-
prodotti anki n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat, taht ir-responsabbilta’
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-prodotti waqt il-process
tal-manifattura.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu sodisfatti, ’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu,
mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, hlief ghall-obbligi inkluzi fil-punti 2 u 5.1.

Modulu F1
Il-konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott

Il-konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott hija I-pro¢edura ta’ l-evalwazzjoni
tal-konformita, li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti
2,4, 5u 8, ujizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li 1-prodotti
li gew soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 5 jkunu f’konformita mar-rekwiziti ta’
l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

[lI-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-
istrument legizlattiv. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-evalwazzjoni
tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi
analizi u l-evalwazzjoni adegwati tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni,
id-disinn u I-manifattura tal-prodott u kif jahdem’®.

[lI-manifattur ghandu jZzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet nazzjonali rilevanti, ghal perjodu ta’ 10 snin’” wara li lI-ahhar prodott

ikun gie manifatturat.

Manifattura
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Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit fl-istrument legizlattiv specifiku skond il-prodotti
kkoncernati.

Perezempju, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-dokumentazzjoni trid tinkludi:

- deskrizzjoni generali tal-prodott,

- disinn kunc¢ettwali u disinji u skemi tal-manifattura ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, e¢¢.,

- deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u 1-
operazzjoni tal-prodott,

- lista ta’ standards armonizzati, li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fil-GUUE, li gew applikati b’mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw l-htigijiet essenzjali tad-direttiva fejn
dawn l-istandards armonizzati ma gewx applikati,

- rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, 1-ezamijiet imwettqa, ecc.,

- rapporti tat-testijiet.

L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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5.1

52

6.1

6.2

6.3

[lI-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u
l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-prodotti manifatturati mar-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

I1-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet
xierqa, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex tkun ikkontrollata 1-konformita tal-
prodotti mar-rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi kkontrollata 1-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti ser
isiru, skond kif jaghzel il-manifattur, jew b’ezami u b’ittestjar ta’ kull prodott kif
specifikat fil-punt 6, jew bl-ezami u ttestijar tal-prodotti fuq bazi ta’ statistika, kif
specifikat fil-punt 7.

Il-verifika tal-konformita bl-ezami u bl-ittestjar ta’ kull prodott.

[1-prodotti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet
xierqa, kif stabbilit fl-istandards armonizzati u/jew fl-ispec¢ifikazzjonijiet teknici
rilevanti, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tigi vverifikata 1-konformita
taghhom mar-rekwiziti applikabbli ghalihom. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat
u/jew specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat ikkonc¢ernat ghandu jiddeciedi dwar
it-testijiet xierqa li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ 1-ezamijiet u
tat-testijiet li jkunu saru, u ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’
kull prodott approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm i¢-Certifikati tal-konformita disponibbli ghall-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin® wara ¢-certifikazzjoni tal-prodott.

I1-verifika statistika tal-konformita

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura
jizgura l-omogeneita ta’ kull lott prodott, u ghandu jipprezenta l-prodotti tieghu
ghall-verifika fil-forma ta’ lottijiet omogenji.

Minn kull lott ghandu jittiehed kampjun bl-addo¢e¢, skond ir-rekwiziti tal-punt 7.3. I1-
prodotti kollha gol-kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom
isiru testijiet xierqa, kif stabbilit fl-istandards armonizzati u/jew fl-
ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex
tigi stabbilita 1-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ghalihom, biex jigi
ddeterminat jekk il-lott jigix acettat jew rifjutat. Fl-assenza ta’ tali standard
armonizzat u/jew specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat ikkonc¢ernat ghandu
jiddeciedi dwar it-testijiet xierqa li ghandhom isiru.

Il-procedura ta’ statistika ghandha tuza l-elementi li gejjin:
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L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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6.4

6.5

7.1

7.2

(L-istrument legizlattiv irid jispecifika hawnhekk 1-elementi rilevanti, bhall-metodu
statistiku li ghandu jigi applikat, il-pjan tat-tehid ta’ kampjuni bil-karatteristi¢i
operattivi tieghu, ecc.)

Jekk lott jigi accettat, il-prodotti kollha tal-lott jigu approvati, hlief dawk il-prodotti
mill-kampjun 1i jkun instab li ma jissodisfwax it-testijiet.

I1-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ 1-ezamijiet u
tat-testijiet maghmula, u ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’
kull prodott approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic¢-cCertifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin® wara ¢-¢ertifikazzjoni tal-prodott.

Jekk lot jigi rifjutat, il-korp notifikat ghandu jiehu l-mizuri xierqa biex ma jhallix 1i
dak il-lott jitqieghed fuq is-suq. Fl-eventwalita ta’ rifjut frekwenti tal-lottijiet il-korp
notifikat jista’ jissospendi l-verifika statistika u jiehu mizuri xierqa.

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

I[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull prodott individwali li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin® wara li I-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni
tal-konformita ghandha tidentifika 1-mudell tal-prodott li tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott li jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Mandankollu, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat bhala
li huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwal
f’dawk il-kazijiet fejn numru kbir ta’ prodotti ikun ikkonsenjat lil utent wiehed.

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 5 jagbel, il-manifattur ghandu jwahhal ukoll
in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat mal-prodotti, taht ir-responsabbilta
tal-korp notifikat.

[l-manifattur jista, jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu,
iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat mal-prodotti matul il-process
tal-manifattura.

Rapprezentattiv awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu sodisfatti, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu,
mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, hlief ghall-obbligi inkluzi fil-punti 4 u 7.1.
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L-istrument legizlattiv specifiku jista’ jibiddel dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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Modulu G
Il-konformita bbaZata fuq il-verifika ta’ unita

Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unita hija l-pro¢edura ta’ l-evalwazzjoni tal-
konformita, 1i permezz taghha I-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3
u 5, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq responsabbilta unika tieghu 1i I-prodott
ikkonc¢ernat, li gie soggett ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4, huwa f’konformita mar-
rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalih.

Id-dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika, kif deskritta fl-
istrument legizlattiv, u jqieghda ghad-dispozizzjoni tal-korp notifikat imsemmi fil-
punt 4. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-evalwazzjoni tal-prodott
rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u 1-
evalwazzjoni adegwati tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika
r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-disinn u
]-manifattura tal-prodott u kif jahdem®.

[lI-manifattur ghandu jZzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal perjodu ta’ 10 snin® wara li l-ahhar prodott ikun
gie manifatturat.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu 1-mizuri kollha necessarji biex il-process ta’ manifattura u
l-monitoragg tieghu jizgura I-konformita tal-prodott manifatturat mar-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

I1-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel 1-ezamijiet u testijiet xierqa,
kif stabbilit fl-istandards armonizzati u/jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti,
jew ghandu jaghmel testijiet ekwivalenti, biex tkun ikkontrollata l-konformita tal-
prodott mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv, jew iqabbad lil min
jaghmilhom. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat u/jew specifikazzjoni teknika, il-
korp notifikat ikkonc¢ernat ghandu jiddec¢iedi dwar it-testijiet xierqa 1i ghandhom
isiru.
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Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jigi stabbilit fl-istrument legizlattiv specifiku, skond il-prodotti
kkoncernati.

Perezempju, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-dokumentazzjoni trid tinkludi:

- deskrizzjoni generali tal-prodott,

- disinn kunc¢ettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ec¢.,

- deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jahdem il-prodott,

- lista ta’ standards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fil-GUUE, li gew applikati b’mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti I-htigijiet essenzjali tad-direttiva,
fejn dawn l-istandards armonizzati ma gewx applikati,

- rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, 1-ezamijiet imwettqa, ecc.,

- rapporti tat-testijiet.

L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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5.1

5.2

3.1

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

[I-manifattur ghandu Zomm ic¢-Certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin® wara ¢-¢ertifikazzjoni tal-prodott.

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull prodott
li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ 1-istrument legizlattiv.

[lI-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub u jzommha
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin® wara li 1-
ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha
tidentifika l-prodott li tkun saret ghalih.

Mal-prodott ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni.
Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 2 u 5, jistghu jigu sodisfatti, f’ismu u taht
ir-responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.
Modulu H
Il-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha ta’ kwalita

[l-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha ta’ kwalita hija l-proc¢edura ta’ I-
evalwazzjoni tal-konformita, li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi
stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu,
li I-prodotti kkonéernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

Manifattura

[lI-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalitda ghad-disinn, ghall-
manifattura u ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti
kkoncernati, kif specifikat fil-punt 3, u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif
specifikat fil-punt 4.

Is-sistema ta’ kwalita

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’
kwalita tieghu lil korp notifikat ta’ I-ghazla tieghu, ghall-prodotti kkonc¢ernati.

— L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
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L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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3.2

3.3

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-
rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

— 1id-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-istrument legizlattiv, ghal mudell
wiehed ta’ kull kategorija ta’ prodotti mahsuba biex tigi manifatturata;

— 1id-dokumentazzjoni li tikkonc¢erna s-sistema ta’ kwalita;

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda
korp notifikat iehor.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom jigu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat, fil-forma ta’ politiki,
proceduri u struzzjonijiet miktuba. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita
ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekords ta’ kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri
tal-manigment fir-rigward tad-disinn u tal-kwalita tal-prodott;

— l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i tad-disinn, inkluzi l-istandards, li ser jigu applikati u,
fejn l-istandards armonizzati u/jew l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i rilevanti mhux ser
jigu applikati b’mod shih, il-mezzi li ser jintuzaw biex jigi zgurat li r-rekwiziti
essenzjali ta’ I-istrument legizlattiv applikabbli ghall-prodotti ser jigu sodisfatti;

— 1it-tekniki ta’ kontroll tad-disinn u ta’ verifika tad-disinn, il-processi u l-azzjonijiet
sistemati¢i li ser jintuzaw meta jigu ddisinjati l-prodotti li jappartjenu lill-
kategorija ta’ prodotti koperta;

— il-manifattura, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalita u ta’ assigurazzjoni tal-kwalita, il-
processi u l-azzjonijiet sistematic¢i korrispondenti li ser jintuzaw;

— l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u 1-frekwenza
li biha ser isiru;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkoncernat, e¢c.;

— il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tad-disinn u tal-
prodott u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

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

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward
ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita 1i jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet

68

MT



MT

3.4

3.5

4.1

4.2

korrispondenti ta’ I-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat u/jew
l-specifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra 1-esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu
jkollu mill-inqas membru wiehed b’esperjenza bhala assessur, fil-qasam tal-prodott
rilevanti u fit-teknologija tal-prodott ikkoncernata, u konoxxenza tar-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ I-
evalwazzjoni fl-uffi¢¢ji tal-manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-
dokumentazzjoni teknika msemmija fit-tieni in¢iz tal-punt 3.1, biex jivverifika I-
abbilta tal-manifattur 1i jidentifika r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv u
biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jizgura ruhu mill-konformita tal-prodott
ma’ dawn ir-rekwiziti.

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jigi nnotifikat bid-
decizjoni. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet ta’ l-ezami u d-decizjoni
motivata ta’ l-evalwazzjoni. Trid tkun disponibbli pro¢edura ta’ appell.

[lI-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa 1-obbligi i gejjin mis-sistema ta’
kwalita kif approvata u biex jzommbha hekk halli tibga’ adegwata u effi¢jenti.

[l-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, 1i jkun approva s-sistema ta’
kwalita, bi kwalunkwe bidla mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa I-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’
kwalita modifikata hiex ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2, jew
jekk ikunx hemm bzonn ta’ evalwazzjoni.

[l-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu. In-
notifikazzjoni ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet ta’ I-ezami u d-decizjoni motivata
ta’ l-evalwazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

Il-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b’mod xieraq -
obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata.

Ghall-finijiet ta’ l-evalwazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat
ikollu access ghas-siti ta’ disinn, manifattura, spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha nec¢essarja, partikolarment:

— 1id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita,
bhar-rizultati ta’ analizijiet, kalkoli, testijiet, e¢¢.;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tal-manifattura tas-sistema ta’ kwalita,

bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni,
ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkonc¢ernat, ecc.
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4.3

4.4

5.1

52

I1-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodi¢i®’ biex jizgura ruhu li I-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-
manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Wagqt
tali zjarat il-korp notifikat, jekk ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott,
jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qed
tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara
u, jekk ikunu saru testijiet, b’rapport tat-testijiet.

II-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull
prodott individwali 1i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritaijiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin® wara 1i I-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni
tal-konformita ghandha tidentifika 1-mudell tal-prodott li tkun saret ghalih.

Ma’ kull prodott li jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Mandankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.

Ghal perjodu li jispicca mill-inqas 10 snin® wara 1i l-ahhar prodott ikun gie
manifatturat, il-manifattur ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
nazzjonali:

— 1id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1;

— id-dokumentazzjoni li tikkonc¢erna s-sistema ta’ kwalitda msemmija fit-tliet inciz
tat-tieni paragrafu tall-punt 3.1.;

— 1il-bidla msemmija fil-punt 3.5., kif approvata;

— 1id-de¢izjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat, imsemmija fil-punti 3.5., 4.3. u
4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-
approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew
jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
notifikanti tieghu, il-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew
irrifjutati, sospizi jew b’xi mod iehor limitati’’.
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Fl-istrumenti legizlattivi specifici, il-frekwenza tista’ tigi specifikata.
L-istrumenti legizlattivi spec¢ifi¢i jistghu jbiddlu dan il-perjodu.

L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.

L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangament differenti.
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Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet
tas-sistemi ta’ kwalita 1i jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintlab jaghmel
dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3.1., 3.5., 5 u 6, jistghu jigu sodisfatti,

f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Modulu H1

1l-konformita bbazZata fuq l-assigurazzjoni shiha ta’ kwalita flimkien ma’ l-eZami tad-disinn

1.

3.1

3.2

MT

Il-konformita bazata fuq l-assigurazzjoni shiha ta’ kwalita flimkien ma’ l-ezami tad-
disinn, hija I-pro¢edura ta’ l-evalwazzjoni tal-konformita li permezz taghha I-
manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 6, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq
ir-responsabbilta unika tieghu, li I-prodotti kkonc¢ernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

[lI-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghad-disinn, ghall-
manifattura u ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti
kkon¢ernati, kif specifikat fil-punt 3, u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif
specifikat fil-punt 5. L-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-prodotti ghandha tkun giet
ezaminata skond id-dispozizzjonijiet tal-punt 4.

Is-sistema ta’ kwalita

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’
kwalita tieghu lil korp notifikat ta’ I-ghazla tieghu, ghall-prodotti kkonc¢ernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

— l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;
— id-dokumentazzjoni li tikkonéerna s-sistema ta’ kwalita;

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda
korp notifikat iehor.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom jigu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki,
proc¢eduri u struzzjonijiet miktuba. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita
ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekorda ta’ kwalita.
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3.3

3.4

3.5

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri
tal-manigment fir-rigward tal-kwalita tad-disinn u tal-prodott;

— l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i tad-disinn, inkluzi l-istandards, li ser jigu applikati u,
fejn l-istandards armonizzati u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti mhux ser
jigu applikati b’mod shih, il-mezzi 1i ser jintuzaw biex jigi zgurat li r-rekwiziti
essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghall-prodotti se jigu sodisfatti;

— 1it-tekniki ta’ kontroll tad-disinn u ta’ verifika tad-disinn, il-proc¢essi u l-azzjonijiet
sistemati¢i li ser jintuzaw meta jigu ddisinjati I-prodotti i jappartjenu lill-
kategorija ta’ prodotti koperta;

— il-manifattura, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalita u ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita,
il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti, li ser jintuzaw;

— l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u 1-frekwenza
li biha ser isiru;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkoncernat, e¢c.;

— il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tad-disinn u tal-
prodott u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

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

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward
ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita 1i jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet
korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat u/jew
l-specifikazzjonijiet teknici rilevanti.

Minbarra l-esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu
jkollu mill-ingas membru wiehed b’esperjenza bhala assessur, fil-qasam tal-prodott
rilevanti u fit-teknologija tal-prodott ikkoncernata, u konoxxenza tar-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zzjara ta’ I-
evalwazzjoni fl-uffic¢ji tal-manifattur.

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jigi notifikat bid-
decizjoni. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet ta’ l-ezami u d-decizjoni

motivata ta’ l-evalwazzjoni. Trid tkun disponibbli pro¢edura ta’ appell.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa 1-obbligi i gejjin mis-sistema ta’
kwalita kif approvata u biex izommbha hekk halli tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

[l-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, 1i jkun approva s-sistema ta’
kwalita, bi kwalunkwe bidla mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.
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3.6

4.1

4.2

Il-korp notifikat ghandu jevalwa I-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’
kwalita modifikata hiex ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2, jew
jekk hemmx bzonn ta’ evalwazzjoni.

Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-
notifikazzjoni ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet ta’ I-ezami u d-dec¢izjoni motivata
ta’ l-evalwazzjoni.

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

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra bl-approvazzjonijiet
tas-sistemi ta’ kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel
dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

L-ezami tad-disinn

[lI-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-ezami tad-disinn lill-korp
notifikat imsemmi fil-punt 3.1.

L-applikazzjoni ghandha taghmilha possibbli 1li wiehed jithem id-disinn, il-
manifattura u kif jahdem il-prodott, u ghandha taghmel possibbli 1-evalwazzjoni tal-
konformita mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghaliha. Ghandha
tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda
korp notifikat iehor;

— id-dokumentazzjoni teknika, kif deskritta fl-istrument legizlattiv. Id-
dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-evalwazzjoni tal-prodott rigward il-
konformita mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u l-evalwazzjoni
adegwati tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti
applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-disinn tal-prodott
u kif jahdem,;

— l-evidenza ta’ sostenn ghall-adegwatezza tad-disinn tekniku. Din Il-evidenza
ghandha ssemmi kwalunkwe dokument li jkun gie applikat, partikolarment fejn 1-
istandards armonizzati u/jew l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i rilevanti ma gewx
applikati b’mod shih, u ghandha tinkludi, fejn ikun necessarju, ir-rizultati tat-
testijiet maghmula mil-laboratorju xieraq tal-manifattur, jew minn laboratorju
iehor ta’ l-ittestjar, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.
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L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.
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4.3

44

4.5

IlI-korp notifikat ghandu jezamina Il-applikazzjoni, u fejn id-disinn jissodisfa r-
rekwiziti ta’ I-istrument legizlattiv applikabbli ghall-prodott, ghandu johrog certifikat
ta’ l-ezami tad-disinn KE lill-manifattur. I¢-Certifikat ghandu jinkludi l-isem u 1-
indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet ta’ l-ezami, il-kondizzjonijiet (jekk ikun
hemm) ghall-validita tieghu u d-data necessarja ghall-identifikazzjoni tad-disinn
approvat'”. I¢-¢ertifikat jista’ jkollu anness wiched jew iktar mehmuz mieghu.

I¢-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni kollha rilevanti
biex il-konformita tal-prodotti manifatturati tkun tista’ tigi evalwata mad-disinn
ezaminat, u biex ikun hemm lok ghal kontroll intern, fejn ikun applikabbli.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv, il-
korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat ta’ 1-ezami tad-disinn u ghandu
jinforma lill-applikant b’dan, fejn jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu. Trid
tkun disponibbli pro¢edura ta’ appell.

[l-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat ma’ kwalunkwe bidla fit-
teknologija 1-aktar aggornata generalment rikonoxxuta li tindika li d-disinn approvat
jista' ma jkunx aktar konformi mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument leglattiv, u
ghandu jiddetermina jekk tali bidliet jehtiegux aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-
kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma l-manifattur b’dan.

[I-manifattur ghandu jzomm informat il-korp notifikat li jkun hareg i¢-certifikat ta’ 1-
ezami tad-disinn KE bi kwalunkwe modifikazzjoni fid-disinn approvat 1i tista’
taffettwa l-konformita mar-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv jew mal-
kondizzjonijiet ghall-validita tac¢-Certifikat. Tali modifikazzjonijiet jehtiegu
approvazzjoni addizzjonali - mill-korp notifikat li jkun hareg i¢-Certifikat ta’ I-ezami
tad-disinn KE - fil-forma ta’ zjieda mac-certifikat originali ta’ I-ezami tad-disinn KE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bic-certifikati
ta’ l-ezami tad-disinn KE u/jew kwalunkwe Zjieda ghalihom li jkun hareg jew irtira,
u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni
ta’ l-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac-certifikati u/jew ta’ kwalunkwe zjieda
ghalihom li jkunu gew rifjutati, sospizi jew b’xi mod iehor limitati”.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bic¢-cCertifikati ta’ 1-
ezami tad-disinn KE u/jew kwalunkwe zjieda ghalihom li jkun irrifjuta, irtira,
issospenda jew b’xi mod iehor illimita, u, jekk jintalab jaghmel dan, bic-certifikati
u/jew zjidiet ghalihom li jkun hareg.

[I-Kummissjoni, 1-Istati Membri u 1-korpi notifikati 1-ohra, fuq talba motivata, jistghu
jiksbu kopja tac-certifikati ta’ l-ezami tad-disinn KE u/jew taz-zjidiet taghhom. Fuq
talba motivata, |-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-
dokumentazzjoni teknika u tar-rizultati ta’ l-ezamijiet maghmula mill-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-Certifikat ta’ l-ezami tad-disinn KE, I-
annessi u z-zjidiet tieghu, kif ukoll il-fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni
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L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jipprovdu li ¢-certifikat ikollu perjodu ta’ validita.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jipprovdu ghal arrangamenti differenti.
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4.6

4.7

5.1

52

53

5.4

mressqa mill-manifattur, ghal perjodu ta’ zmien sakemm tispi¢ca l-validita tac-
certifikat’*.

[lI-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat ta’ l-ezami tad-disinn KE, I-annessi
u z-zjidiet tieghu, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghal perjodu ta’ 10 snin”
wara li l-ahhar prodott ikun gie manifatturat, ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
nazzjonali.

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija
fil-punti 4.1 u 4.2 u jwettaq l-obbligi imsemmija fil-punti 4.4 u 4.6.

Fejn il-manifattur ma jkunx stabbilit fil-Komunita u fejn ma jkollux rapprezentant
awtorizzat, l-obbligu li d-dokumentazzjoni teknika tkun disponibbli meta tintalab
ghandha tkun ir-responsabbilta ta’ I-importatur.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

Il-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li I-manifattur jissodisfa, b’mod xieraq, I-
obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata.

Ghall-finjjiet ta’ l-evalwazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat
ikollu access ghas-siti ta’ disinn, manifattura, spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha nec¢essarja, partikolarment:

— 1d-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita,
bhar-rizultati ta’ analizijiet, kalkoli, testijiet e¢c.;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tal-manifattura tas-sistema ta’ kwalita,
bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni,
ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-personal ikkoncernat, ec¢.

I1-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodi¢i’® biex jizgura ruhu li I-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-
manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Wagqt
tali zjarat il-korp notifikat jista’, jekk ikun necessarju, jaghmel testijiet fuq il-prodott,
jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qed
tahdem sewwa. Ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, jekk ikunu
saru t-testijiet, b’rapport tat-testijiet.

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita
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L-istrumenti legizlattivi spec¢ifi¢i jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
Fl-istrumenti legizlattivi specifi¢i, il-frekwenza tista’ tigi specifikata.
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6.1

6.2

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin’’ wara li I-ahhar prodott ikun gie manifatturat. Id-dikjarazzjoni
tal-konformita ghandha tidentifika 1-mudell tal-prodott li tkun saret ghalih u ghandha
ssemmi n-numru tac-certifikat ta’ 1-ezami tad-disinn.

Ma’ kull prodott 1i jkun disponibbli fuq is-suq ghandha tigi pprovduta kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita. Mandankollu, f’dawk il-kazijiet fejn jigu kkonsenjati
numru kbir ta’ prodotti lil utent wiehed, dan ir-rekwizit jista’ jigi interpretat bhala li
huwa applikabbli ghal grupp jew konsenja, aktar milli ghal prodotti individwali.

Ghal perjodu li jispicca mill-inqas 10 snin’® wara li l-ahhar prodott ikun gie
manifatturat, il-manifattur ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
nazzjonali:

— 1d-dokumentazzjoni li tikkon¢erna s-sistema ta’ kwalita msemmija fil-punt 3.1.;

— 1l-bidla msemmija fil-punt 3.5., kif approvat;

— 1id-dec¢izjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat, imsemnija fil-punti 3.5., 5.3. u 5.4.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3.1., 3.5., 6 u 7, jistghu jigu sodisfatti,
f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.
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L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
L-istrumenti legizlattivi specifici jistghu jbiddlu dan il-perjodu.
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TABLE: CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURES IN COMMUNITY LEGISLATION

A.Internal production

B. Type examination G. Unit verification H. Full quality assurance

control

EN ISO 9001:2000 (3)

M anufacturer
> Keeps technical
documentation at
the disposal of
national authorities

M anufacturer submits to notified body
> technical documentation
> supporting evidence for the adequacy of the technical design solution
>specimen(s), representative of the production envisaged, as required

M anufacturer
>operates an approved
quality system for design
>submits technical documentation

M anufacturer
> submits technical
documentation

Notified Body
> Ascertains conformity with essential requirements
> Examines technical documentation and supporting evidence to assess adequacy of the technical design
>For specimen(s): carries out tests, if necessary H1
> |ssues EC-type examination certificate Notified body
>verifies conformity of design
>issues EC-design examination

Notified Body
>carries out surveillance of the QS

certificate
| | |

''''''''''' SN [ e e e T e N

D. Production quality E.Product quality

C. Conformityto type F.Product verification
assurance assurance

EN ISO 90012000 (1) EN ISO 9001:2000 (2)
A. C.
M anufacturer M anufacturer M anufacturer M anufacturer M anufacturer M anufacturer M anufacturer

> Declares conformity
with essential
requirements

> Affixes CE marking

> Declares conformity
with approved type
> Affixes CE marking

>QOperates an approved
quality system for produ
ction, final inspection
and testing
>Declares conformity
with approved type
>Affixes CE marking

>Operates an approved
quality system for final
inspection and testing
>Declares conformity
with approved type
>Affixes CE marking

> Declares conformity
with approved type
> Affixes CE marking

> Submits product
> Declares conformity
> Affixes CE marking

> Operates an approved QS for
production, final inspection
and testing

> Declares conformity

> Affixes CE marking

A1 C1 D1 E1 F1

ZO0O-—-40cO0O0Xx7T

Accredited in-house bod

or notified body
>Tests on specific
aspects of the
product

Accredited in-house body]

or notified body

> Tests on specific
aspects of the
product

Declares conformity
with essential requirement:
> Affixes CE marking

Declares conformity with
essential requirements
>Affixes CE marking

Declares conformity with
essential requirements
>Affixes CE marking

A2
>Product checks at
random intervals

C2
> Product checks at
random intervals

Notified Body

> Approves the QS

> Carries out
surveillance of the QS

Notified Body

>Approves the QS

> Carries out
surveillance of the QS

Notified body

> Verifies conformity with
essential requirements
> |ssues certificate of

conformity

Notified body

>Verifies conformity with
essential requirements

> |ssues certificate of

conformity

Notified body
> Carries out surveillance of
the QS

(1) except for sub-clause 7.3 and requirements relating to customer satisfaction and continual improvement
(2) except for sub-clauses 7.1,7.2.3,7.3,7.4,7.5.1,7.5.2,7.5.3 and requirements relating to customer satisfaction and continual improvement

(3) except for requirements relating to customer satisfaction and continual improvement
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ANNESS 11
ID-DIKJARAZZJONI KE TAL-KONFORMITA

Nru xxxxxx (identifikazzjoni unika tal-prodott)
L-isem u l-indirizz ta’ (ir-rapprezentant awtorizzat tal-) manifattur:

Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-
manifattur (jew ta’ l-installatur):

L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tal-prodott li tippermetti t-traccabilita):

L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa f’konformita mal-legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni rilevanti tal-Komunita .........

Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li ntuzaw, jew ir-referenzi ghall-
ispecifikazzjonijiet li b’relazzjoni ghalihom qed tigi ddikjarata 1-konformita:

[l-korp notifikat ... (isem, numru)... wettaq ... (deskrizzjoni ta’ l-intervent)... u hareg
i¢-certifikat: ....

Informazzjoni addizzjonali:

(post u data tal-hrug)

(isem, funzjoni) (firma)
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