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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. IL-KUNTEST TAL-PROPOSTA
Il-kuntest generali, ir-ragunijiet ghal u l-ghanijiet tal-proposta

Din il-proposta hija pprezentata fil-qafas tal-implimentazzjoni tal-“pakkett dwar il-
prodotti” adottat f1-2008. Din hija parti minn pakkett ta’ proposti li jallinja 10 direttivi dwar
il-prodotti mad-Dec¢izjoni Nru 768/2008/KE 1i tistabbilixxi qafas komuni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti.

I1-legizlazzjoni tal-armonizzazzjoni tal-Unjoni (UE) li tiggarantixxi ¢-¢irkolazzjoni libera tal-
prodotti tat sehem konsiderevoli biex jitlesta u jithaddem is-Suq Uniku. Hija bbazata fuq livell
gholi ta' protezzjoni u tipprovdi lill-operaturi bil-mezzi biex juru konformita, biex b'hekk tigi
zgurata ¢-¢irkolazzjoni libera permezz ta' fidu¢ja fil-prodotti.

Id-Direttiva 2004/22 KE hija ezempju ta’ dik il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni,
li tizgura ¢irkolazzjoni libera tal-istrumenti tal-kejl. Hija tistabbilixxi rekwiziti essenzjali, li
ghandu jkun hemm konformita maghhom min-naha tal-istrumenti tal-kejl biex dawn ikunu
jistghu jitpoggew fis-suq tal-UE. Il-manifatturi ghandhom juru li strument tal-kejl ikun gie
ddisinjat u mmanifatturat f’konformita mar-rekwiziti essenzjali u jwahhlu l-marka CE u I-
marka supplimentari tal-metrologija M.

L-esperjenza fl-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni wriet — fuq
skala transsettorjali — ¢erti nuqqgasijiet u inkonsistenzi fl-implimentazzjoni u l-infurzar ta’ din
il-legizlazzjoni, li wasslu ghal

(1)  prezenza ta’ prodotti mhux konformi jew perikoluzi fis-suq u konsegwentement
nuqgqas ta’ fidu¢ja fil-marka CE

(2)  zvantaggi kompetittivi ghall-operaturi ekonomi¢i 1i jimxu f’konformita mal-
legizlazzjoni b’differenza minn dawk li jiksru r-regoli

(3)  trattament mhux ugwali fil-kaz ta’ prodotti mhux konformi u taghwig tal-
kompetizzjoni fost 1-operaturi ekonomic¢i minhabba prattiki ta’ nfurzar differenti

(4)  prattiki li jvarjaw fil-hatra ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita mill-awtoritajiet
nazzjonali

(5)  problemi fir-rigward tal-kwalita ta’ ¢erti korpi nnotifikati

Barra minn hekk, l-ambjent regolatorju sar iktar u iktar kumpless, peress li hatna drabi diversi
bicciet mil-legizlazzjoni japplikaw simultanjament ghall-istess prodott. L-inkonsistenzi
f"dawn il-bicciet tal-legizlazzjoni jaghmluha dejjem iktar difficli ghall-operaturi u 1-
awtoritajiet ekonomici li jinterpretaw u japplikaw dik il-legizlazzjoni b’mod korrett.

Biex jigu rrimedjati n-nuqqasijiet orizzontali fil-legizlazzjoni tal-armonizzazzjoni tal-Unjoni
osservati fdiversi setturi industrijali, il-“Qafas Legizlattiv il-Gdid” gie adottat f1-2008 bhala
parti mill-pakkett dwar il-prodotti. L-ghan tieghu huwa li jsahhah u jikkompleta r-regoli
ezistenti u 1i jtejjeb l-aspetti prattici tal-applikazzjoni u l-infurzar taghhom. Il-Qafas
Legizlattiv il-Gdid (QLG) huwa maghmul minn Zewg strumenti kumplementari, ir-
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Regolament (KE) Nru 765/2008 dwar l-akkreditament u s-sorveljanza tas-suq u d-Decizjoni
Nru 768/2008/KE li tistabbilixxi qafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti.

Ir-Regolament tal-QLG introduca r-regoli dwar l-akkreditament (ghodda ghall-valutazzjoni
tal-kompetenza  tal-korpi  ghall-valutazzjoni tal-konformita) u r-rekwiziti  ghall-
organizzazzjoni u t-twettiq tas-sorveljanza tas-suq u l-kontrolli fuq il-prodotti minn pajjizi
terzi. Dawn ir-regoli bdew japplikaw direttament fl-Istati Membri kollha mill-
1 ta’ Jannar 2010.

Id-Decizjoni tal-QLG tistabbilixxi qafas komuni ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
prodotti tal-UE. Dan il-qafas jikkonsisti mid-dispozizzjonijiet li normalment jintuzaw fil-
legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti (perezempju, definizzjonijiet, obbligi tal-operaturi
ekonomici, korpi nnotifikati, mekkanizmi ta’ salvagwardja, ec¢). Dawn id-dispozizzjonijiet
komuni gew rinfurzati biex jigi zgurat li d-direttivi jkunu jistghu jigu applikati u nfurzati
b’mod iktar effettiv fil-prattika. Gew introdotti elementi godda, bhal perezempju obbligi
ghall-importaturi, li huma kru¢jali ghat-titjib tas-sikurezza tal-prodotti fis-suq.

Id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-QLG u dawk tar-Regolament tal-QLG huma
kumplementari u konnessi mill-grib. Id-De¢izjoni tal-QLG tinkludi I-obbligi korrispondenti
ghall-operaturi ekonomici u I-korpi nnotifikati, li jippermettu lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza
tas-suq u lill-awtoritajiet responsabbli mill-korpi nnotifikati jwettqu kif xieraq il-kompiti
imposti fughom mir-Regolament tal-QLG u jizguraw infurzar effettiv u konsistenti tal-
legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti.

Madankollu, id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-QLG huma differenti mir-Regolament tal-
QLG, peress li mhumiex direttament applikabbli. Biex jigi zgurat li s-setturi ekonomi¢i kollha
suggetti ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jibbenefikaw mit-titjib fil-QLG, id-
dispozizzjonijiet tad-Dec¢izjoni tal-QLG jehieg li jigu integrati fil-legizlazzjoni ezistenti dwar
il-prodotti.

Stharrig li sar wara l-adozzjoni tal-pakkett dwar il-prodotti f1-2008 wera li I-bi¢ca 1-kbira tal-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni dwar il-prodotti kellha tigi riveduta fit-3 snin 1i jmiss, mhux
biss biex jigu indirizzati l-problemi osservati fis-setturi b'mod generali, izda anki ghal
ragunijiet specifici ghas-settur. Kull revizjoni bhal din tinkludi awtomatikament allinjament
tal-legizlazzjoni inkwistjoni mad-De¢izjoni tal-QLG billi 1-Parlament, il-Kunsill u I-
Kummissjoni hadu l-impenn li juzaw id-dispozizzjonijiet taghha kemm jista’ jkun possibbli
fil-legizlazzjoni futura dwar il-prodotti, sabiex ikomplu jtejbu I-koerenza tal-qafas
regolatorju.

Ghal ghadd ta’ direttivi ohra ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, inkluza d-Direttiva 2004/22/KE
ma giet prevista I-ebda revizjoni tal-problemi specifici ghas-settur f'dan il-limitu ta' Zmien.
Biex jigi zgurat li, minkejja dan, il-problemi konnessi man-nuqqas ta’ konformita u mal-korpi
nnotifikati jigu indirizzati f’dawn is-setturi, u ghal finijiet ta’ konsistenza tal-ambjent
regolatorju generali fir-rigward tal-prodotti, gie dec¢iz li dawn id-direttivi jigu allinjati
f'pakkett mad-dispozizzjonijiet tad-De¢izjoni tal-QLG.
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Konsistenza ma’ politiki u ghanijiet ohra tal-Unjoni

Din l-inizjattiva hija konformi mal-Att dwar is-Suq Uniku', li enfasizza I-htiega li I-
konsumatur jerga' jibni fiduc¢ja fil-kwalita tal-prodotti fis-suq u l-importanza ta' rinforz tas-
sorveljanza tas-suq.

Barra minn hekk, tappogga l-politika tal-Kummissjoni dwar Regolamentazzjoni Ahjar u
simplifikazzjoni tal-ambjent regolatorju.

2. IL-KONSULTAZZJONI MAL-PARTIJIET INTERESSATI U L-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT
Konsultazzjoni mal-partijiet interessati

L-allinjament tad-Direttiva 2004/22/KE mad-Dec¢izjoni tal-QLG gie diskuss mal-esperti
nazzjonali responsabbli mill-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva u ma’ partijiet ohra
interessati, kif ukoll f’laqghat bilaterali ma’ asso¢jazzjonijiet tal-industrija.

Minn Gunju sa Ottubru 2010, giet organizzata konsultazzjoni pubblika li kienet tinkludi s-
setturi kollha involuti f’din l-inizjattiva. Din kienet tikkonsisti minn erba’ kwestjonarji
mmirati lejn l-operaturi ekonomici, 1-awtoritajiet, il-korpi nnotifikati u l-utenti, u s-servizzi
tal-Kummissjoni rcevew 300 twegiba. Ir-rizultati huma ppubblikat fuq:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm

Barra mill-konsultazzjoni generali, twettqet ukoll konsultazzjoni spec¢ifika mal-SMEs. Gew
ikkonsultati 603 SMEs permezz tan-Netwerk Ewropa ghall-Intraprizi £ Mejju/Gunju 2010. Ir-
rizultati huma  disponibbli  fuq http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-
goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf

[l-process tal-konsultazzjoni zvela appogg mifrux ghall-inizjattiva. Hemm unanimita dwar il-
htiega li tittejjeb is-sorveljanza tas-suq u s-sistema ghall-valutazzjoni u I-monitoragg tal-Korpi
Nnotifikati. L-awtoritajiet jappoggaw bis-shih l-ezer¢izzju minhabba li dan se jsahhah is-
sistema ezistenti u ttejjeb 1-kooperazzjoni fil-livell tal-UE. L-industrija tistenna li jkun hemm
kundizzjonijiet indags li jirrizultaw minn azzjonijiet iktar effettivi kontra I-prodotti li ma
jkunux konformi mal-legizlazzjoni, kif ukoll effett ta’ simplifikazzjoni mill-allinjament tal-
legizlazzjoni. Gie espress ¢ertu thassib dwar ¢erti obbligi li huma, madankollu, indispensabbli
biex tizdied l-effi¢jenza tas-sorveljanza tas-suq. Dawn il-mizuri mhux se jimplikaw spejjez
sinifikanti ghall-industrija, u I-benefi¢¢ji li jirrizultaw mis-sorveljanza mtejba tas-suq
ghandhom ikunu hafna ikbar mill-ispejjez.

I1-gbir u l-uzu tal-kompetenzi

I1-valutazzjoni tal-impatt ghal dan il-pakkett ta’ implimentazzjoni ssejset principalment fuq il-
valutazzjoni tal-impatt imwettqa ghall-Qafas Legizlattiv il-Gdid. Barra mill-kompetenzi
migbura u analizzati f’dak il-kuntest, saret konsultazzjoni addizzjonali mal-esperti u I-gruppi
ta’ interess specifici ghas-setturi, kif ukoll ma’ esperti orizzontali attivi fil-qasam tal-

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni COM(2011) 206 finali.
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armonizzazzjoni teknika, il-valutazzjoni tal-konformita, l-akkreditament u s-sorveljanza tas-
suq.

Intuzat ukoll kompetenza esterna biex tinkiseb xi dejta bazika dwar is-settur tal-istrumenti tal-
kejl. Fir-rapport ta’ valutazzjoni taghhom, l-esperti esterni® stmaw 1i d-Direttiva 2004/22/KE
tapplika ghal madwar 345 miljun unita ta’ strumenti tal-kejl (MIs) mibjughin annwalment fis-
suq Ewropew, b’valur totali tal-bejgh ta’ madwar EUR 3,25 biljun. Il-valutazzjoni wriet li
jidher 1i 1-kwalita tas-sorveljanza tas-suq hija kwistjoni ta’ importanza ghall-industrija u hija
qasam, fejn hafna awtoritajiet jaghrfu li kien recentement li l-isforz taghhom ma baqax
wiehed limitat. Barra minn hekk, jidher li hemm inkonsistenzi bejn il-korpi nnotifikati fir-
rigward tal-interpretazzjoni tar-rekwiziti tad-Direttiva u gwida ohra, kif ukoll livelli 1i jvarjaw
ta’ kapacitd. Minn konsultazzjoni pubblika sussegwenti’ irrizulta 1i I-valutazzjoni tad-
Direttiva 2004/22/KE tista’ titqies bhala kompleta fir-rigward tal-valutazzjoni u hija
appoggata, b’mod generali, mill-partijiet interessati fir-rigward tal-analizi taghha.

Id-dghufijiet osservati fis-sorveljanza tas-suq u I-kwalita tal-korpi nnotifikati se jkunu
parzjalment indirizzati bl-allinjament tad-Direttiva 2004/22/KE mad-De¢izjoni tal-QLG.

Il-valutazzjoni tal-impatt

[I-Kummissjoni wettqet valutazzjoni tal-impatt, ibbazata fuq l-informazzjoni migbura, li
ezaminat u gabblet it-tliet ghazliet.

L-Ghazla 1 — L-ebda bidla fis-sitwazzjoni attwali

Din l-ghazla tipproponi li ma ssir l-ebda bidla fid-direttiva attwali u tiddependi
esklussivament fuq ¢ertu titjib li wiehed jista’ jistenna mir-Regolament tal-QLG.

L-Ghazla 2 — Allinjament mad-De¢izjoni tal-QLG b’mizuri mhux legizlattivi

L-Ghazla2 tikkunsidra l-possibbilta ta’ inkoraggiment ta’ allinjament volontarju mad-
dispozizzjonijiet stabbiliti fid-Decizjoni tal-QLG, perezempju, billi jigu pprezentati bhala 1-
aqwa prattiki fdokumenti ta' gwida.

L-Ghazla 3 — Allinjament mad-Deéizjoni tal-QLG b’mizuri legizlattivi

Din l-ghazla tinvolvi l-integrazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-QLG f direttivi
ezistenti.

Instab li I-Ghazla 3 kienet 1-ghazla preferuta, minhabba

— 11 se ttejjeb I-kompetittivita tal-kumpaniji u l-korpi nnotifikati li jiehdu I-obbligi
taghhom bis-serjeta, meta mqgabbla ma' dawk li japprofittaw ruhhom mis-sistema;

Centre for Strategic & Evaluation Services (UK), Interim evaluation of the Measuring Instruments

Directive, (Valutazzjoni Interim tad-Direttiva dwar I-Istrumenti tal-Kejl)  Lulju 2010:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-consultation/public-

consultation-files/evaluation_report by cses_en.pdf

Il-konsultazzjoni pubblika sal-1 ta’ Novembru 2010: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-

metrology-and-prepack/public-consultation/index_en.htm
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— li se ttejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi tizgura t-trattament indaqs tal-
operaturi ekonomic¢i kollha, notevolment l-importaturi u d-distributuri, kif ukoll
tal-korpi nnotifikati;

— 1i ma timplikax spejjez sinifikanti ghall-operaturi ekonomic¢i u 1-korpi nnotifikati;
ghal dawk 1i diga ged jagixxu b’mod responsabbli, mhux mistenni li jkun hemm
spejjez zejda jew inkella spejjez negligibbli biss;

— li hija kkunsidrata iktar effettiva mill-Ghazla 2: minhabba 1i 1-Ghazla 2 ma tantx
hija infurzabbli, huwa dubjuz kemm Il-impatti pozittivi jkunu jistghu
jimmaterjalizzaw b’dik 1-ghazla;

— 1-Ghazliet 1 u 2 ma jipprovdux soluzzjonijiet ghall-problema tal-inkonsistenzi fil-
qafas regolatorju u ghalhekk ma ghandhomx impatt pozittiv fuq is-
simplifikazzjoni tal-ambjent regolatorju.

3. L-ELEMENTI PRINCIPALI TAL-PROPOSTA
3.1. Id-definizzjonijiet orizzontali

Il-proposta timmodifika ghadd ta’ definizzjonijiet li generalment jintuzaw fil-legizlazzjoni
kollha ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni sabiex tigi armonizzata t-tifsira taghhom fdik il-
legizlazzjoni kollha.

3.2 L-obbligi tal-operaturi ekonomici u r-rekwiziti ta’ tra¢cabbilta

[l-proposta ti¢¢ara 1-obbligi tal-manifatturi u r-rapprezentanti awtorizzati u tintrodué¢i obbligi
ghall-importaturi u d-distributuri. L-importaturi ghandhom jivverifikaw li l-manifattur ikun
wettaq l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita applikabbli u jkun fassal id-
dokumentazzjoni teknika. Ghandhom jizguraw ukoll mal-manifattur li din id-
dokumentazzjoni teknika tkun tista’ ssir disponibbli ghall-awtoritajiet wara talba taghhom.
Barra minn hekk, 1-importaturi ghandhom jivverifikaw 1i l-istrumenti tal-kejl ikunu mmarkati
b’mod korrett u akkumpanjati mill-istruzzjonijiet u Il-informazzjoni. Huma ghandhom
izommu kopja tad-Dikjarazzjoni tal-konformita u jindikaw l-isem u l-indirizz taghhom fuq il-
prodott, jew fejn dan ma jkunx possibbli fuq I-imballagg jew id-dokumentazzjoni
akkumpanjanti. Id-distributuri ghandhom jivverifikaw li strument tal-kejl ikollu 1-marka CE,
l-isem tal-manifattur u tal-importatur, jekk ikun rilevanti, u li jkun akkumpanjat mid-
dokumentazzjoni u l-istruzzjonijiet mehtiega.

L-importaturi u d-distributuri ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq
u jiehdu l-azzjonijiet xierqa meta dawn ikunu fornew strumenti tal-kejl mhux konformi.

L-obbligi ta’ trac¢abbilta mtejba huma introdotti ghall-operaturi ekonomi¢i kollha. L-
istrumenti tal-kejl ghandu jkollhom l-isem u I-indirizz tal-manifattur u numru li jippermetti li
l-istrument tal-kejl jigi identifikat u li ssir konnessjoni mad-dokumentazzjoni teknika tieghu.
Meta strument tal-kejl jigi impurtat, anki l-isem u l-indirizz tal-importatur ghandhom ikunu
fuq l-istrument tal-kejl. Barra minn hekk, kull operatur ekonomiku ghandu jkun kapaci
jidentifika, quddiem l-awtoritajiet, l-operatur ekonomiku li jkun fornielu strument tal-kejl jew
li lilu jkun forna strument tal-kejl.
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3.3. L-istandards armonizzati

[l-konformita mal-istandards armonizzati tipprevedi prezunzjoni tal-konformita mar-rekwiziti
essenzjali. Fl-1ta’ Gunju 2011, il-Kummissjoni adottat proposta ghal Regolament dwar I-
Istandardizzazzjoni Ewropea® li jistabbilixxi qafas legali orizzontali ghall-Istandardizzazzjoni
Ewropea. Il-proposta ghar-Regolament tinkludi, inter alia, dispozizzjonijiet dwar talbiet ta’
standardizzazzjoni ~ mill-Kummissjoni  lill-Organizzazzjoni  Ewropea  dwar  I-
Istandardizzazzjoni, dwar il-pro¢edura ghal oggezzjonijiet ghall-istandards armonizzati u
dwar il-partecipazzjoni tal-partijiet interessati  fil-process tal-istandardizzazzjoni.
Konsegwentement, id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2004/22/KE, li jkopru l-istess aspetti,
gew imhassra f’din il-proposta ghal ragunijiet ta’ certezza legali. Id-dispozizzjoni li
tikkonferixxi I-prezunzjoni tal-konformita lill-istandards armonizzati giet immodifikata biex

rekwiziti essenzjali.
34. Il-valutazzjoni tal-konformita u I-marka CE

Id-Direttiva 2004/22/KE ghazlet il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita adattati, 1i I-
manifatturi ghandhom japplikaw sabiex juru li l-istrumenti tal-kejl taghhom jikkonformaw
mar-rekwiziti essenzjali. Il-proposta tallinja dawn il-pro¢eduri mal-verzjoni aggornata
taghhom stipulata fid-De¢izjoni tal-QLG. Izzomm ukoll xi elementi spe¢ifi¢i ghas-setturi, li
diga huma previsti fid-Direttiva 2004/22/KE, bhal perezempju Il-marka metrologika
mandatorja M, flimkien mal-marka CE.

[1-prin¢ipji tal-marka CE huma stipulati fl-Artikolu 30 tar-Regolament 765/2008, filwaqt li d-
dispozizzjonijiet iddettaljati dwar it-twahhil tal-marka CE u l-marka M mal-istrumenti tal-
kejl, iddahhlu f*din il-proposta.

3.5. I1-Korpi Nnotifikati

I1-proposta tirrinforza 1-kriterji ta’ notifika ghall-korpi nnotifikati. Din ti¢cara li s-sussidjarji
jew is-sottokuntratturi ghandhom jikkonformaw ukoll mar-rekwiziti tan-notifika. Huma
introdotti rekwiziti specifici ghall-awtoritajiet notifikanti, u l-pro¢edura ghan-notifika tal-
korpi nnotifikati hija riveduta. Il-kompetenza ta’ korp innotifikat ghandha tintwera permezz
ta’ certifikat ta’ akkreditament. Fejn ma jkunx intuza l-akkreditament ghall-valutazzjoni tal-
kompetenza ta' korp innotifikat, in-notifika ghandha tinkludi dokumentazzjoni li turi kif tkun
giet ivvalutata l-kompetenza ta' dak il-korp. L-Istati Membri se jkollhom il-possibbilta li
joggezzjonaw ghal notifika.

3.6. Is-sorveljanza tas-suq u lI-procedura tal-klawsola ta’ salvagwardja

[l-proposta tirrevedi 1-procedura ezistenti ta’ klawsola ta’ salvagwardja. Din tintrodu¢i fazi ta’
skambju ta’ informazzjoni bejn I-Istati Membri, u tispecifika 1-passi 1i ghandhom jittiehdu
mill-awtoritajiet ikkonc¢ernati, meta jinstab strument tal-kejl 1i ma jkunx konformi. Pro¢edura
ta’ klawsola ta’ salvagwardja proprja — li twassal ghal Decizjoni fil-livell tal-Kummissjoni
dwar jekk mizura tkunx iggustifikata jew le — tigi mnedija biss meta Stat Membru iehor

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-Istandardizzazzjoni Ewropea u
li temenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25/KE,
95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE, 2007/23/KE, 2009/105/KE u 2009/23/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill COM(2011) 315 finali
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iqajjem oggezzjoni fir-rigward ta’ mizura li tittiched kontra strument tal-kejl. Fejn ma jkunx
hemm nuqqas ta’ gbil dwar il-mizura restringenti mehuda, 1-Istati Membri kollha ghandhom
jiehdu azzjoni xierqa fit-territorju taghhom.

3.7. Il-komitologija u 1-Atti delegati

Id-dispozizzjonijiet dwar kif jahdem il-Kumitat dwar I-Istrumenti tal-Kejl, gew adattati ghar-
regoli I-godda dwar l-atti delegati stipulati fl-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-UE u ghad-dispozizzjonijiet il-godda dwar I-atti ta’ implimentazzjoni stipulati fir-
Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li
jistabbilixxi r-regoli u I-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri
tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni’.

4. L-ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA
II-bazi legali

[l-proposta hija bbazata fuq I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea.

Il-prinéipju tas-sussidjarjeta

Is-suq intern huwa kompetenza kondiviza bejn I-Unjoni u I-Istati Membri. Il-principju tas-
sussidjarjeta jidhol fil-kwistjoni, partikolarment, fir-rigward tad-dispozizzjonijiet il-godda li
gew mizjuda u li jimmiraw lejn it-titjib tal-infurzar effettiv tad-Direttiva 2004/22/KE, jigifieri,
l-obbligi tal-importatur u d-distributur, id-dispozizzjonijiet dwar it-tra¢cabbilta, id-
dispozizzjonijiet dwar il-valutazzjoni u l-korpi nnotifikati, u l-obbligi ta’ kooperazzjoni
mtejba fil-kuntest tas-sorveljanza tas-suq riveduta u l-pro¢eduri ta’ salvagwardja.

L-esperjenza fl-infurzar tal-legizlazzjoni wriet li I-mizuri mehudin fil-livell nazzjonali wasslu
ghal approcc¢i differenti u ghal trattament differenti tal-operaturi ekonomic¢i fI-UE, 1i jdghajfu
l-ghanijiet ta’ din id-direttiva. Jekk l-azzjonijiet jittiechdu f’livell nazzjonali biex jigu
indirizzati l-problemi, jista’ jkun hemm riskju li jinholqu ostakoli ghall-moviment liberu tal-
prodotti. Barra minn hekk, l-azzjoni fil-livell nazzjonali hija limitata ghall-kompetenza
territorjali ta' Stat Membru. Fid-dawl ta’ kummer¢ li dejjem qged isir iktar internazzjonalizzat,
l-ghadd ta’ kazijiet transkonfinali dejjem qged jizdied. L-azzjoni koordinata fil-livell tal-UE
tista’ tilhaq hafna ahjar l-ghanijiet stabbiliti, u b’mod partikolari se taghmel is-sorveljanza tas-
suq iktar effettiva. Ghalhekk, huwa iktar xieraq li I-azzjoni tittiehed fil-livell tal-UE.

[1-problema tal-inkonsistenzi bejn id-direttivi tista’ tissolva biss mil-legizlatur tal-UE.
Il-proporzjonalita

Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, il-modifiki proposti ma jmorrux lil hinn minn dak li
huwa mehtieg biex jintlahqu I-ghanijiet stabbiliti.

> Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16ta’ Frar 2011 1i
jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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[I-modifiki I-godda jew dawk immodifikati ma jimponux piz u spejjez bla bzonn fuq I-
industrija - spe¢jalment fuq imprizi zghar u medji - jew amministrazzjonijiet. Fejn gie
identifikat 1i I-modifiki ghandhom impatti negattivi, l-analizi tal-impatti tal-ghazla tipprovdi 1-
iktar rispons proporzjonat ghall-problemi identifikati. Ghadd ta’ modifiki jirrigwardaw it-titjib
tac-carezza tad-Direttiva ezistenti minghajr ma jigu introdotti rekwiziti godda li jimplikaw
spejjez addizzjonali.

It-teknika legizlattiva uzata

L-allinjament mad-Dec¢izjoni tal-QLG jirrikjedi ghadd ta’ emendi sostantivi ghad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2004/22/KE. Biex jigi zgurat li t-test emendat ikun jista’
jinqara fac¢ilment, it-teknika tar-riformolazzjoni ntghazlet f’konformitd mal-Ftehim

Interistituzzjonali tat-28 ta’ Novembru 2001 dwar uzu iktar strutturat tat-teknika tar-
riformolazzjoni ghall-atti legali®.

[I-bidliet 1i saru fid-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2004/22/KE jikkon¢ernaw: id-
definizzjonijiet, 1-obbligi tal-operaturi ekonomi¢i, il-prezunzjoni tal-konformita pprovduta
mill-istandards armonizzati, id-dikjarazzjoni tal-konformita, il-marka CE, il-korpi nnotifikati,
il-pro¢edura tal-klawsola ta’ salvagwardja u l-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita.
[l-proposta ma tbiddilx il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2004/22/KE u r-rekwiziti
essenzjali.

5. L-IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

I1-proposta ma ghandhiex implikazzjonijiet ghall-bagit tal-UE.

6. TAGHRIF ADDIZZJONALI

Ir-revoka tal-legizlazzjoni ezistenti

L-adozzjoni ta’ din il-proposta se twassal ghar-revoka tad-Direttiva 2004/22/KE.
1z-Zona Ekonomika Ewropea

Il-proposta tikkonéerna z-ZEE u, ghalhekk, ghandha tigi estiza ghaz-Zona Ekonomika
Ewropea.

6 GU C 77, 28.3. 2002
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)
2011/0353 (COD)

Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mat-tqeghid fis-suq ta'
strumenti ta' kejl

(Riformolazzjoni)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat H=4sta : pea [X> dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea <XI, u b’mod part1k01ar1 1- Artlkolu 9% IZ> 114 I tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-Parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew’,
Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:

WV 2004/22/KE premessa 1
(adattat)
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(M

2)

3)

4 gdid
Id-Direttiva  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru2004/22/KE tal-
31 ta’ Marzu 2004 dwar l-istrumenti tal-kejl'® giet emendata sostanzjalment bosta

drabi. Billi ghandhom isiru izjed emendi, ghandha tigi riformulata fl-interess tac-
carezza.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Lulju 2008 1i jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-
suq relatati mal-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodotti, u li jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 339/93"! jistipula dispozizzjonijiet orizzonatali dwar l-akkreditament tal-korpi tal-
evalwazzjoni tal-konformita, jipprovdi gafas ghas-sorveljanza tas-suq tal-prodotti u
ghall-kontrolli fuq il-prodotti minn pajjizi terzi, u jistabbilixxi I-prin¢ipji generali tal-
marka CE.

Id-Dec¢izjoni Nru 768/2008/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta' Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodotti, u li
thassar id-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE'?, u tistipula princ¢ipji komuni u
dispozizzjonijiet ta' referenza intenzjonati biex japplikaw ghal-legizlazzjoni li
tarmonizza l-kundizzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti sabiex jipprovdu
bazi koerenti ghar-revizjoni jew ir-riformulazzjoni ta' dik il-legizlazzjoni. Id-Direttiva
2004/22/KE ghandha tigi adattata ghal dik id-Dec¢izjoni.

“4)

‘ WV 2004/22/KE premessa 2

L-istrumenti korretti u traccabbli tal-kejl jistghu jintuzaw ghal varjeta ta' kompiti tal-
kejl. Jistghu jehtiegu l-uzu ta' strumenti tal-kejl ikkontrollat b'mod legali dawk li
jirrispondu ghall-interes pubbliku, is-sahha pubblika, is-salvagward u l-ordni, il-
protezzjoni tal-ambjent u tal-konsumatur, il-ligijiet tal-gbir tat-taxxi u tad-dazji u tal-
kummer¢ gust, 1i jaffettwaw il-hajja tac-¢ittadini direttament u indirettament f'hafna
modi.

)

WV 2004/22/KE ~ premessa 3
(adattat)

[l-kontroll metrologiku legali ma ghandux iwassal ghal xkiel ghall-moviment hieles
tal-istrumenti tal-kejl. Id-dispozizzjonijiet interessati ghandhom ikunu l-istess fl-Istati

GU L 135, 30.4.2004, p. 1.
GU L 218, 13.8.2008, p. 30.
GU L 218, 13.8.2008, p. 82.
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Membri  kollha u Il-prova tal-konformita ghandha tigi accettata fil-
KemunitalDO Unjoni <X kollha.

(6)

| 2004/22/KE premessa 4

Il-kontroll metrologiku legali jehtieg il-konformita mal-htigijiet specifikati tat-twettiq
tax-xoghol. Il-htigijiet tat-twettiq tax-xoghol li l-istrumenti tal-kejl jridu jissodisfaw
ghandhom jipprovdu livell gholi ta' protezzjoni. L-istima tal-konformita ghandha
tipprovdi livell gholi ta' fidu¢ja.

(7

‘ WV 2004/22/KE premessa 5

Bhala regola generali, I-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu I-kontroll metrologiku
legali. Meta jigi stabbilit il-kontroll metrologiku legali, ghandhom jintuzaw biss I-
istrumenti tal-kejl 1i jharsu I-htiget komuni tat-twettiq tax-xoghol.

®)

WV 2004/22/KE premessa 6
(adattat)

Il-prin¢ipju tal-ghazla mdahhal bl id-Direttiva X> 2004/22/KE jippermetti <XI, &
b=1=h Lill- Istat1 Membrlﬁ%%t DO 1i X jezercitaw id-dritt taghhom 1i jiddeciedu Jekk

ched O lepreskrlvux l-uzu <ZI gaHtal-istrumenti kopertl b’ dm
id- D1rettlva- shandu—lan—sta' 1annlile a—biss—sa foin g——sakemm—dan—ma—kks Az

> O

©)

WV 2004/22/KE~ premessa 8
(adattat)

It-twettiq tax-xoghol tal-istrumenti tal-kejl huwa sensittiv partikolarment ghall-
ambjent, b'mod partikolari 1-ambjent elettromanjetiku. L-immunita tal-istrumenti tal-
kejl mill-interferenza elettromanjetika > ghandha <X] taghmel parti integrali minn din
id-Direttiva, u I-htigijiet tal-immunita tad-Direttiva tal-Kunsil
$92364cEE?004/108/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsilltat=3-ta~Meu-1080 tal-
15 ta' Dicembru 2004 dwar it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet tal-Istati Membri li

11
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ghandhom x'jagsmu mal-kompatibbilita elettromanjentika u li jirrevokaw id-Direttiva
89/336/KEE" ghalhekk ma ghandhomx japplikaw.

(10)

WV 2004/22/KE ~ premessa 17
(adattat)
= ¢did

= Sabiex tigi zgurata ¢-Cirkolazzjoni hielsa tal-istrumenti tal-kejl fl-Unjoni, < 1&-
Istati Membri ma ghandhomx ifixklu t-tqeghid fis-suq u/jew it-tidhil fl-uzu tal-
istrumenti tal-kejl 1i jgorru l-markat&E! B CE <X] u l-marka supplimentari tal-
metrologija skont id-dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva.

(In

‘ WV 22/2004 premessa 18 (adattat) |

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-azzjoni approprjata sabiex jipprevjenu l-istrumenti
tal-kejl 1i ma jikkonformawx milli jitqieghdu fis-suq u/jew jiddahhlu fl-uzu. Hija
ghalhekk mehtiega l-kooperazzjoni adegwata bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri sabiex jigi zgurat l-effett ta' dan il-ghan mal-KemunitaX> Unjoni <X] kollha.

(12)

(13)

(14)

(15)

8 gdid

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu responsabbli mill-konformita tal-istrumenti
tal-kejl, fir-rigward tal-irwoli rispettivi li ghandhom fil-katina tal-provvista, sabiex jigi
zgurat livell gholi ta' protezzjoni tal-interessi pubbli¢i, bhal perezempju s-sahha u s-
sigurtd u l-protezzjoni tal-utenti, u biex tigi garantita 1-kompetizzjoni gusta fis-suq tal-
Unjoni.

L-operaturi ekonomi¢i li jintervjenu fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni
ghandhom jiehdu I-mizuri adegwati biex jassiguraw li jaghmlu disponibbli fis-suq
dawk l-istrumenti ta' kejl biss 1i jkunu konformi ma' din id-Direttiva. Huwa necessarju
li jigi previst tqassim ¢ar u proporzjonat ta’ obbligi li jikkorrispondu mar-rwol rispettiv
ta’ kull operatur fil-process tal-provvista u tad-distribuzzjoni.

[lI-manifattur, li jkollu konoxxenza dettaljata tad-disinn u tal-process tal-produzzjoni,
huwa fl-ahjar pozizzjoni 1li jesegwixxi l-procedura kollha ta' valutazzjoni tal-
konformita. Il-valutazzjoni tal-konformita ghandha, ghalhekk, tibga' l-obbligu tal-
manifattur biss.

Jehtieg li jigi assigurat li l-istrumenti tal-kejl minn pajjizi terzi li jidhlu fis-suq tal-
Unjoni jkunu konformi mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva, u b'mod partikolari li 1-
manifatturi jkunu ghamlu I-pro¢eduri ta' valutazzjoni adegwata fir-rigward ta' dawk -
istrumenti tal-kejl. Ghalhekk ghandu jsir provvediment ghall-importaturi biex jigi
zgurat li l-istrumenti tal-kejl li jgqieghdu fis-suq ikunu konformi mar-rekwiziti ta' din
id-Direttiva u biex dawn ma jqieghdux fis-suq strumenti tal-kejl 1i ma jikkonformawx

GU L 390, 31.12.2004, p. 24.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

ma' dawn ir-rekwiziti jew li jipprezentaw xi riskju. Ghall-istess raguni, ghandu jsir
provvediment ghall-importaturi biex jigi assigurat li jkunu saru l-proceduri ta'
valutazzjoni ta' konformitd u li I-marki u d-dokumentazzjoni maghmulin mill-
manifatturi jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet ta' sorveljanza.

Id-distributur joffri strument tal-kejl fis-suq wara li dan ikun tqieghed fis-suq mill-
manifattur jew mill-importatur, u ghandu jagixxi bil-kura dovuta sabiex jassigura li t-
trattament tal-istrument tal-kejl min-naha tieghu ma jolqotx hazin il-konformita tal-
istrument tal-kejl.

Meta jqieghed strument tal-kejl fis-suq, kull importatur ghandu jindika fuq I-istrument
tal-kejl ismu u l-indirizz fejn ikun jista' jsir kuntatt mieghu. Ghandhom jigu previsti xi
eccezzjonijiet meta d-daqgs jew in-natura tal-prodott ma jippermettux li dan isir. Dawn
jinkludu l-kazijiet fejn l-importatur ikollu jiftah l-ippakkjar biex jaghmel ismu u I-
indirizz tieghu fuq il-prodott.

Kwalunkwe operatur ekonomiku li jqieghed strument tal-kejl f'ismu jew bit-trademark
tieghu jew jimmodifika strument tal-kejl b'mod li dan jista' jin¢idi fuq il-konformita
mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva, ghandu jitqies bhala manifattur u ghandu jassumi I-
obbligi tal-manifattur.

Id-distributuri u I-importaturi, minhabba li huma qrib tas-suq, ghandhom ikunu aktar
involuti fil-kompiti ta' sorveljanza tas-suq li jsiru minn awtoritajiet nazzjonali, u
ghandhom ikunu mhejjija biex jippartecipaw b'mod attiv billi jaghtu lill-awtoritajiet
kompetenti l-informazzjoni kollha necessarja dwar l-istrument tal-kejl inkwistjoni.

Meta tkun assigurata t-traccabbilta ta' strument tal-kejl fil-katina kollha tal-provvista,
dan jikkontribwixxi biex is-sorveljanza tas-suq tkun aktar sempli¢i u effikaci. Sistema
effikaci ta' traccabbilta thaffef ix-xoghol tal-awtoritajiet tas-sorveljanza biex jittraccaw
lil operaturi ekonomic¢i li jkunu ghamlu disponibbli fis-suq strumenti tal-kejl mhux
konformi.

€2y

WV 2004/22/KE premessa 9
(adattat)
= gdid
a> Din id-Direttiva ghandha tkun

hmltata ghall espressjoni ta <le htlgljlet essenzjali li ma Jlmpedux il- progress tekmku
preferlbbllment il- htlgljlet tat twetth taX Xoghol d 5

'=> Sablex t1g1
ffacﬂltata l-ValutaZZJOIll tal konform1ta ma' dawk ir- rekw121t1 huwa necessarju li tigi
prevista prezunzjoni tal-konformita ghall-istrumenti tal-kejl li jkunu f'konformita mal-
istandards armonizzati adottati skont ir-Regolament (UE) Nru [../..] tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ta' [.....] dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropea u li jemenda d-
Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25/KE,
95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE, 2007/23/KE, 2009/105/KE u
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2009/23/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'* biex jigu espressi
specifikazzjonijiet teknici ta' dawk ir-rekwiziti. <

(22)

8 sdid

Ir-Regolament (UE) [.../...] Nru [dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropea] jipprevedi
procedura ghal oggezzjonijiet ghall-istandards armonizzati, fejn dawk l-istandards ma
jissodisfawx kompletament ir-rekwiziti ta' din id-Direttiva.

(23)

WV 2004/22/KE ~ premessa 12
(adattat)

L-ispecifikazzjonijiet tekni¢i u tat-twettiq tax-xoghol tad-dokumenti normattivi
miftiechma internazzjonalment jistghu jikkonformaw ukoll, fl-intier taghhom jew f'parti
minnhom, mal-htigijiet essenzjali stabbiliti b'din id-Direttiva. F'dawn il-kazijiet, 1-uzu
ta' dawn id-dokumenti normattivi miftichma internazzjonalment Hstgha—jkaunu
X> ghandu jigi permess bhala <X] alternattiva ghall-uzu ta' standards armonizzati u,
fkundizzjonijiet specifi¢i, jistghu jwasslu li joholqu l-prezunzjoni ta' konformita.

(24)

‘ WV 2004/22/KE premessa 13

Il-konformita mal-htigijiet essenzjali stabbiliti b'din id-Direttiva jistghu jigu pprovduti
wkoll mill-ispec¢ifikazzjonijiet 1i ma jkunux fornuti minn standard tekniku Ewropew
jew dokument normattiv miftichem internazzjonalment. L-uzu tal-istandards teknici
Ewropej jew ta' dokumenti normattivi miftiehma internazzjonalment ghandhom
ghalhekk ikunu fuq ghazla.

(25)

8 gdid

Sabiex l-operaturi ekonomic¢i jkunu jistghu juru u l-awtoritajiet kompetenti jkunu
jistghu jizguraw li l-istrumenti tal-kejl disponibbli fis-suq jikkonformaw mar-rekwiziti
essenzjali, huwa necessarju li jigu previsti proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita.
Id-Dec¢izjoni Nru 768/2008/KE tistabbilixxi moduli ghall-proc¢eduri ta' valutazzjoni
tal-konformita, 1i jinkludu pro¢eduri mill-inqas sal-iktar stretti, fi proporzjon ghal-
livell ta' riskju involut u I-livell ta' sikurezza rikjest. Biex tkun zgurata koerenza
intersettorjali u biex ikunu evitati varjanti ad-hoc, il-pro¢eduri ghall-valutazzjoni tal-
konformita ghandhom jintghazlu minn dawk il-moduli. Madankollu, huwa necessarju
li dawn il-moduli jigu adattati sabiex jigu riflessi l-aspetti specifi¢i tal-kontroll
metrologiku.

GULL..LL..1p.[..]
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(26)

WV 2004/22/KE ~ premessa 14
(adattat)

L 1st1ma tal- konform1ta tas -subtaghqid ghandha X titwettaq fkonformita ma' <XI
: et—ta' din id-Direttiva. Jekk is-subtaghqidiet jigu

kkummerqahzzatl b'mod separat u indipendenti minn strument, l-ezercizzju tal-

konformita ghandu jigi midhul ghalih b'mod indipendenti mill-istrument interessat.

27

‘ WV 2004/22/KE premessa 15

L-iktar stat avvanzat fit-teknologija tal-kejl huwa bla hsara ghal evoluzzjoni kostanti li
tista' twassal ghal bidliet fil-htigijiet tal-istimi tal-konformita. Ghalhekk, ghal kull
kategorija ta' kejl u, meta approprjat, ghas-subtaghqid, irid ikun hemm procedura
approprjata Jew ghazla bejn il- procedurl dlfferentl ta' strettezza ekwivalenti. H=

(28)

(29)

8 gdid

[lI-manifatturi ghandhom ifasslu dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE biex jipprovdu
informazzjoni dettaljata dwar il-konformita tal-istrument tal-kejl mar-rekwiziti ta' din
id-Direttiva u mal-legizlazzjoni ta' armonizzazzjoni rilevanti l-ohra tal-Unjoni.

[lI-markatura CE u I-marki metrologi¢i supplimentari, 1i jindikaw il-konformita ta'
strument tal-kejl, huma I-konsegwenza vizibbli ta' process shih 1i jinkludi I-
valutazzjoni tal-konformita f'sens wiesa'. Hemm stabbiliti principji generali li
jirregolaw il-markatura CE u r-relazzjoni ta' din il-marka ma' marki ohra fir-
Regolament (KE) Nru 765/2008. Ir-regoli li jirregolaw it-twahhil tal-marka CE u I-
marki metrologika supplimentari ghandhom ikunu stipulati f*din id-Direttiva.

(30)

WV 2004/22/KE ~ premessa 10
(adattat)
= gdid

Sabiex iqisu d-differenzi fil-kundizzjonijiet klimati¢i jew tal-livelli differenti tal-
protezzjoni tal-konsumaturi li jistghu japplikaw fil-livell nazzjonali, B> huwa

15

15
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necessarju li jigu stabbiliti <X]i-hts Senzd = oo -F
stabbilitt klassijiet ambjentali jew tal ezattezza = bhala rekw121t1 essenZJah =

| 2004/22/KE premessa 11

8 gdid

(31) Il-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita stabbiliti f'din id-Direttiva jirrikjedu I-
intervent tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita, 1i jigu notifikati mill-Istati Membri
lill-Kummissjoni.

WV 2004/22/KE ~ premessa 16
(adattat)

{4 gdid

(32) L-esperjenza wriet li I-kriterji stabbiliti fid-Direttiva 2004/22/KE 1i 1-korpi ta'
valutazzjoni ta' konformita ghandhom jissodisfaw biex ikunu notifikati lill-
Kummissjoni mhumiex suffi¢jenti biex jassiguraw livell uniformi gholi ta' operat ta'
korpi notifikati fl-Unjoni Ewropea kollha. I1zda huwa essenzjali li I-korpi kollha
notifikati jwettqu I-funzjonijiet taghhom fuq l-istess livell u taht kondizzjonijiet ta'
kompetizzjoni gusta. Dan jitlob li jkunu stabbiliti rekwiziti obbligatorji ghall-korpi ta'
valutazzjoni ta' konformita li jixtiequ li jkunu notifikati sabiex jaghtu servizzi ta'
valutazzjoni ta' konformita. Dawk ir-rekwiziti ghandhom jikkunsidraw tkomplija fl-
izvilupp fit-teknologija tal-kejl.

16 :
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

Biex jassiguraw livell konsistenti ta' kwalita fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita
tal-istrumenti tal-kejl, huwa necessarju wkoll 1i jkunu stabbiliti r-rekwiziti li 1-
awtoritajiet tan-notifika u korpi ohra involuti fil-valutazzjoni, in-notifika u I-
monitoragg ta' korpi notifikati ghandhom jissodisfaw.

Jekk xi korp ta' valutazzjoni juri konformita mal-kriterji stipulati fl-istandards tal-
armonizzazzjoni, ghandha tigi prezunta l-konformitd mar-rekwiziti korrispondenti
stabbiliti f'din id-Direttiva.

Is-sistema stabbilita f'din id-Direttiva ghandha tkun ikkumplementata mis-sistema ta'
akkreditament kif prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Billi 1-akkreditament
huwa mezz essenzjali ta' verifika tal-kompetenza tal-korpi ta' valutazzjoni tal-
konformita, I-uzu tieghu ghandu jkun inkoraggit ghall-finijiet tan-notifika.

L-akkreditament trasparenti kif previst fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 biex jigi
zgurat il-livell mehtieg f'Certifikati ta' konformita ghandu jitqies mill-awtoritajiet
pubbli¢i nazzjonali fl-Unjoni kollha bhala 1-mezz preferut biex tintwera 1-kompetenza
teknika tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, l-awtoritajiet nazzjonali
jistghu jqisu li ghandhom il-mezzi adegwati biex jaghmlu l-valutazzjoni huma stess.
F'kaz bhal dan, sabiex ikun zgurat il-livell adegwat ta' kredibbilta tal-valutazzjoni
minn awtoritajiet nazzjonali ohrajn, dawn ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri bl-evidenza dokumentarja mehtiega li turi l-konformita tal-korpi ta'
valutazzjoni ta' konformita valutati mar-rekwiziti regolatorji rilevanti.

Il-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b'subappalt parti mix-xoghol
taghhom konness mal-valutazzjoni tal-konformita jew jghadduh lil sussidjarju. Biex
ikun salvagwardjat livell gholi ta' protezzjoni mehtieg ghall-istrumenti tal-kejl biex
jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni, huwa essenzjali 1i ghall-valutazzjoni ta' konformita, is-
subappaltaturi u s-sussidjarji jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati
relattivament ghat-twettiq ta' kompiti ta' valutazzjoni ta' konformita. Ghalhekk huwa
importanti li l-valutazzjoni tal-kompetenza u l-operat ta' korpi li ghandhom jigu
notifikati u I-monitoragg ta' korpi diga notifikati jkopru wkoll il-kompiti mwettqa
minn subappaltaturi u sussidjarji.

Jehtieg 11 jizdiedu l-effikacja u t-trasparenza tal-pro¢edura tan-notifika u, b'mod
partikolari, li tigi adattata ghal teknologiji godda biex tkun tista' ssir notifika on-line.

Billi I-korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom fit-territorju kollu tal-Unjoni,
ikun mehtieg li I-Istati Membri l-ohra u 1-Kummissjoni jinghataw l-opportunita li
jaghmlu oggezzjonijiet fir-rigward tal-korp notifikat. Huwa, ghalhekk importanti li
jkun previst perjodu li matulu kull dubju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi ta'
valutazzjoni tal-konformita jkunu jistghu jigu kkjarifikati gabel ma jibdew jahdmu
bhala korpi notifikati.

‘ W 22/2004 premessa 17 (adattat) ‘

17

MT



MT

‘ WV 22/2004 premessa 18

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

0 gdid

Fl-interessi tal-kompetittivita huwa krucjali li 1-korpi notifikati japplikaw il-pro¢eduri
ta' valutazzjoni tal-konformita minghajr ma jirrizulta xi piz bla bzonn ghall-operaturi
ekonomici. Ghall-istess raguni u biex ikun assigurat trattament ugwali tal-operaturi
ekonomic¢i, ghandha tkun assigurata l-konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-
proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita. Dak jista' jsir l-ahjar permezz ta'
koordinazzzjoni u kooperazzjoni f'waqthom bejn il-korpi notifkati.

Sabiex tkun Zgurata ¢-Certezza legali, huwa necessarju li jigi ¢carat li r-regoli dwar is-
sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u l-kontroll ta' prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni,
previsti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 japplikaw ghall-istrumenti tal-kejl.

Id-Direttiva 2004/22/KE diga tipprevedi proc¢edura ta’ salvagwardja li tippermetti lill-
Kummissjoni li tezamina I-gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru
kontra l-istrumenti tal-kejl li jqis 1i mhux konformi. Biex tizdied it-trasparenza u biex
jitnaqqas iz-zmien tal-ipprocessar jehtieg li tittejjeb il-procedura tal-klawsola ta'
salvagwardja, bil-ghan li ssir aktar effikaci u applikata b'mod uniformi u biex jintuzaw
il-hiliet esperti 1i jistghu jinkisbu mill-Istati Membri.

Is-sistema ezistenti ghandha tkun supplimentata bi procedura li tahtha l-partijiet
interessati jigu informati b'mizuri mahsubin sabiex jittiechdu fir-rigward ta' strumenti
tal-kejl li jipprezentaw riskju ghal aspetti ta' protezzjoni tal-interess pubbliku koperti
b'din id-Direttiva. Ghandha tippermetti l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq,
b'kooperazzjoni mal-operaturi ekonomici rilevanti, li jagixxu fi stadju minn gabel fir-
rigward ta' dawk l-istrumenti tal-kejl.

Fejn 1-Istati Membri u 1-Kummissjoni jagblu dwar il-gustifikazzjoni ta' mizura ta'
salvagwardja mehuda minn Stat Membru, ma jkunx hemm il-htiega li 1-Kummissjoni
jkollha tinvolvi lilha nnifisha aktar, hlief fejn in-nuqqas ta' konformita jkun jista' jigi
attribwit lin-nuqgqasijiet f'xi standard armonizzat.

‘ W 2004/22/KE premessa 19
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| 2004/22/KE premessa 20

‘ WV 2004/22/KE premessa 21

(45) L-ispecifikazzjonijiet nazzjonali 1i jirrigwardaw il-htigijiet approprjati nazzjonali fl-
uzu ma ghandhomx jinterferixxu mad-dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva dwar “it-
tidhil fl-uzu”.

WV 2004/22/KE ~ premessa 22

(adattat)

WV 2004/22/KC  premessa 24

(adattat)

8 gdid

(46) Huwa necessarju li jigu previsti arrangamenti tranzitorji li jippermettu t-tqeghid fis-
suq u t-tgeghid fis-servizz ta' strumenti tal-kejl, li diga tqieghdu fis-suq skont id-
Direttiva 2004/22/KE.
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(47)

(48)

(49)

(50)

(51

(52)

(33)

(54)

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-penalitajiet applikabbli ghall-
ksur tad-dispozizzjonijiet nazzjonali adottati skont din id-Direttiva u jizguraw li dawn
ikunu implimentati. Dawn il-penalitajiet ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ din id-
Direttiva, is-setghat ta’ implimentazzjoni ghandhom jinghataw lill-Kummissjoni.
Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati skont ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 1i jistabbilixxi r-regoli u I-
prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezerc¢izzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni'®.

Il-pro¢edura tal-ezami ghandha tintuza ghad-decizjonijiet ta' implimentazzjoni fir-
rigward tal-oggezzjonijiet ghal dokumenti normattivi li fughom ikun hemm qbil
internazzjonali, li r-referenzi taghhom diga jkunu gew ippubblikati fI/-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea u li 1-Kummissjoni tqis 1i huma gustifikati, minhabba li
tali decizjonijiet jista' jkollhom konsegwenzi fuq il-prezunzjoni tal-konformita mar-
rekwiziti essenzjali applikabbli.

Sabiex jitqiesu l-izviluppi fit-teknologija tal-kejl, is-setgha li jigu adottati l-atti skont 1-
Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, ghandha tigi
ddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendi fl-Annessi li huma spe¢ifici ghall-
istrumenti. Huwa ta' importanza partikolari 1li  [-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa fil-hidma preparatorja taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti.

[I-Kummissjoni, meta tkun qed thejji u tfassal atti ddelegati, ghandha tizgura
trazmissjoni simultanja, f'waqtha u xierqa tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

Ladarba I-ghan ta' din id-Direttiva, jigifieri li jkun zgurat 1i l-istrumenti tal-kejl fis-suq
jissodisfaw ir-rekwiziti li jipprevedu livell gholi tal-interessi pubbli¢i koperti b'din id-
Direttiva, waqt i tiggarantixxi 1-funzjonament tas-suq intern, ma jistax jinkiseb
suffi¢jentement mill-Istati Membri u jista', ghalhekk, minhabba l-iskala u l-effetti
tieghu, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista' tadotta mizuri, skont il-
prin¢ipju tas-sussidjarjeta, kif imsemmi fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni
Ewropea. Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit f'dak 1-Artikolu, din id-
Direttiva ma tec¢¢edix dak 1i hu mehtieg biex jintlahaq dak 1-ghan.

L-obbligazzjoni tat-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva fil-1igi nazzjonali ghandha tkun
limitata ghal dawk id-dispozizzjonijiet 1i jirrapprezentaw bidla sostantiva meta
mgqgabbla mad-Direttivi precedenti. L-obbligu li jigu trasposti d-dispozizzjonijiet 1i ma
nbidlux jirrizulta minn Direttivi precedenti.

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

GU L 55,28.2.2011, p. 13.
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WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU 1

X> DISPOZIZZJONIJIET GENERALI <X

Artikolu 31

H-Ghan DO Suggett <X

Din id-Direttiva tistabbilixxi I-htigijiet lijedu—H i i =4 i e
Axtikelul DO l-istrumenti tal-kejl <X] bil-hsieb hj%qieghéa = Jkunu dlspombbh < fis-suq
u/jew jiddahhlu fl-uzugheldask ghalld-kompiti B tal-kejl Xlmsesmmaie X> 1i hemm
referenza ghalihom <XI fl-Artikolu 23(1).

Artikolu £2

L-iskop

1. Din id-Direttiva tapplika ghall-BX> istrumenti tal-kejl <X] smezziu—s-sistemi-bfunzjon
talkefliddefiniti fl-eAnnessi Il sa XII specifici ghall-istrumenti X> , “minn hawn Annessi
specifici ghall-istrumenti, <XI 1i jirrigwardaw l-arloggi tal-ilma (MI = 001), l-arloggi tal-gass u
I-mezzi li jaqilbu I-volum (MI-002), l-arloggi attivi tal-energija elettrika (MI-003), l-arloggi
tas-shana (MI-004), is-sistemi tal-kejl ghall-kejl kontinwu u dinamiku ta' kwantitajiet ta'
likwidi ohra ghajr l-ilma (MI-005), l-istrumenti awtomatici tal-kejl (MI-006), it-tassimetri
(MI-007), il-mizuri materjali (MI-008), il-mizuri tal-kejl tad-dimensjonijiet (MI-009) u 1-
analizzaturi tal-gassijiet tat-tubi tal-emissjoni (MI-010)

|\ 2004/22/KE

2. Din id-Direttiva hija Direttiva specifika rigward il-htigijiet tal-immunita
elettromanjetika fis-sens tal-Artikolu 21(24) tad-Direttiva 2004/108/KE892364CHE  ]d-
Direttiva 2004/108/KE892364EE tissokta tapplika rigward il-htigijiet tal-emissjonijiet.
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)

Artikolu 23

X> Opzjonalita <xI

1. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu l-uzu tal-istrumenti tal-kejl #msemmia—H=
Astikela—t sabiex ikejlu 1-kompiti ghal ragunijiet tal-interess pubbliku, is-sahha pubblika, 1-
ordni pubblika, il-protezzjoni tal-ambjent, il-protezzjoni tal-konsumaturi, l-ordnijiet tal-gbir
tat-taxxi u d-dazji u I-kummer¢ gust, li jikkunsidrawh iggustifikat.

|\ 2004/22/KE

2. Meta I-Istati Membri ma jistabbilixxux dan l-uzu, ghandhom jikkomunikaw ir-
ragunijiet ghalihom lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra.

| 2004/22/KE (adattat)

Artikolu 4
Definizzjonijiet

Ghall-ghanijiet ta' din id-Direttiva X> ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin <XI :

|V 2004/22/KE (adattat)

(al) “strument tal-kejl” ifisser kull mezz jew sistema bil-funzjoni tal-kejl li huma
koperti bl-Artikoli =8 32(1);

(B2) "subtaghqida" tfisser mezz ta' materjal iebes, imsemmi ta' hekk fl-annessi
spec¢ifici, li jiffunzjona b'mod indipendenti u jaghmel strument tal-kejl flimkien
ma' subtaghqidiet ohra li maghhom huwa kompatibbli, jew ma' strument tal-
kejl li maghhom huwa kompatibbli;,

(e3) "kontroll metrologiku legali" ifisser il-kontroll ghall-kompiti tal-kejl mahsuba
ghall-kamp tal-applikazzjoni ta' strument tal-kejl, ghal ragunijiet ta' interess
pubbliku, is-sahha pubblika, is-sigurta pubblika, I-ordni pubblika, il-
protezzjoni tal-ambjent, il-ligijiet ghall-gbir tat-taxxi u tad-daz;ji, il-protezzjoni
tal-konsumaturi u I-kummer¢ gust;
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)

(#) “dokument normattiv” ifisser dokument li jkun fih specifikazzjonijiet teknici
adottati  mill-B> Organizzazzjoni XI [ IntemaZZJonah tal-Metrologija
IntemaZZJonah minn hawn il quddlem "OIML" Xl anisationinternationale

(ed) "tqeghld fis-suq" ifisser li X> ghall-ewwel darba <XI jintghamel disponibbli
; aba [X> strument tal kejl ﬁs suq tal Unjonl <ZI %%eﬂaﬁﬁ%e

8 gdid

(6) "taghmel disponibbli fis-suq" tfisser kwalunkwe provvista ta' strument tal-kejl
ghad-distribuzzjoni, jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni tul attivita kummerc¢jali kemm
jekk issir bi hlas kif ukoll jekk tkun minghajr hlas;

|\ 2004/22/KE

(£7) “tidhil fl-uzu” ifisser l-ewwel uzu ta' strument mahsub ghall-utent ahhari ghall-
ghanijiet li ghalih kien mahsub;

WV 2004/22/KE (adattat)

= gdid

(é8) "fabbrikant" ifisser DX kull <X] persuna naturali jew legali respensabbli—sail-
kenfermitata' © li timmanifattura strument tal- kejl Jew 11 Jkollha <2:' strument
tal-kejl = iddisinjat jew immanifatturat, u < sa—eis hcheb

liggteghdutfis-sug = jikkumercjalizza dak I- 1strurnent tal kejl <23 taht a=ﬂlsmu
= jew trademark < wjew idakbla DO idahhlu <X] fl-uzu ghall-ghanijiet tieghu;

|V 2004/22/KE (adattat)

(g9) “rapprezentant awtorizzat” ifisser > kull <XI persuna naturali jew legali ikuwa
stabbilit gewwa |-Kemunita DO Unjoni X s—awtesizzat—minn DO i jkun
ir¢ieva mandat bil-miktub minn <X] fabbrikantz—b#=miktub; sabiex jagixxi
fismu ghall- DO fir-rigward ta' <X] kompiti specifikati ft=tifsira—ta'—din—id-
Direttiva;
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(10) "importatur" tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni,
li tgieghed strument tal-kejl minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

(11) “distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-katina tal-provvista,
diversa mill-manifattur jew l-importatur, li taghmel I-istrument disponibbli fis-
suq;

(12) "operaturi ekonomici" tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, I-
importatur u d-distributur;

(13) "specifikazzjoni teknika" tfisser dokument li jistipula r-rekwiziti tekni¢i 1i jridu
jigu ssodisfati minn strument tal-kejl;

WV 2004/22/KE
= gdid

(k14) "standard armonizzat" tfisser = standard armonizzat kif definit fl-
Artikolu 2(1)(c) tar- Regolament (UE) Nru [.../ ...] [dwar I- IstandardlzzaZZJonl
Ewropea] <3:' Hisse e ad 8

8 gdid |
(15) "akkreditament" tfisser akkreditament kif inhu definit fl-Artikolu 2(10) tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008;

(16) "korp nazzjonali tal-akkreditament" tfisser korp tal-akkreditament kif inhu
definit fl-Artikolu 2(11) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(17) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process ta' valutazzjoni dwar jekk ikunx
intwera li r-rekwiziti ta' din i1d-Direttiva relatati ma' strument tal-kejl ikunux
gew issodisfati;

(18) "korp tal-valutazzjoni tal-konformita" tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita inkluzi l-kalibrazzjoni, l-ittestjar, i¢-Certifikazzjoni
u l-ispezzjoni;
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(19) "tehid lura" tfisser kull mizura mahsuba biex jittiched lura strument tal-kejl li
jkun diga sar disponibbli ghall-utent ahhari;

(20) "irtirar" tfisser kull mizura mahsuba biex ma thallix li strument tal-kejl fil-katina
tal-provvista jsir disponibbli fis-suq;

(21) “markatura CE” tfisser markatura li permezz taghha l-manifattur jiddikjara 1i I-
istrument tal-kejl huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-
legizlazzjoni ta' armonizzazzjoni tal-Unjoni li tipprovdi ghat-twahhil taghha;

(22) "legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni" tfisser kwalunkwe legizlazzjoni
tal-Unjoni li tarmonizza l-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti.

|\ 2004/22/KE

Artikolu 5

L-applikabbilta ghas-subtaghqid

| ¥ 2004/22/KE (adattat) |

Meta Jezmtu anness1 spec1ﬁc1 li jistabbilixxu 1-htigijiet essenzjali ghas-subtaghqid, ghandhem
iepphkaw i€ et—ta' din id-Direttiva ghandha tapplika mutatis mutandis ghal
dawn is- subtaghqldlet

|\ 2004/22/KE

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

Artikolu 6

Il-htigijiet essenzjali u l-istima tal-konformita

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

£ Strument tal-kejl ghandu jissodisfa I-htigijiet essenzjalistabbiiti DO stipulati <X] fl-Anness |
u fl-Anness rilevanti specifiku ghall-istrumenti.
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WV 2004/22/KE
= gdid

L-Istati Membri jistghu jehtiegu, jekk mehtieg ghall-uzu korrett tal-istrument, it-taghrif riferit
fil-punt 9 fl-Anness I jew fl-aAnnessi rilevanti specifi¢ci ghall-istrument li jridu jigu
pprovvduti fl-ilsien/ilsna uffi¢jali tal-Istat Membru li fih l-istrument jtgieghed = isir
disponibbli < fis-suq.

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

Artikolu &7

Tgegchid X Id-disponibbilta <X fis-suq u dhul fis-servizz

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid
1. L-Istati Membri ma ghandhomx, ghal ragunijiet koperti b'din id-Direttiva jfixkluttgeshid
= d-disponibbilta <= fis-suq u/jew it-tidhil fl-uzu ta' kull strumenti tal-kejl 1i jgorr il-marka
LEE! O CE <Xl u l-marka supplimentari tal-metrologija skont 1-Artikolu #23.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri approprjati kollha sabiex jizguraw li I-istrumenti
tal-kejlytgieghdns = isiru disponibbli < fis-suq u/jew jiddahhlu fl-uzu jekk jissodisfaw il-
htigijiet ta' din id-Direttiva biss.

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

3. Stat Membru jista' jehtieg li strument tal-kejl jissodisfa d-dispozizzjonijiet li jirregolaw it-
tidhil fl-uzu li jkun iggustifikat bil-kundizzjonijiet klimati¢i lokali. F'dan il-kaz, I-Istat
Membru ghandu jaghzel il-limiti approprjati tal-temperaturi l-iktar gholja u l-iktar baxxi mit-
Tabella 1 tal-Anness | u, b'zieda—ma'—danjista’ jispecifika l-kundizzjonijiet tal-umdita (il-
kondensazzjoni u n-nuqqas tal-kondensazzjoni) u jekk il-post mahsub tal-uzu jkunx fil-miftuh
jew maghlug.

|V 2004/22/KE (adattat)

4. Meta jigu ddefiniti klassijiet differenti tal-ezattezza ghal strument tal-kejl:
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(a) H=mizar IZ) 1-Annessi <XI specifi¢ci ghall-istrumenti taht l-intestatura “Tidhil fl-

2

uzu” jtistghuet jtindikaw il-klassijiet tal-ezattezza 1i jridu jigu wuzati ghal
applikazzjonijiet speéifikazzienitet specifici.

(b) fil-kazijiet l-ohra kollha, Stat Membru jista' jistabbilixxi l-klassijiet tal-ezattezza
li jridu jintuzaw ghal applikazzjonijiet specifici gewwa l-klassijiet iddefiniti, bla
hsara li jigi permess l-uzu tal-klassijiet kollha tal-ezattezza fit-territorju tieghu.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

- d R T X> Ghall-fini tal-punt <XI (a) jew il-(b), jistghu jintuzaw
strumentl tal-kejl ta' klass1 ahjar ta' ezattezza jekk is-sid hekk jaghzel.

5. Fil-fieri, l-esibizzjonijiet, id-demostrazzjonijietz—eéés Kummercjali X> jew avvenimenti
simili <1, 1l-Istati Membri ma ghandhomx jipprevjenu li juru Il-istrumenti DO tal-kejl <XI
mhux fkonformita ma' din id-Direttiva, sakemm sinjal vizibbli jindika bi¢-¢ar in-nuqqas tal-
konformita u n-nuqqas tad-disponibbilta tettgqeghtd taghhom = biex isiru disponibbli <= fis-
suq u/jew it-tidhil taghhom fl-uzu sakemm X> huma <Xl jingiebu f'konformita.

| 8 gdid

KAPITOLU 2

L-OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI

Artikolu 8 [Artikolu R2 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi tal-manifatturi

1. Il-manifatturi ghandhom jassiguraw, meta jqieghdu l-istrumenti tal-kejl taghhom
fis-suq u/jew meta jgieghduhom fl-uzu, 11 dawn ikunu gew imfassla u manifatturati
skont ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti specifi¢i
ghall-istrumenti.

2. [l-manifatturi ghandhom ifasslu d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 19
u jwettqu l-procedura ta' valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 18 jew
iqabbdu lil xi hadd biex jaghmilha f'isimhom.

Fejn ikun intwera permezz ta' dik il-procedura li I-istrument tal-kejl ikun konformi
mar-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva, il-manifatturi ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u jwahhlu l-marka CE u l-marka metrologika
supplimentari.
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[I-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-EU ghal 10 snin wara li l-istrument tal-kejl ikun tqieghed fis-sugq.

[l-manifatturi ghandhom jaraw li jkunu stabbiliti l-pro¢eduri sabiex il-produzzjoni ta'
serje tibqa' konformi. Ghandhom jitqiesu adegwatament dawk it-tibdiliet fid-disinn
jew il-karatteristici u t-tibdiliet fl-istandards armonizzati, fid-dokumenti normattivi
jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici i b'referenza ghalihom tigi dikjarata 1-konformita
ta' strument tal-kejl.

Meta jitqies li jkun mehtieg fir-rigward tal-prestazzjoni prezentata minn strument tal-
kejl, il-manifatturi ghandhom jaghmlu testijiet kampjunarji ta' strumenti tal-kejl
disponibbli fis-suq, jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, iZzommu registru ta' Imenti, ta'
strumenti tal-kejl mhux konformi u ta' tehid lura ta' strumenti tal-kejl, u ghandhom
izommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe monitoragg ta' dan it-tip.

[I-manifatturi ghandhom jassiguraw li l-istrumenti tal-kejl 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 1-
informazzjoni mehtiega tinghata fuq l-ippakkjar jew f'dokument 1i jakkumpanja I-
istrument tal-kejl.

[lI-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali registrat jew il-
marka kummercjali registrata taghhom u l-indirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati
dwar l-istrument tal-kejl jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew
f'dokument li jakkumpanja l-prodott. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn jista'
jigi kuntattjat il-manifattur.

[I-manifatturi ghandhom jassiguraw li l-istrument tal-kejl ikun ikkumpanjat minn
struzzjonijiet u informazzjoni fkonformita mal-punt 9.3 tal-Anness I, provduti
b'lingwa li tkun tista' tinftichem fa¢ilment mill-utenti finali, skont kif jigi determinat
mill-Istat Membru koncernat.

[l-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li strument tal-kejl li huma
jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi ma' din id-Direttiva, ghandhom minnufih
jiehdu I-mizuri korrettivi biex l-istrument tal-kejl isir konformi, jirtirawh jew jehduh
lura, jekk dan ikun mehtieg. Barra minn hekk, fejn l-istrument tal-kejl jipprezenta
riskju, il-manifatturi ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu I-istrument tal-kejl disponibbli
ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-
konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

[I-manifatturi ghandhom, fuq talba ragunata minn awtorita kompetenti nazzjonali,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru I-
konformita tal-istrument tal-kejl, b'lingwa li tkun tista' tinftichem fa¢ilment minn dik
l-awtorita. Huma ghandhom jikkooperaw ma' dik l-awtorita, wara talba taghha, fir-
rigward ta' kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati mill-istrument
tal-kejl li huma jkunu qgieghdu fis-suq.
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Artikolu 9 [I-Artikolu R3 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Rapprezentanti awtorizzati
1. [l-manifatturi jistghu, b'mandat bil-miktub, jahtru rapprezentant awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 8(1) u t-tfassil tad-dokumentazzjoni teknika ma ghandhomx
jiffurmaw parti mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat li jirc¢ievi
minghand il-manifattur. [I-mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat ghall-inqas
li jaghmel dan li gej:

(a) izomm id-dikjarazzjoni KE ta' konformita u d-dokumentazzjoni teknika ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali tas-sorveljanza ghal 10 snin wara li I-
istrument tal-kejl ikun tqieghed fis-suq;

(b) fuq talba ragunata minn awtorita kompetenti, huwa ghandu jipprovdi dik I-
awtorita bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tintwera
l-konformita ta' strument tal-kejl;

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

Artikolu 10 [l-Artikolu R4 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi tal-importaturi

1. L-importaturi ghandhom iqieghdu fis-suq tal-Unjoni biss dawk l-istrumenti tal-kejl 1i
jkunu konformi.

2. Qabel ma jqieghdu strument tal-kejl fis-suq u/jew qabel ma jqieghdu strument tal-
kejl fl-uzu, l-importaturi ghandhom jassiguraw li tkun saret il-procedura mehtiega ta'
valutazzjoni ta' konformitd mill-manifattur. Huma ghandhom jassiguraw li I-
manifattur ikun hejja d-dokumentazzjoni teknika, 1i l-istrument tal-kejl ikollu 1-
markatura CE u l-markaturi metrologi¢i supplimentari u jkun akkumpanjat mid-
dokumenti mehtiega u li l-manifattur ikun issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 8(5) u (6).

Fejn importatur iqis jew ghandu ragunijiet biex jemmen li strument tal-kejl ma jkunx
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti
specifici ghall-istrumenti, huwa ma ghandux iqieghed l-istrument tal-kejl fis-suq
gabel ma' dan ikun sar konformi. Barra minn hekk, fejn l-istrument tal-kejl
jipprezenta riskju, I-importatur ghandu jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummerc¢jali registrat jew il-
marka kummercjali registrata taghhom u l-indirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati
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fuq l-istrument tal-kejl jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew
f'dokument li jakkumpanja l-istrument tal-kejl skont il-punt 9.2 fl-Anness .

L-importaturi ghandhom jassiguraw li l-istrument tal-kejl ikun ikkumpanjat minn
struzzjonijiet u informazzjoni skont il-punt 9.3 tal-Anness I, provduti b'lingwa li tkun
tista' tinftichem facilment mill-utenti finali, skont kif jigi determinat mill-Istat
Membru konc¢ernat

L-importaturi ghandhom jizguraw 1i, waqt li strument tal-kejl ikun taht ir-
responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hzin jew trasport ma jipperikolawx il-
konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti specifici
ghall-istrumenti.

Meta jitqies mehtieg fir-rigward tal-prestazzjoni ta' strument tal-kejl, I-impurtaturi,
ghandhom jaghmlu testijiet kampjunarji ta' prodotti kummercjalizzati, jinvestigaw, u
jekk ikun mehtieg, izommu registru ta' Imenti, ta' strumenti tal-kejl mhux konformi u
ta' tehid lura ta' strumenti tal-kejl, u ghandhom izommu lid-distributuri informati
dwar kwalunkwe monitoragg.

L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li strument tal-kejl li huma
jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi ma' din id-Direttiva, ghandhom minnufih
jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex l-istrument tal-kejl isir konformi, jirtirawh
jew jehduh lura, skont il-kaz. Barra minn hekk, fejn l-istrument tal-kejl jipprezenta
riskju, l-importaturi ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu I-prodott disponibbli ghal dan
il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u
dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

L-importaturi ghandhom, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-istrument tal-kejl ikun
tgieghed fis-suq, izommu kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni
teknika tkun disponibbli ghal dawk l-awtoritajiet, jekk jitolbuha.

L-importaturi ghandhom, fuq talba ragunata minn awtoritd kompetenti nazzjonali,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru I-
konformita tal-istrument tal-kejl, b'lingwa li tkun tista' tinftichem fac¢ilment minn dik
l-awtoritd kompetenti. Huma ghandhom jikkoperaw ma' dik l-awtorita, fuq talba
taghha, fir-rigward ta' kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati mill-
istrument tal-kejl 1i huma jkunu gieghdu fis-sugq.

Artikolu 11 [lI-Artikolu RS tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi tad-distributuri
Meta jaghmlu strument tal-kejl disponibbli fis-suq u/jew ipogguh fl-uzu, id-
distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni dovuta fir-rigward tar-rekwiziti ta' din

1d-Direttiva.

Qabel ma jaghmlu strument tal-kejl disponibbli fis-suq u/jew ipoggu strument tal-
kejl fl-uzu, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li l-istrument tal-kejl ikollhu I-
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markatura CE u I-markatura metrologika supplimentari, li jkunu akkumpanjati mid-
dokumenti mehtiega u minn struzzjonijiet u informazzjoni skont il-punt 9.3 tal-
Anness I, b'lingwa li tkun tista' tinftichem facilment mill-utenti finali fl-Istat Membru
fejn ikun se jigi maghmul disponibbli fis-suq u/jew jitqieghed fl-uzu l-istrument tal-
kejl, u li l-manifattur u I-importatur ikunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 8(5) u (6) u fl-Artikolu 10(3).

Fejn distributur iqis jew ikollu ragunijiet biex jemmen li strument tal-kejl ma jkunx
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-AnnessI u fl-Annessi rilevanti
specifici ghall-istrumenti, huwa ghandu jaghmel I-istrument tal-kejl disponibbli fis-
suq jew ipoggih fl-uzu biss wara li dan ikun sar konformi. Barra minn hekk, fejn 1-
istrument jipprezenta riskju, id-distributur ghandu jinforma minnufih lill-manifattur
jew lill-importatur b'dan, kif ukoll lill-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq.

L-importaturi ghandhom jizguraw 1i, waqt li strument tal-kejl ikun taht ir-
responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hzin jew trasport ma jipperikolawx il-
konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti
specifici ghall-istrumenti.

Id-distributuri li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li strument tal-kejl 1i huma
jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi ma' din id-Direttiva, ghandhom jassiguraw
li jittiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex Il-istrument tal-kejl isir konformi,
jirtirawh jew jehduh lura, jekk dan ikun mehtieg. Barra minn hekk, fejn il-prodott
jipprezenta riskju, id-distributuri ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu I-prodott
disponibbli dwar dan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas ta'
konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda. Barra minn hekk, fejn 1-
istrument tal-kejl jipprezenta riskju, id-distributuri ghandhom jinformaw minnufih
lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu I-
istrument tal-kejl disponibbli dwar dan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar
in-nuqqas ta' konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

Id-distributuri ghandhom, fuq talba ragunata mill-awtorita kompetenti nazzjonali,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru I-
konformita ta' strument tal-kejl. Huma ghandhom jikkooperaw ma' dik l-awtorita, fuq
talba taghha, fir-rigward ta' kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati
mill-istrumenti tal-kejl 1i huma jkunu gieghdu fis-suq.

Artikolu 12 [I-Artikolu R6 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Kazijiet fejn 1-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghall-importaturi u d-distributuri

Importatur jew distributur ghandu jitqies bhala manifattur ghall-finijiet ta' din id-
Direttiva u ghandu jkun suggett ghall-obbligi tal-manifattur taht 1-Artikolu 8 fejn
huwa jqieghed strument tal-kejl fis-suq taht ismu jew trademark tieghu, jew
jimmodifika strument tal-kejl 1i diga jkun tqieghed fis-suq b'mod li jista' jin¢idi fuq
il-konformita tal-prodott mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva.

31

MT



Artikolu 13 [I-Artikolu R7 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Identifikazzjoni tal-operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom, fuq talba, jidentifikaw dawn 1i gejjin lill-awtoritajiet ta'
sorveljanza tas-suq, ghal 10 snin:

(a) kull operatur ekonomiku li jkun ipprovdihom bi strument tal-kejl;
(b) kull operatur ekonomiku li huma jkunu pprovdew strument tal-kejl.
L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu kapaci jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fl-

ewwel paragrafu ghal perjodu ta' 10 snin wara li jkunu gew fornuti bi strument tal-kejl u ghal
perjodu ta' 10 snin wara li jkunu fornew l-istrument tal-kejl.

| 2004/22/KE (adattat)
KAPITOLU 3

> KONFORMITA TAL-ISTRUMENTI TAL-KEJL <

Artikolu £214 [RS8 tad-Decizjoni 768/2008/KE]

i D> Prezunzjoni tal-konformita <xI

|\ 2004/22/KE

MT 3 MT



8 gdid

L-istrumenti tal-kejl 1i jkunu konformi ma' standards armonizzati jew ma' partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom kienu ppubblikati f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea, ghandhom ikunu prezunti konformi mar-rekwiziti essenzjali koperti minn
dawk l-istandards jew partijiet minnhom, stabbiliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti
specifici ghall-istrumenti.

L-istrumenti tal-kejl li jkunu konformi ma' standards armonizzati jew ma' partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom kienu ppubblikati f7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea, ghandhom ikunu prezunti konformi mar-rekwiziti essenzjali koperti minn
dawk l-istandards jew partijiet minnhom, stabbiliti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti
specifici ghall-istrumenti.

| ¥ 2004/22/KE (adattat) |

Fabbrikant jista' jaghzel li juza kull soluzzjoni teknika li tikkonforma mal-htigijiet
essenzjali riferiti fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti specifici ghall-istrumenti &nins
MI-001—sa-MI-0103 1] sa XII. B'zieda ma' dan, sabiex jibbenefika mill-prezunzjoni
tal-konformita, il-fabbrikant irid japplika b'mod korrett is- SOlLlZZ_]OHlJlet imsemmija
jew fl-istandards Es=epe; armonizzati rilevantis jew £-pa i fitad-
dokumenti sd=ks& normattivi riferiti fil-paragrafi 1 u 2.

MT

|\ 2004/22/KE

L-Istati Membri ghandhom jipprezumu I-konformita mat-testijiet approprjati
msemmija fil-punt (i) tal-Artikolu £819(3) jekk il-programm korrispondenti tat-
testijiet ikun gie mwettaq skont id-dokumenti rilevanti msemmija fil-paragrafi minn
1 sa, 2 u 3 jekk ir-rizultati tat-testijiet jizguraw il-konformita mal-htigijiet essenzjali.
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| 8 adid

[Artikolu 15]

[Fejn standard armonizzat jissodisfa r-rekwiziti li jkopri u li huma stabbiliti fl-Anness I u fl-
Anessi rilevanti specifici  ghall-istrumenti jew l-Artikolu 28, il-Kummissjoni ghandha
tippubblika r-referenzi ta' dawk l-istandards f'//-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.]

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

Artikolu 16

j1 D> Pubblikazzjoni tar-referenzi tad-
dokumentl normatt1V1 &l

1. = Fejn dokument normattiv jissodisfa r-rekwiziti li jkopri u li huma stabbiliti fl-
Anness [ufl- Anness1 rllevantl spec1ﬁc1 ghall 1strument1 il- KummlsSJom tista' <2=' =ﬁ&q=ﬁ-&&l=ba

&y tippubblika r-referenza D ta' dak <XI ghaid-dokumenti normattivi s-tistasriferita-fil-
puntte) {'11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, Serje C.

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

Artikolu 17

B Irtirar tar-referenzi tad-dokumenti normattivi <<I

3= Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni jikkunsidraw li dokument normattiv 1i r-referenzas
ghahh ﬁé&ﬁﬁ IZ) tkun <X] gietew ippubblikatai f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea,Sesie
erafa—1{b) ma jissodisfaxgheltkelex il-htigijiet essenzjali X> li jkopri u li
huma stlpulatl <ZI srferttt fl-Anness I u fl-Annessi rilevanti specifici ghall 1strument1 é&ﬁ%—
%&%%ﬂa%%w il- Kumrmsspm ghandhaeﬁ IX> t1ddemed1 <ZI Hressqu-materia-qudd
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id-dokument normattiv isteresss + minn £//-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni

Ewropea.

8 sdid

Dawn id-decizjonijiet ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta' ezami msemmija fl-
Artikolu 46(2).

| 2004/22/KE (adattat)

Artikolu 218

X> Proceduri ta' <X] E=istima tal-konformita

|\ 2004/22/KE

L-istima tal-konformita ta' strument tal-kejl bil-htigijiet essenzjali rilevanti ghandha titwettaq
bl-applikazzjoni, fuq il-ghazla tal-fabbrikant, ta' wahda mill-proceduri tal-istima tal-
konformita elenkati fl-eAnness specifikat ghall-istrumenti. Meta—apprepriat—il-fabbrikan

H-medul Il-proceduri tal-istima tal-konformitak humadesksits

X> stabbiliti X fl-Annessi-minn-A-saHtAnness IL.

|\ 2004/22/KE

Ir-registri u l-korrispondenza li ghandhom x'jagsmu mal-istima tal-konformita ghandhom
jitfasslu fl-ilsien/ilsna uffic¢jali tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-korp innotifikat li jwettaq
il-proc¢eduri tal-istima tal-Konformita, jew f'ilsien ac¢¢ettat minn dan il-korp.

Artikolu 4819

Id-dokumentazzjoni teknika

1. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmel intelligibbli d-disinn, il-fabbrikazzjoni u 1-
hidma tal-istrument tal-kejl u ghandha tippermetti stima tal-konformita tieghu mal-htigijiet
approprjati ta' din id-Direttiva.
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)

2. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tkun iddettaljata b'mod suffi¢jenti ghal biex tizgura
X> konformita mar-rekwiziti li gejjin <X :

|\ 2004/22/KE

(a) id-definizzjoni tal-karatteristi¢i metrologicis;

| 2004/22/KE (adattat)

(b) ir-riproducibbilta tat-twettiq tax-xoghol metrologiku tal-istrumenti prodotti
meta aggustati kif jixraq bl-uzu approprjat tal-mezzi mahsubas;

(c) l-integrita tal-istrument.

3. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha #skduads sa fejn u sakemm rilevanti ghall-istima u 1-
identifikazzjoni tat-tip u/jew l-istrument B> tinkludi l-informazzjoni li gejja <XI:

|\ 2004/22/KE

(a) deskrizzjoni generali tal-istrument;

(b) disinn koncettwali u t-tpingijiet u l-pjani tal-fabbrikazzjoni tal-komponenti, tas-
subtaghqid, tac-cirkwiti, ec¢.;

(c) il-proceduri tal-fabbrikazzjoni sabiex jizguraw produzzjoni konsistenti;
(d) jekk japplikaw, deskrizzjoni tal-mezzi elettroni¢i bi tpingijiet, dijagrammi,
dijagrammi tal-moviment tal-logika u taghrif generali dwar is-software 1i jispjega I-

karatteristi¢i u 1-hidma taghhom;

(e) id-deskrizzjonijiet u l-ispjegi mehtiega sabiex jinftiechmu l-paragrafi (b), (c) u (d),
inkluza 1-hidma tal-istrument;

(f) lista tal-istandards u/jew id-dokumenti normattivi riferiti fl-Artikolu £314,
applikat fl-intier tieghu jew f'parti minnu;

(g) id-dekrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati sabiex jissodisfaw il-htigijiet
essenzjali meta ma jkunux gew applikati I-istandards u/jew id-dokumenti normattivi
riferiti fl-Artikolu 4314;

(h) ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinni, l-ezamijiet, ecc.;
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)

(1) ir-rizultati tat-testijiet approprjati, meta mehtiega, sabiex juru illi t-tip u/jew I-
istrumenti jikkonformaw ma' X> dan li gej <XI :

|\ 2004/22/KE

— 1il-htigijiet ta' din id-Direttiva skont kundizzjonijiet iddikjarati rrattati tal-hidma u
skont id-disturbanzi ambjentali specifikati,

— l-ispecifikazzjonijiet tad-durabbilta ghall-arloggi tal-gass, tal-ilma u tas-shana kif
ukoll ghal likwidi ohra ghajr 1-ilma.

| 2004/22/KE (adattat)

(j) i¢c-certifikati tal-ezami tat-tip X tal-UE <X] <EE€Z jew i¢-certifikati tal-ezami tad-
disinn B tal-UE X1 <EE€Z rigward l-istrumenti li jkun fihom partijiet identi¢i ghal
dawk fid-disinn.

|\ 2004/22/KE

4. ll-manifattur ghandu jispecifika meta kienu applikati s-sigilli u I-ghoti tal-marki.

5. Il-manifattur ghandu jindika I-kundizzjonijiet ghall-kompatibbilta mal-interfaces u s-
subtaghgqidiet, meta rilevanti.

|\ 2004/22/KE
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Artikolu 20 [Artikolu R10 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1. Id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghandha tiddikjara 1li s-sodisfazzjon tar-
rekwiziti essenzjali specifikati fl-Anness 1 u fl-Annessi rilevanti specifi¢i ghall-
istrumenti ntweriet.
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2. Id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghandu jkollha l-istruttura mudell stabbilita fI-
Anness III tad-Decizjoni Nru 768/2008, ghandha tinkludi l-elementi specifikati fil-
moduli rilevanti stabbiliti fl-Anness I ta' din id-Direttiva u ghandha tinzamm
aggornata kontinwament. Ghandha wkoll tigi tradotta fil-lingwa jew lingwi mehtiega
mill-Istat Membru fejn jitqieghed fis-suq jew jigi maghmul disponibbli l-istrument
tal-kejl.

3. Meta strument tal-kejl ikun suggett ghal att wiehed jew aktar tal-Unjoni, li jitlob
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, ghandha titfassal dikjarazzjoni tal-konformita
tal-UE wahda fir-rigward tat-tali atti kollha tal-Unjoni. Dik id-dikjarazzjoni ghandha
tinkludi l-identifikazzjoni tal-atti kkoncernati inkluzi r-referenzi tal-pubblikazzjoni.

4. Meta jaghmel id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi r-
responsabbilta ghall-konformita tal-istrument tal-kejl.

| 2004/22/KE (adattat)

Artikolu 221

L-ghoti tal-marka tal-konformita

+ I[l-konformita ta' strument tal-kejl mad-dispozizzjonijiet kollha ta' din id-Direttiva ghandha
tigi indikata bil-prezenza fugha tal-markal€&E" [X> CE <XI u tal-marka supplimentari tal-
metrologija kif specifikat fl-Artikolu ££22.

40

MT



8 gdid

Artikolu 22 [I-Artikolu R11 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]
Principji generali tal-markatura CE u tal-marka supplimentari tal-metrologija

[l-markatura CE ghandha tkun suggetta ghall-principji generali stabbiliti fl-Artiklu 30 tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008.
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)

I1-ghoti tal-marki supplimentari jikkonsisti fl-ittra kapital "M" u l-ahhar zewg cifti
tas-sena tat-twahhil taghhom, imdawra b'rettangolu. Il- ghoh tar- rettangolu ghandu
Jkun ugwah ghall ghoh tal marka ‘=‘%l%” x> CE <Z| H-cheti-t: al-marka—suppliments a1

0 gdid

Artikolu 23 [I-Artikolu R12 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-markatura CE u l-marka supplimentari tal-

metrologija

[l-markatura CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghandhom jitwahlu fuq I-
istrument tal-kejl 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-istrument tal-kejl, huma ghandhom jitwahhlu fuq l-ippakkjar,
u mad-dokumenti li jakkumpanjawh, fejn il-ligi inkwistjoni tipprovdi ghal dawk id-
dokumenti.

|\ 2004/22/KE

Meta strument tal-kejl jikkonsisti minn sett ta' mezzi, mhux subtaghqid, li jahdmu
flimkien, il-marki ghandhom jitwahhlu fuq il-mezz princ¢ipali tal-mezz.

0 gdid

[l-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghandhom jitwahlu qabel I-
istrument tal-kejl jitqieghed fis-sugq.

K

154

| ¥ 2004/22/KE (adattat) |

I1- marka =%%" IZ> CE <ZI u l-marka supphmentarl tal metrologlja gm
: beika marks jistghu
Jltwahhlu mal-istrument matul il-process tal manlfattura Jekk 1ggust1ﬁkat1

[l-ghoti tal-marka supplimentari tal-metrologija ghandu jigi segwit minnufih bil-
ghoti tal-marka <EE2 X CE <XI.
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[lI-markatura CE u l-makatura supplimentari tal-metrologija ghandhom ikunu segwiti
min-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat fejn dak il-korp ikun involut fil-fazi
ta' kontroll tal-produzzjoni.

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

6. Il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija u, fejn ikun applikabbli, in-
numru ta' identifikazzjoni msemmi fil-paragrafu 5 jistaghu jkunu segwiti minn
simbolu jew kull marka ohra li tindika riskju jew uzu spe¢jali.

In-numru tal-identifikazzjoni tal-korp innotifikat interessat ghandu jkun li ma
jithassarx jew jingered minnu nnifsu mat-tnehhija.

KAPITOLU 4

NOTIFIKA TAL-KORPI TA' VALUTAZZJONI TAL-
KONFORMITA

Artikolu 24 [I-Artikolu R13 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Notifika

1. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra
bil-korpi awtorizzati li jaghmlu xoghol ta’ terzi fil-valutazzjoni tal-konformita taht din id-
Direttiva. In-notifika ghandha tinkludi informazzjoni dwar it-tip(i) tal-istrument(i) tal-kejl 1i
ghalih(om) kull korp ikun inhatar u, fejn ikun rilevanti, il-klassijiet ta' pre¢izjoni tal-istrument,
il-firxa tal-kejl, it-teknologija tal-kejl, u kwalunkwe karatteristika ohra tal-istrument li tillimita
l-kamp ta' applikazzjoni tan-notifika.

| 2004/22/KE (adattat)

2. Jekk Stat Membru ma jkunx dahhal il-legizlazzjoni ghall-kompiti nazzjonalisssemsaise
skent DO i ssir referenza ghalihom <XI fl-Artikolu 23, ghandu jzomm id-dritt lifaressina—a
jinnotifika korp ghall-kompiti li jkollhom x'jagsmu mal-istrument B tal-kejl ikkonc¢ernat <XI.
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Artikolu 25 [I-Artikolu R14 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti li tkun responsabbli biex
tistabbilixxi u twettaq il-proc¢eduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika ta' korpi
ta' valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta' korpi notifikati, inkluza I-
konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 30.

L-Istati Membri jistghu jiddec¢iedu li I-valutazzjoni u I-monitoragg imsemmijin fil-
paragrafu 1 ghandhom isiru minn korp nazzjonali ta' akkreditament, fis-sens ta', u
skont, ir-Regolament (KE) Nru 765/2008.

Fejn l-awtorita notifikanti tiddelega jew b'mod iehor tafda l-valutazzjoni, in-notifika
jew il-monitoragg imsemmijin fil-paragrafu 1 lil korp li ma jkunx entita governattiva,
dak il-korp ghandu jkun entita guridika u ghandu jikkonforma mutatis mutandis mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(1) sa (6). Addizzjonalment, tali korp ghandu jkollu
arrangamenti biex jaghmel tajjeb ghar-reponsabbiltajiet derivati mill-attivitajiet
tieghu.

L-awtorita notifikanti ghandha tiehu responsabbilta shiha tal-kompiti mwettqa mill-
korp imsemmi fil-paragrafu 3.

Artikolu 26 [I-Artikolu R15 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Rekwiziti relatati mal-awtoritajiet notifikanti

L-awtorita notifikanti ghandha tigi stabbilita b'mod 1i ma jkunx hemm konflitti ta'
interess ma' korpi ta' valutazzjoni tal-konformita.

L-awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata u titmexxa b'mod li jkunu
salvagwardjati l-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet taghha.

L-awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata b'tali mod li kull dec¢izjoni relatata
man-notifika tal-korp ta' valutazzjoni tal-konformita tittiched minn persuni
kompetenti differenti minn dawk li jkunu ghamlu I-valutazzjoni.

L-awtorita notifikanti ma ghandhiex toffri jew tipprovdi kwalunkwe attivitajiet li
jitwettqu minn korpi ta' valutazzjoni tal-konformita, jew servizzi ta' konsulenza fuq
bazi kummercjali jew kompetittiva.

L-awtorita notifikanti ghandha tissalvagwardja l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni
miksuba.

L-awtorita notifikanti ghandu jkollha numru suffi¢jenti ta' persunal kompetenti ghad-
dispozizzjoni taghha biex jitwettqu korrettament il-kompiti taghha.
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Artikolu 27 [I-Artikolu R16 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligazzjoni ta' informazzjoni tal-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni dwar il-pro¢eduri taghhom ghall-
valutazzjoni u n-notifika ta' korpi ta' valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta' korpi
notifikati, u dwar kull tibdil 1i jsirilhom.

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

Artikolu 28 [I-Artikolu R17 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Rekwiziti ghal korpi notifikati

Ghall-finijiet tan-notifika, kull korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu jissodisfa
r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 11.

Il-korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun stabbilit skont il-ligi nazzjonali u
ghandu jkollu personalita guridika.

Il-korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp terz indipendenti mill-
organizzazzjoni jew mill-istrument tal-kejl li jevalwa.

Korp 1i jkun jappartjeni lil xi asso¢jazzjoni kummercjali jew federazzjoni
professjonali 1i tkun tirrapprezenta intraprizi involuti fid-disinn, il-manifattura, il-
provvista, il-muntagg, l-uzu jew il-manutenzjoni ta' strument tal-kejl li huwa
jivvaluta, jista', bil-kundizzjoni li l-indipendenza tieghu u n-nuqqas ta' kull konflitt ta'
interess jigu murija, jitqies bhala tali korp ta' valutazzjoni ta' konformita.

Il-korp ta' valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-gestjoni tieghu jew il-
persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni ta' konformita ma
ghandhomx ikunu d-disinjaturi, il-manifatturi, il-fornituri, l-installaturi, ix-xerrejja,
is-sidien, l-utenti jew dawk li jaghmlu I-manutenzjoni tal-istrumenti tal-kejl li huma
jevalwaw, u lanqas ghandhom ikunu r-rapprezentanti awtorizzati ta' xi wahda minn
dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jipprekludi I-uzu tal-istrumenti tal-kejl valutati li
jkunu mehtiega ghall-operazzjonijiet tal-korp ta' valutazzjoni ta' konformita jew I-
uzu ta' strumenti tal-kejl bhal dawn ghal ghanijiet personali.

IlI-korp ta' valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-gestjoni tieghu jew il-
persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita ma
ghandhomx ikunu direttament involuti fid-disinn, il-manifattura jew il-kostruzzjoni,
il-kummercjalizzazzjoni, l-installazzjoni, l-uzu jew il-manutenzjoni ta' dawk I-
istrumenti tal-kejl, langas ma ghandhom jirrapprezentaw lill-partijiet 1i jwettqu dawk
l-attivitajiet. Huma ma ghandhom jiehdu sehem f'ebda attivita i tista' tkun fkonflitt
mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom relattivament ghall-attivitajiet
ta' valutazzjoni ta' konformita 1i ghalihom huma jkunu notifikati. Dan japplika b'mod
partikolari ghas-servizzi ta' konsulenza.
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It-tieni subparagrafu, madankollu, ma jipprekludi fl-ebda manjiera I-possibbilta tal-
iskambyji tat-taghrif tekniku bejn il-fabbrikant u l-korp ghall-ghanijiet tal-istima tal-
konformita.

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

Il-korpi ta' valutazzjoni ta' konformita u l-persunal taghhom ghandhom iwettqu I-
attivitajiet ta' valutazzjoni ta' konformita bl-oghla livell ta' integrita professjonali u
kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku li jkun u ghandhom ikunu hielsa
minn kull pressjoni u in¢itament, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw
il-gudizzju taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
taghhom, specjalment fir-rigward ta' persuni jew gruppi ta' persuni b'interess fir-
rizultati ta' dawk l-attivitajiet.

Il-korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti kollha
ta' valutazzjoni ta' konformita assenjati lilu permezz tal-Artikolu 24 u li fir-rigward
taghhom ikun gie notifikat, kemm jekk dawk il-kompiti jsiru mill-korp stess ta'
valutazzjoni ta' konformita kif ukoll jekk f'ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

F'kull Zmien u ghal kull pro¢edura ta' valutazzjoni ta' konformita u ghal kull tip jew
kategorija ta' prodotti li fir-rigward taghhom ikun notifikat, il-korp ta' valutazzjoni ta'
konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu n-necessitajiet li gejjin:

(a) persunal b'konoxxenza teknika u esperjenza suffi¢jenti u adatta biex iwettaq il-
kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita;

(b) deskrizzjonijiet ta' proc¢eduri li fkonformita maghhom tigi mwettqa I-
valutazzjoni tal-konformita, li jkunu jassiguraw it-trasparenza u l-kapacita tar-
riproduzzjoni ta' dawk il-pro¢eduri. Huwa ghandu jkollu stabbiliti I-linji politici
u l-proc¢eduri adegwati li jiddistingwu bejn kompiti 1i huwa jwettaq bhala korp
notifikat u attivitajiet ohra;

(c) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet tieghu li jiehdu kont debitu tad-dags ta'
impriza, tas-settur li fih topera, tal-istruttura taghha, tal-grad ta' kumplessita tat-
teknologija koncernata tal-istrument tal-kejl u tan-natura massiva jew serjali
tal-process ta' produzzjoni.

Ghandu jkollu 1-mezzi necessarji biex iwettaq il-kompiti tekni¢i u amministrattivi
konnessi mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita b’mod xieraq u ghandu jkollu
access ghal kull taghmir u facilita mehtiega.

I[l-persunal responsabbli biex iwettaq l-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
ghandu jkollu dawn li gejjin:

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali sod li jkopri l-attivitajiet kollha ta' valutazzjoni
tal-konformita li fir-rigward taghhom ikun gie notifikat il-korp ta' valutazzjoni
tal-konformita;

(b) konoxxenza sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonjiet li huwa jaghmel u
awtorita adegwata sabiex jaghmel dawk il-valutazzjonijiet;
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10.

11.

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

(d) 1il-kapacita mehtiega biex ifassal certifikati, rekords u rapporti li juru i I-
valutazzjonijiet ikunu saru.

Ghandha tkun garantita l-imparzjalita tal-korp ta' valutazzjoni tal-konformita, tal-
oghla livell ta' gestjoni tieghu u tal-persunal ta' valutazzjoni tieghu.

Ir-rimunerazzjoni tal-oghla livell ta' gestjoni u tal-persunal ta' valutazzjoni ta' korp ta'
valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddipendi min-numru ta' valutazzjonijiet li
jkunu saru jew mir-rizultati ta' dawk il-valutazzjonijiet.

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

Il-persunal ta' korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun fid-dmir li josserva s-
segretezza professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha miksuba fit-twettiq tal-
kompiti tieghu taht I-Artikolu24 jew skont kwalunkwe dispozizzjoni ta' ligi
nazzjonali li jgibuha fis-sehh, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru 1i fih jitwettqu l-attivitajiet tal-korp. Id-drittijiet ta' proprjeta ghandhom
ikunu protetti.

Il-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw fi, jew jassiguraw li
l-persunal taghhom ta' valutazzjoni jkun mgharraf bl-attivitajiet ta' standardizzazzjoni
rilevanti u l-attivitajiet tal-grupp ta' koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit taht il-
legizlazzjoni tal-Unjoni rilevanti ta' armonizzazzjoni u japplikaw bhala gwida
generali d-decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tax-
xoghol ta' dak il-grupp.

Artikolu 29 [I-Artikolu R18 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Prezunzjoni tal-konformita

Fejn korp ta' valutazzjoni tal-konformita jkun jista' juri l-konformita tieghu mal-kriterji
stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti jew f'partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom
ikunu gew pubblikati fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, ghandu jkun prezunt li huwa
jkun konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28 sa fejn l-istandards armonizzati
applikabbli jkunu jkopru dawk ir-rekwiziti.
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Artikolu 30 [I-Artikolu R20 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Sussidjarji ta' u subappalti minn korpi notifikati

Fejn korp notifikat jaghti b'subappalt kompiti specifi¢i relatati mal-valutazzjoni ta'
konformita jew iqabbad sussidjarju, huwa ghandu jassigura li s-subappaltatur jew is-
sussidjarju jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28, u ghandu jinforma lill-
awtorita notifikanti b'dan.

Il-korp notifikat ghandu jerfa' r-responsabbilta kollha tal-kompiti 1i jkunu twettqu
mis-subappaltaturi jew mis-sussidjarji kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

L-attivitajiet jistghu jigu subappaltati jew esegwiti minn sussidjarju biss bi ftehim
mal-klijent.

Il-korp notifikat ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti d-
dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-kwalifiki tas-subappaltatur jew tas-
sussidjarju u tax-xoghol li jkun sar minnhom skont 1-Artikolu 24.

Artikolu 31 [l-Artikolu R22 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Applikazzjoni ghal notifika

Kull korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal
notifika lill-awtorita notifikanti tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit.

Dik l-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni tal-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita, tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u
tal-istrument tal-kejl jew l-istrumenti tal-kejl 1i ghalihom il-korp jiddikjara lilu nnifsu
kompetenti, kif ukoll minn certifikat ta' akkreditament, jekk ikun hemm wiehed
ezistenti, mahrug minn korp nazzjonali ta' akkreditament li jafferma li I-korp ta'
valutazzjoni ta' konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28.

Fejn il-korp koncernat ta' valutazzjoni tal-konformita ma jkunx jista' johrog certifikat
ta' akkreditament, huwa ghandu jipprovdi lill-awtorita notifikanti bil-prova

dokumentata kollha mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u l-monitoragg
regulari tal-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28.

Artikolu 32 [l-Artikolu R23 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Procedura tan-notifika

L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss lill-korpi ta' valutazzjoni tal-
konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28.

Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri b'mezz
elettroniku ta' notifika zviluppat u amministrat mill-Kummissjoni.
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In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar I-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-
konformita, tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u tal-istrument
tal-kejl jew l-istrumenti tal-kejl inkwistjoni u tal-affermazzjoni rilevanti tal-
kompetenza.

Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta' akkreditament kif msemmi fl-
Artikolu 31(2), l-awtorita ta' notifika ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bil-prova dokumentata li tafferma I-kompetenza tal-korp ta'
valutazzjoni tal-konformita u l-arrangamenti stabbiliti biex ikun Zgurat li 1-korp jigi
sorveljat regolarment u 1i jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28.

Il-korp koncernat jista' jwettaq l-attivitajiet ta' korp notifikat biss jekk ma jkunux
tqgaymu oggezzjonijiet mill-Kummissjoni jew mill-Istati Membri l-ohra fi zmien
gimaghtejn tan-notifika fejn jintuza certifikat ta' akkreditament jew fi Zmien xahrejn
wara li tkun saret notifika fil-kaz li ma jintuzax l-akkreditament.

Dan il-korp biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva.
[I-Kummissjoni u 1-Istati Membri l-ohra ghandhom jigu notifikati dwar kull tibdil
sussegwenti rilevanti fin-notifika.

Artikolu 33 [I-Artikolu R24 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Numri ta' identifikazzjoni u listi ta' korpi notifikati
[I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta' identifikazzjoni lil korp notifikat.

Hija ghandha tassenja numru uniku anki fejn il-korp ikun notifikat taht diversi atti
tal-Unjoni.

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

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

Artikolu 34 [I-Artikolu R25 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Tibdil fin-notifika

Fejn awtorita tan-notifiki ta¢certa ruhha jew tkun informata li korp notifikat ma
jkunx ghadu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28, jew li jkun ged jonqos
milli jwettaq l-obbligi tieghu, l-awtorita tan-notifiki ghandha tillimita, tissospendi
jew tirtira n-notifika skont il-kaz, skont kemm il-gravita tan-nonkonformita ma' dawk
ir-rekwiziti jew tan-nuqqas milli jigu mwettqa dawk 1-obbligi. Hija ghandha tgharraf
minnufih skont kif ikun mehtieg lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri.

Fil-kaz 1i tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew fejn il-korp notifikat ma
jkunx ghadu attiv, 1-Istat Membru notifikanti ghandu jiehu l-passi mehtiega biex
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jassigura li 1-fajls ta' dak il-korp jigu pprocessati minn korp notifikat ichor jew
jinzammu disponibbli ghall-awtorita notifikanti u ghall-awtorita tas-sorveljanza tas-
suq li jkunu responsabbli, suggetti ghat-talba taghhom.

Artikolu 35 [I-Artikolu R26 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Sfida lill-kompetenza tal-korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha fejn ikollha dubju jew issir taf
b'dubju dwar il-kompetenza ta' korp notifikat jew dwar il-kontinwita tal-konformita
ta' korp notifikat mar-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li ghalihom huwa jkun suggett.

L-Istat Membru notifikanti ghandu jaghti lill-Kummissjoni, fuq talba, I-
informazzjoni kollha relatata mal-bazi ghan-notifika jew mal-manteniment tal-
kompetenza tal-korp koncernat.

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

Fejn il-Kummissjoni taccerta ruhha 1i korp notifikat ma jissodisfax, jew li ma jkunx
ghadu jissodisfa, ir-rekwiziti ghan-notifika tieghu, hija ghandha tgharraf b'dan lill-
Istat Membru notifikanti u titolbu jiehu l-mizuri korrettivi mehtiega, inkluza d-
denotifikazzjoni, jekk ikun mehtieg.

Artikolu 36 [I-Artikolu R27 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi operattivi tal-korpi notifikati

Il-korpi notifikati ghandhom jaghmlu l-valutazzjonijiet ta' konformita skont il-
proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Anness II.

I1-valutazzjonijiet tal-konformita ghandhom isiru b'mod proporzjonat biex jigu evitati
pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. Il-korpi ta' valutazzjoni ta' konformita
ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom billi jiehdu kont debitu tad-daqgs tal-impriza,
tas-settur li fih hija topera, tal-istruttura taghha, tal-livell ta' komplessita tat-
teknologija tal-istrument tal-kejl inkwistjoni u tan-natura massiva jew serjali tal-
process ta' produzzjoni.

Meta jkunu ged jaghmlu hekk huma ghandhom madanakollu jirrispettaw il-grad ta'
rigorozita u I-livell ta' protezzjoni mehtiega ghall-konformita tal-istrument tal-kejl
mad-dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva.

Fejn korp notifikat isib li ma gewx issodisfati r-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-
Anness | jew fl-istandards armonizzati korrispondenti jew specifikazzjonijiet teknici
mill-manifattur, huwa ghandu jesigi minghand il-manifattur 1i dan jiechu mizuri
korrettivi adegwati u ma ghandu johrog ebda certifikat ta' konformita.

Fejn, waqt li jkun qieghed isir monitoragg tal-konformita wara 1-hrug ta' certifikat,
korp notifikat isib li strument tal-kejl ma jkunx ghadu konformi, il-korp notifikat
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ghandu jesigi minghand il-manifattur li dan jiehu mizuri korrettivi adegwati u
ghandu jissospendi jew jirtira ¢-Cerifikat tieghu jekk ikun mehtieg.

5. Fejn mizuri korrettivi ma jittehdux jew ma jkollhomx I-effett mehtieg, il-korp

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

Artikolu 37

Appell kontra d-decizjonijiet tal-korpi notifikati
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm disponibbli pro¢edura ta' appell kontra d-
decizjonijiet tal-korpi notifikati.

Artikolu 38 [I-Artikolu R28 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligu ta’ informazzjoni ghall-korpi tan-notifika
1. [l-korpi notifikati ghandhom jinformaw lill-awtorita notifikanti dwar dan li gej:
(a) kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ ¢ertifikati;
(b) kull ¢irkostanza li tin¢idi fuq l-ambitu tan-notifika u 1-kundizzjonijiet ghaliha;

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

(d) fuq talba, l-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita mwettqa fl-ambitu tan-
notifika taghhom u kull attivita ohra mwettqa, inkluzi attivitajiet transkonfinali
u subappaltar.

2. [l-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi l-ohra notifikati taht din id-Direttiva
li jkunu qed iwettqu attivitajiet simili ta' valutazzjoni tal-konformita u li jkunu jkopru
l-istess strumenti tal-kejl, bl-informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet li

jirrigwardaw rizultati negattivi ta' valutazzjoni tal-konformita u, fuq talba, rizultati
pozittivi.

Artikolu 39 [I-Artikolu R29 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]
Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi sabiex jigi organizzat l-iskambju ta' esperjenza bejn I-
awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri li jkunu responsabbli ghall-politika dwar in-notifika.
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Artikolu 40 [I-Artikolu R30 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tassigura 1i jigu stabbiliti 1-koordinazzjoni u l-kooperazzjoni
adegwati bejn il-korpi notifikati skont din id-Direttiva u li dawn jigu operati korrettament
f'forma ta' grupp jew gruppi settorjali jew transsettorjali ta' korpi notifikati.

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

| 2004/22/KE (adattat)
KAPITOLU S

X> SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI, KONTROLL
TAL-ISTRUMENTI TAL-KEJL LI JIDHLU FIS-SUQ TAL-
UNJONI U PROCEDURI TA' SALVAGWARDJA Xl

|\ 2004/22/KE
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Artikolu 41

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

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

Artikolu 42 [I-Artikolu R31 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Proceduri fir-rigward ta' strumenti tal-kejl li jipprezentaw riskju fil-livell nazzjonali

Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta' Stat Membru wiehed ikunu hadu azzjoni
skont 1-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 jew fejn ikollhom raguni
suffi¢jenti biex jahsbu li prodott kopert minn din id-Direttiva jipprezenta riskju ghal
aspetti ohra ta' protezzjoni tal-interess pubbliku koperti minn din id-Direttiva, huma
ghandhom jaghmlu l-valutazzjoni fir-rigward tal-prodott inkwistjoni li tkun tkopri r-
rekwiziti stabbiliti minn din id-Direttiva. L-operaturi ekonomic¢i rilevanti ghandhom
jikkooperaw skont kif mehtieg mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

Fejn, matul dik il-valutazzjoni, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li I-
istrument tal-kejl ma jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti f'din id-Direttiva, huma
ghandhom minghajr dewmien jesigu li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu 1-mizuri
korrettivi adegwati kollha biex I-istrument tal-kejl isir konformi ma' dawk ir-
rekwiziti, li jigi irtirat mis-suq jew jittiehed lura f'perjodu ta' Zmien ragonevoli, li
jkun jagbel man-natura tar-riskju, skont kif jippreskrivu.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw b'dan lill-korp notifikata
rilevanti.

L-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu japplika ghall-mizuri
msemmija fit-tieni subparagrafu.
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Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqqgas ta' konformita ma jkunx
limitat ghat-territorju nazzjonali, huma ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohra bir-rizultati tal-evalwazzzjoni u bl-azzjonijiet li esigew lill-
operatur ekonomiku li jiehu.

L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li jittiehdu l-azzjonijiet korrettivi adegwati
kollha fir-rigward tal-istrumenti tal-kejl kollha koncernati li huwa jkun ghamel
disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva adegwata fil-perjodu
ta' zmien imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom jiehdu l-mizuri provvizorji adegwati kollha biex
jipprojbixxu jew jillimitaw li l-istrument tal-kejl isir disponibbli fis-suq nazzjonali
jew biex l-istrument tal-kejl jigi rtirat minn dak is-suq jew biex dan jittiehed lura.

L-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri 1-ohra, minghajr dewmien, dwar dawk il-mizuri.

L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli
kollha, partikolarment id-dejta necessarja ghall-identifikazzjoni tal-istrument tal-kejl
li mhux konformi, l-origini tal-istrument tal-kejl, in-natura tal-allegat nuqqas ta'
konformita u r-riskju involut, in-natura u l-perjodu tal-mizuri nazzjonali li jkunu
ttiechdu u l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku rilevanti. 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-nuqqas tal-istrument tal-kejl li jissodisfa r-rekwiziti relatati ma' aspetti ta'
protezzjoni tal-interess pubbliku koperti b'din id-Direttiva;

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati jew fid-dokumenti normattivi msemmija
fl-Artikolu 14 1i jikkonferixxu prezunzjoni tal-konformita.

L-Istati Membri, barra mill-Istat Membru 1li jkun beda l-procedura, ghandhom,
minghajr dewmien, jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra dwar kull
mizura adottata u dwar kull informazzjoni addizzjonali 1li jkollhom ghad-
dispozizzjoni taghhom dwar in-nuqqas ta' konformita tal-istrument tal-kejl konc¢ernat,
u, jekk ma jkunx hemm gbil mal-mizura nazzjonali notifikata, dwar l-oggezzjonijiet
taghhom.

Fejn, fi Zzmien xahrejn mir-ricezzjoni tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4, ma
tkun saret ebda oggezzjoni minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni fuq mizura
provvizorja mehuda minn Stat Membru, dik il-mizura ghandha titqies li tkun
gustifikata.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li jittiechdu l-mizuri restrittivi adegwati fir-
rigward tal-istrument tal-kejl kon¢ernat minghajr dewmien.
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Artikolu 43 [I-Artikolu R32 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

Fejn, wara li tkun tlestiet il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 42(3) u (4), isiru
oggezzjonijiet kontra mizura nazzjonali mehuda minn Stat Membru jew fejn il-
Kummissjoni tqis li I-mizura nazzjonali tkun kuntrarja ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni,
il-Kummissjoni ghandha minghajr dewmien tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati
Membri u mal-operatur jew operaturi ekonomi¢i rilevanti u ghandha tevalwa I-
mizura nazzjonali. Fuq il-bazi tar-rizultati ta' dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tidde¢iedi jekk il-mizura nazzjonali hix gustifikata jew le.

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

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

Fejn il-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta' konformita tal-istrument
tal-kejl ikun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-
Artikolu 42(5)(b), ta' din id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha tapplika l-pro¢edura
prevista fl-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru [../..] [dwar l-Istandardizzazzjoni
Ewropeal].

|\ 2004/22/KE (adattat) |

¢ > Meta |-mizura nazzjonali <X] Isizuri-mehudasmill=
4 IZ> tkun 1kkun51drata 11 h1 <ZI ggust1ﬁkataa=g=haﬂéha

Jekk DO u &X] n-nuqgas ta' konformita X> tal-istrument tal-kejl <XI jigi attribwit
ghan-nuqqasijiet f=istandards—ewfid-dokumenti normattivi X> li ssir referenza
ghahhom fl- Art1kolu 42(5)(b) <ZI 11 Kumm1ss30n1 ghandha w%a%%ﬁéee%a%ﬁ&_

aﬁﬁeﬁ%&t > tapphka 1 procedura stlpulata &) ﬂ Artlkolu 17 %k%
1.
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Artikolu 44 [I-Artikolu R33 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Prodotti konformi li jipprezentaw riskju ghall-protezzjoni tal-interess pubbliku

Fejn Stat Membru, wara li jkun ghamel valutazzjoni taht 1-Artikolu 42(1), Stat
Membru jsib li, ghalkemm strument tal-kejl ikun konformi ma' din id-Direttiva, ikun
jipprezenta riskju ghal aspetti ohra ta' protezzjoni tal-interess pubbliku, huwa ghandu
jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu 1-mizuri adegwati kollha biex jassigura
li I-prodott konc¢ernat, meta jitqieghed fis-suq, ma jipprezentax aktar dak ir-riskju jew
jirtirah jew jiehdu lura mis-suq fi zmien perjodu ragonevoli li jkun jagbel man-natura
tar-riskju, skont kif l-Istat Membru jistabbilixxi.

L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li tittiehed azzjoni korrettiva fir-rigward tal-
istrumenti tal-kejl kollha 1i huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

L-Istat Membru ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-
ohra. Dik Il-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha,
partikolarment id-data necessarja ghall-identifikazzjoni tal-istrument tal-kejl
koncernat, l-origini u l-katina ta' provvista tal-istrument tal-kejl, in-natura tar-riskju li
jkun hemm u n-natura u t-tul ta' zmien tal-mizuri nazzjonali mehuda.

[I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tikkonsulta mal-Istati Membri u mal-
operaturi ekonomic¢i rilevanti u ghandha tevalwa I-mizuri nazzjonali mehuda. Fuq il-
bazi tar-rizultati ta' dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk il-
mizuri humiex gustifikati jew le, u fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri adegwati.

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

Artikolu 45 [I-Artikolu R34 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Nonkonformita formali

Bla hsara ghall-Artikolu 42, meta Stat Membru jsib wahda minn dawn is-
sitwazzjonijiet, huwa ghandu jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti ma jkomplix
bin-nuqqas ikkoncernat fir-rigward tal-konformita:

(a) il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija jew in-numru ta'
identifikazzjoni tal-korp notifikat, fejn dak il-korp ikun involut fil-fazi ta'
kontroll tal-produzzjoni tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 23 ta' din id-Direttiva;
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(b)

(©)
(d)
(e)

il-marka CE, il-maka supplimentari tal-metrologija jew in-numru tal-
identifikazzjoni tal-korp notifikat, fejn dak il-korp ikun involut fil-fazi ta'
kontroll tal-produzzjoni, ma jkunux twahhlu.

id-dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita ma tkunx saret;

id-dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita ma tkunx saret b'mod korrett;

1d-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew ma tkunx kompleta.

2. Fejn jippersisti n-nuqqas ta' konformita msemmi fil-paragrafu 1, I-Istat Membru
konc¢ernat ghandu jiehu 1-mizuri adegwati kollha biex jillimita jew jipprojbixxi li l-istrument
tal-kejl isir disponibbli fis-suq jew jassigura li dan jittiched lura jew jigi rtirat mis-sugq.

|\ 2004/22/KE
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)
KAPITOLU 6

> ATTI TAL-KUMITAT U DELEGATI X

Artikolu 4546

B> Il-procedura <XI tall-kumitat tal-Istrumenti-tal-l<ejl

1. II-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat tal-Istrumenti tal-Kejl. B> Dak il-
Kumitat ghandu jkun kumitat fl-ambitu tat-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011. <XI

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandukem japplikase 1-Artikolui 3—a——tad-
Bee&e% IX> 5 tar Regolament (UE) Nru 182/2011 <X wara—ti—kanu—tew

8 gdid

3. Meta l-opinjoni tal-kumitat ikollha tinkiseb permezz ta' pro¢edura bil-miktub, dik il-
procedura ghandha titwaqqaf minghajr rizultati meta, fil-limitu taz-zmien ghall-ghoti ta'
opinjoni, il-president tal-kumitat jiddec¢iedi li jsir hekk jew meta maggoranza sempli¢i mill-
membri tal-kumitat titolb li jsir dan.

|\ 1137/2008

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

Artikolu 4647

il X> Emendi tal-Annessi <X
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[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta l-atti delegati skont 1-Artikolu 48 li
jirrigwarda l-emendi tal-Annessi III sa XII li huma specifi¢i ghall-istrumenti.

|\ 1137/2008

0 ir-riwar a daw li gejjin:
(a) Zbalji massimi permissibbli (iz-ZMP) u l-klassijiet ta' ezattezza;

(b) kundizzjonijiet operattivi valutati;

(c) valuri kriti¢i ta' bidla;

(d) disturbi.

8 gdid

Artikolu 48

Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha li tadotta atti delegati hija kkonferita lill-Kummissjoni suggetta ghall-
kundizzjonijiet stipulati f’dan 1-Artikolu.

2. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 47 ghandha tinghata ghal perjodu ta’
zmien mhux determinat minn [id-data stipulata fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 51]

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 47 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe zmien
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta’ revoka ghandha ggib fi
tmiemha d-delega tas-setgha specifikata f’dik id-dec¢izjoni. Hija ghandha tidhol fis-
sehh fil-jum ta’ wara l-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni £ 1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
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Ewropea jew data aktar tard specifikata hemmhekk. Ma ghandhiex taffettwa I-
validita tal-atti delegati diga fis-sehh.

Malli hija tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att iddelegat 1i gie adottat skont 1-Artikolu 46 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk la 1-
Parlament Ewropew u lanqas il-Kunsill ma jkunu esprimew xi oggezzjoni f’perjodu
ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk,
qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn li
huma infurmaw lill-Kummissjoni li ma ghandhomx oggezzjonijiet. Dak il-perjodu
ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq I-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

| 2004/22/KE (adattat)
KAPITOLU 7

X> DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI <X

|\ 2004/22/KE

61

MT



MT

8 sdid

Artikolu 49

Penalitajiet

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-penalitajiet applikabbli ghall-ksur tad-
dispozizzjonijiet nazzjonali adottati skont din id-Direttiva, u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha
mehtiega sabiex jizguraw li dawn jigu infurzati.

[l-penalitajiet previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni b'dawk id-dispozizzjonijiet sa [id-data
stabbilita fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 51] l-aktar tard u ghandhom jgharrfuha minghajr
dewmien bi kull emenda sussegwenti li taffettwahom.

Artikolu 50

DispoZzizzjonijiet tranZitorji

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid fis-suq u/jew it-tqeghid fis-
servizz tal-istrumenti tal-kejl koperti mid-Direttiva 2004/22/KE li jkunu f'’konformita
ma' dik id-Direttiva u 1i jitqieghdu fis-suq qabel [id-data stipulata fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 51].

I¢-certifikati ta' konformita mahrugin skont id-Direttiva 2004/22/KE ghandhom
ikunu validi, skont din id-Direttiva, sa [id-data stipulata fit-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 51] sakemm ma jiskadux qabel dik id-data.

2. L-effetti tal-Artikolu 23  tad-Direttiva 2004/22/KE ghandhom ikomplu sat-
30 ta' Ottubru 2016.

|V 2004/22/KE (adattat)
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Artikolu 51

Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw [dahhal id-data — sentejn wara I-
adozzjoni] l-iktar tard, il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
necessarji biex ikunu fkonformita mal-Artikoli 4(5) sa (22), 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, [15], 20,
21, 22, 23(1), 23(3), 23(5), 23(6), 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39,
40, 41, 42, 43, 44, 45, 49, 50 u 1-Anness II. Huma ghandhom minnufih jikkomunikaw lill-
Kummissjoni t-test ta' dawk id-dispozizzjonijiet u tabella ta' korrelazzjoni bejn dawk id-
dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Huma ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet minn [il-jum ta' wara d-data stipulata fl-
ewwel subparagrafu].

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandu jkollhom referenza
ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati minn tali referenza fil-pubblikazzjoni uffi¢jali
taghhom. Ghandhom jinkludu wkoll dikjarazzjoni li r-referenzi fil-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi ezistenti ghad-Direttiva mhassra minn din id-Direttiva
ghandhom jittiehdu bhala referenzi ghal din id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom
jiddeterminaw kif ghandha ssir din ir-referenza u kif ghandha tigi formulata dik id-
dikjarazzjoni.

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet
X> ewlenin <Xl fil-ligijiet nazzjonali 1i huma jadottaw fil-qasam kopert b'din id-Direttva.

Artikolu 2252

It-thassir
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| 8 adid
Bla hsara ghall-Artikolu 50, id-Direttiva 50/2004/KEE, kif emendata mid-Direttiva mnizzla
fl-Anness XIII, tigi revokata b’effett minn [id-data stipulata fit-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 51], bla hsara ghall-obbligi tal-Istati Membri rigward il-limiti ta’ Zmien ghat-
traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u Il-applikazzjoni tad-Direttivi mnizzla fil-Parti B tal-
Anness XIII.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiechmu bhala referenzi ghal din id-Direttiva
u ghandhom jinqraw skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness XIV.

|\ 2004/22/KE

| 2004/22/KE (adattat)

Artikolu 2653
Id-dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fI-BX> 20 <X] jum wara 1-pubblikazzjoni taghha f’//-

Gurnal tal-Unjoni Ewropea.

L-Artikoli 1, 2, 3, 4(1) sa (4), 5, 6, 7, 16, 17, 18, 19, 21, 23(2), 23(4) u I-Annessi I, 1, IV, V,
VI, VII, VI, IX, X, XI, XII ghandhom japplikaw minn [id-data stipulata fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 51].
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|\ 2004/22/KE

Artikolu 2254
Id-destinatarji
Din id-Direttiva hi indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi [...],

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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|\ 2004/22/KE

ANNESS I
IL-HTIGIJIET ESSENZJALI

Strument tal-kejl ghandu jipprovdi livell gholi ta' protezzjoni metrologika sabiex kull parti
affettwata jkun jista' jkollha fidu¢ja fir-rizultat tal-kejl, u ghandu jigi ddisinjat u ffabbrikat
ghal livell gholi tal-kwalita rigward it-teknologija tal-kejl u s-sigurta ta'l-informazzjoni tal-
kejl.

|V 2004/22/KE (adattat)

[1-htigijiet DX essenzjali X 1i jridu jigu ssodisfati mill-istrumenti tal-kejl huma ddikjarati
hawn taht u huma ssupphmentatl meta approprjati, bil-htigijiet specifici tal-istrumenti fl-
s 4 I sa XII li jipprovdu iktar dettal dwar certi aspetti tal-

htigijiet generali.

Is-soluzzjonijiet adottati fis-segwiment tal-htigijiet X> essenzjali X] ghandhom iqisu l-uzu
mahsub tal-istrument u kull uzu hazin previst tieghu.

|\ 2004/22/KE
ID-DEFINIZZJONIJIET
“Mizurand” [l-mizurand huwa l-kwantita partikolari bla hsara ghall-kejl.
“Kwantita ta' Kwantita ta' influwenza hija kwantita li mhux mizurand imma
influwenza” taffettwa r-rizultat tal-kejl.
“Kundizzjonijiet [1-kundizzjonijiet irratati tal-hidma huma I-valuri tal-1-kwantitajiet ta'
Irrarati tal- mizurand u influwenza li flimkien jaghmlu I-kundizzjonijiet normali
Hidma” tax-xoghol ta' strument.
Id-Disturbanza Kwantita tal-influwenza li jkollha valur gewwa I-limiti specifikati fil-

htiega approprjata imma ’1 barra mill-kundizzjonijiet specifikati rratati
tal-hidma tal-istrument tal-kejl. Kwantita tal-influwenza hija
disturbanza jekk ghal din il-kwantita ta' influwenza ma jkunux
specifikati 1-kundizzjonijiet irratati tal-hidma.

“Valur kritiku [l-valur kritiku tal-bidla huwa l-valur 1i fih il-bidla fir-rizultat tal-kejl
tal-bidla” hija kkunsidrata mhux mixtieqa.

“Kejl tal- Kejl tal-materjali huwa mezz mahsub biex jirriproduci jew iforni
materjali” f'manjiera permanenti matul 1-uzu tieghu valur maghruf jew iktar ta'
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kwantita moghtija.

“Bejgh dirett” Tranzazzjoni kummercjali hija bejgh dirett jekk:

— ir-rizultat tal-kejl iservi bhala I-bazi tal-prezz li jrid jithallas; u

— mill-ingas wahda mill-partijiet involuti fit-tranzazzjoni li
jkollha x'tagsam mal-kejl hija I-konsumatur jew kull parti

ohra li tehtieg livell simili ta' protezzjoni u;

- il-partijiet kollha fit-tranzazzjoni jac¢cettaw ir-rizultat tal-kejl
f'dak il-hin u post.

“Ambjenti Ambjenti klimati¢i huma 1-kundizzjonijiet 1i fihom jista' jintuza I-
klimati¢i” istrument tal-kejl. Ghal biex id-differenzi klimatici bejn 1-Istati
Membri jitlahhqu maghhom, giet iddefinita firxa ta' temperaturi.

“Utilita” Utilita hija meqjusa bhala fornitur ta'l-elettriku, tal-gass, tas-shana jew
tal-ilma.

| 2004/22/KE (adattat)

HTIGUIET > ESSENZJALI <X

| 2004/22/KE (adattat)

1. L-izblaji permessi

1.1. Taht il-kondizzjonijiet irratati tal-hidma u fl-assenza ta' disturbanza, l-izball tal-kejl ma
ghandux jagbez il-valur massimu permissibbli ghall-izball (ZMP) kif stabbilit fil-htigiet
approprjati specifici ghall-istrumenti.

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

1.2. Taht il-kondizzonijiet irratati tal-hidma u fil-prezenza ta' disturbanza, il-htiega tat-twettiq
tax-xoghol ghandha tkun kif stabbilita fil-htigijiet approprjati specifi¢i ghall-istrumenti.

Meta l-istrument ikun mahsub ghalbiex jintuza fkamp elettromanjetiku specifikat permanenti
u kontinwu, it-twettiq permess tax-xoghol matul it-test immodulat tal-amplitudni tal-kamp
elettromanjetiku rradjat ghandu jkun fiz-ZMP.

1.3. Il-manifattur ghandu jispec¢ifika l-ambjenti klimati¢i, mekkani¢i u elettromanjetici li
fihom l-istrument ikun mahsub 1i jigi uzat, il-forniment tal-energija u kwantitajiet ohra tal-
influwenza li x'aktarx jaffettwaw l-ezattezza tieghu, filwaqt li jitqiesu I-htigijiet stabbiliti fl-
annessi approprjati specifici ghall-istrumenti.
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1.3.1. L-ambjenti klimatici

[I-fabbrikant ghandu jispecifika I-limitu ta' fuq tat-temperatura u I-limitu ta' isfel tat-
temperatura minn kull wiehed mill-valuri fit-Tabella 1 ghajr jekk specifikat xorta ohra fl-

Annessi sains

9 111 sa XII, u jindika jekk l-istrument hux iddisinjat sabiex

jikkondensa jew ma Jlkkondensax l-umdita kif ukoll il-post mahsuba ghall-istrument, jigifieri
fil-miftuh jew maghlugq.

Tabella 1
[I-Limiti tat-Temperatura
II-Limitu ta' fuq tat- 30°C |40°C [55°C |70°C
temperatura
[1-Limitu ta' isfel tat- 5¢C | -10°C | -25°C | -40°C
temperatura

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

Ml

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti uzati fil-lokazzjonijiet b'vibrazzjonijiet u
xokkijiet ta' sinifikat baxx, p.e. ghall-istrumenti mwahhla ma' strutturi hfief bla
hsara ghall-vibrazzjonijiet u x-xokkijiet negligibbli trazmessi mill-attivitajiet tal-
kolpi tar-rih u ta¢-caqliq tal-imniezel, it-tisbit tal-bibien, ec¢.

M2

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti uzati fil-postjiet b'vibrazzjonijiet u
xokkijiet sinifikanti jew ta' livelli gholja, p.e. trazmessi mill-makkinarji u minn
vetturi ghaddejja fil-qrib jew imissu ma' magni tqal, ¢ineg trasportaturi, ecc.

MT

M3

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti uzati fil-postijiet fejn il-livell tal-
vibrazzjonijiet u tax-xokkijiet huwa gholi jew gholi hafna, p.e. ghall-istrumenti
mmuntati direttament fuq il-magni, i¢-Cineg trasportaturi, ecc.

(b) Il-kwantitajiet tal-influwenza li gejjin ghandom jigu kkunsidrati f'relazzjoni mal-
ambjenti mekkanici:

— fil-vibrazzjoni;
— Lix-xokk mekkaniku.

1.3.3. (a) L-ambjenti elettromanjeti¢i huma kklassifikati fil-klassijiet E1, E2 u E3 kif
deskritti hawn taht, ghajr jekk stabbilit xorta ohra fl-annessi approprjati specifici
ghall-istrumenti.

El

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti uzati fil-postjiet b'disturbanzi
elettromanjetici li jikkorrispondu ma' dawk 1i x'aktarx ikunu jinsabu fil-bini
residenzjali, kummer¢jali u ta' industriji hfief.
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E2

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

E3

Din il-klassi tapplika ghall-istrumenti forniti mill-batterija ta' vettura. Dawn -
istrumenti ghandhom jikkonformaw mal-htigijiet tal-E2 u mal-htigijiet
addizzjonali li gejjin:

- it-tnaqqis fil-voltagg ikkawzat mill-ghoti tal-energija tac-Cirkwiti tat-
tqabbid tal-magna tal-kombustjoni interna,

- it-transjenti tal-fqigh tat-taghbijiet 1i jigru fl-eventwalita li batterija
skarigata tigi konnessa wagqt li I-magna tkun tahdem.

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

— LEl-interruzzjonijiet fil-voltaggs;

—  Ht-tnaqqis qasir tal-voltaggs;

- Lit-transjenti tal-voltagg fuq il-linji tal-forniment u/jew il-linji tas-sinjalis;
—  Hl-iskarigi elettrostaticis;

- Rradio frequency electromagnetic fieldss;

— Efirxiet elettromanjetic¢i tal-frekwenzi tar-radjo fuq il-linji tal-forniment u/jew
il-linji tas-sinjalis;

— 1iz-zieda f'daqqa fuq il-linji tal-forniment u/jew il-linji tas-sinjali.

1.3.4. Kwantitajiet ohra tal-influwenza li jridu jigu kkunsidrati, meta approprjati, huma:

fil-varjazzjoni fil-voltaggs;
fil-varjazzjoni fil-frekwenza fil-fili ewlienas;
fil-firxiet manjetici tal-frekwenza tal-energijas;

Kkull kwantita ohra li x'aktarx tinfluwenza f'manjiera sinifikanti 1-ezattezza tal-

istrument.

| 2004/22/KE (adattat)

1.4. Meta jkunu geghdin jitwettqu t-testijiet kif previsti f'din id-Direttiva, X> ghandhom <X]
japplikaw il-paragrafs punti li gejjin:

MT
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|\ 2004/22/KE

1.4.1. Ir-regoli bazi¢i ghat-testijiet u kif jigu stabbiliti 1-izbalji

[1-htigijiet essenzjali specifikati fil-1.1 u I-1.2 ghandhom jigu vverifikati ghal kull wahda mill-
kwantitajiet tal-influwenza. Ghajr jekk specifikat xorta ohra fl-anness approprjat specifiku
ghall-istrumenti, dawn il-htigijiet essenzjali japplikaw meta tigi applikata kull wahda mill-
kwantitajiet tal-influwenza u l-effett taghha jigi vvalutat separatament, filwaqt li I-kwantitajiet
l-ohra kollha tal-influwenza jinzammu relattivament kostanti fil-valur taghhom tar-riferiment.

Ghandhom jitwettqu testijiet metrologi¢i matul jew wara l-applikazzjoni tal-kwantita tal-
influwenza, tkun liema tkun il-kundizzjoni li tikkorrispondi mal-istatus normali tal-hidma tal-
istrument meta din il-kwantita tal-influwenza x'aktarx 1i tigri.

1.4.2. L-umdita tal-madwar

(a) Skont l-ambjent klimatiku 1i jkun qieghed jopera li fih l-istrument ikun mahsub li
jintuza, jistghu jkunu approprjati jew test fi-sod tal-istat niedi tas-shana (li ma
jikkondensax) jew it-test ¢ikliku tas-shana niedja (li jikkondensa).

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

2. Il-kapacita tar-riproduzzjoni

L-applikazzjoni tal-istess mizurand fpost differenti jew minn utent differenti, filwaqt li 1-
kundizzjonijiet 1-ohra kollha jibqghu l-istess, ghandha tirrizulta fil-gbil mill-qrib ta' kejlijiet
successivi. Id-differenza bejn ir-rizultati tal-kejl ghandha tkun Zghira meta pparagunata maz-
ZMP.

3. Il-kapacita tat-tennija

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

4. Id-diskriminazzjoni u s-sensittivita

Strument tal-kejl ghandu jkun sensittiv bizzejjed u l-ghatba tad-diskriminazzjoni ghandha
tkun baxxa bizzejjed ghall-kompitu mahsub tal-kejl.

5. It-tul taz-zmien li jibqa' tajjeb ghax-xoghol

Strument tal-kejl ghandu jkun iddisinjat sabiex izomm stabbilta adegwata tal-karatteristici
tieghu metrologi¢i fuq perjodu taz-zmien stmat mill-fabbrikant, sakemm ikun installat kif
xieraq, mizmum u uzat skont l-istruzzjonijiet tal-fabbrikant meta jkun fil-kundizzjonijiet
ambjentali 1i ghalihom ikun mahsub.
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6. I-fiduéja

Strument tal-kejl ghandu jkun iddisinjat li jnagqas kemm jista' jkun l-effett ta' difett 1i jwassal
ghal rizultat mhux ezatt tal-kejl, ghajr jekk tkun ovvja I-prezenza ta' dan id-difett.

7. Kemm jixraq

7.1. Strument tal-kejl ma ghandu jkollu I-ebda karatteristika 1i x'aktarx tiffacilita l-uzu
frawdolenti, billi I-possibbiltajiet tal-uzu hazin ghandhom ikunu minimi.

7.2. Strument tal-kejl ghandu jkun jixraq l-uzu mahsub ghalih filwaqt li jitgiesu I-
kundizzjonijiet pratti¢i tax-xoghol u ma ghandux ma jirrispondix b'mod ragonevoli ghad-
domandi tal-utent sabiex jikseb rizultat korrett tal-kejl.

7.3. L-izbalji ta' strument tal-kejl tal-utilitajiet f'mixi jew kurrenti barra mill-firxa kkontrollata
ma ghandhomx ikunu ppregudikati b'mod mhux misthoqq.

7.4. Meta strument tal-kejl ikun iddisinjat ghall-kejl tal-valuri tal-mizurand li jkunu kostanti
matul iz-zmien, l-istrument tal-kejl ma ghandux ikun sensittiv ghal caqligiet zghar tal-
mizurand, jew ghandu jiehu l-azzjoni approprjata.

7.5. Strument tal-kejl ghandu jkun ta' sahha u I-materjali tal-kostruzzjoni tieghu ghandhom
ikunu xierqa ghall-kundizzjonijiet li flhom ikun mahsub li jintuza.

7.6. Strument tal-kejl ghandu jigi ddisinjat hekk li jippermetti 1-kontroll tal-kompiti tal-kejl
wara li l-istrument ikun tqieghed fis-suq u mdahhal fl-uzu. Jekk mehtiega, taghmir specjali
jew software ghal dan il-kontroll ghandhom ikunu parti minn dan l-istrument. Il-pro¢edura
tat-testijiet ghandha tigi deskritta fil-manwal tal-hidma.

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

8. Il-protezzjoni kontra l-korruzzjoni

8.1. Il-karatteristi¢ci metrologi¢i ta' strument tal-kejl ma ghandhomx inkunu influwenzati
b'mod mhux ammissibbli mill-konnessjoni tieghu ma' mezz iehor, minn kull karatteristika tal-
mezz innifsu kkonnettjat jew minn kull mezz remot li jikkomunika mal-istrument tal-kejl.

8.2. Ghandu jigi ddisinjat komponent tal-hardware li jkun kritiku ghall-karatteristici
metrologici sabiex ikun jista' jigi maghmul fis-sigurta. I1-mizuri tas-sigurta previsti ghandhom

jipprovdu x-xiehda ta' intervent.

8.3. Is-software 1i jkun kritiku ghall-karatteristi¢i metrologi¢i ghandu jigi identifikat bhala ta'
hekk u ghandu jigi zgurat.

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

Ghandha tkun disponibbli x-xiehda ghal perjodu ragonevoli taz-Zmien.
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8.4. L-informazzjoni dwar il-kejl, is-software li jkun kritiku ghall-karatteristici tal-kejl u 1-

adegwat kontra l-korruzzjoni a¢¢identali jew mahsuba.

8.5. Rigward l-istrumenti tal-kejl tal-utilitajiet il-wiri tal-kwantita totali fornita jew il-wiri li
minnhom tista' jigi dderivata I-kwantita totali fornita, li riferiment totali jew parzjali taghhom
huwa 1-bazi ghall-hlas, ma ghandux ikun jista' jigi ffissat mill-gdid matul I-uzu.

9. It-taghrif li jrid jingarr mill-istrument u li jrid akkumpanjah

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

(a) il-marka jew l-isem tal-fabbrikant;
(b) it-taghrif rigward 1-ezattezza tieghu,
| ¥ 2004/22/KE (adattat)
bis=ziedataZ DO u X1, fejn ikun applikabbli:
|\ 2004/22/KE
(©) it-taghrif rigward il-kundizzjonijiet tal-uzu;
[((s)) il-kapacita tal-kejl;
(e) il-firxa tal-kejl:
() il-ghoti tal-marki ta' identita;
| 2004/22/KE (adattat)
(g) in-numru tac-certifikat tal-ezami tat-tip2EEL DO tal-UE <X jew ic¢-certifikat tal-
ezami jew i¢-Certifikat tad-disinn®€E! [ tal-UE <XI;
|\ 2004/22/KE
(h) it-taghrif dwar jekk il-mezzi addizzjonali li jipprovdu r-rizultati metrologici

jikkonformawx jew le mad-dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva dwar il-kontroll
metrologiku legali.

9.2. Strument ta' dimensjonijiet zghar izzejjed jew ta' kompozizzjoni sensittiva zzejjed sabiex
jippermettulu jgorr it-taghrif rilevanti ghandu jkollu mmarkat kif xieraq il-pakkeggar tieghu,
jekk ikollu minnu, u d-dokumenti li jakkumpanjawh mehtiega mid-dispozizzjonijiet ta' din id-
Direttiva.
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9.3. L-istrument ghandu jkun akkumpanjat bit-taghrif dwar il-hidma tieghu, ghajr jekk is-
semplicita tal-istrument tal-kejl taghmel dan mhux mehtieg. It-taghrif ghandu jinftichem bla
xkiel u, meta rilevanti, ghandu jinkludi:

(a) il-kundizzjonijiet irratati tal-hidma;
(b) il-klassijiet ambjentali mekkanici u elettromanjetici;
(©) il-limiti ta' fuq u ta' isfel tat-temperatura, sewwa jekk tkun possibbli 1-kondensazzjoni

u sewwa jekk le, u sewwa jekk il-post ikun fil-miftuh jew maghlug;

) l-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni, il-manutenzjoni, it-tiswijiet u l-aggustamenti
permissibbli;

(e) l-istruzzjonijiet ghall-hidma korretta u kull kundizzjoni spe¢jali tal-uzu;

[63)] il-kundizzjonijiet kompatibbli mal-interfaces, is-subtaghqidiet jew l-istrumenti tal-

kejl.

9.4. Tl-gruppi ta' strumenti identic¢i tal-kejl uzati fl-istess post jew uzati ghall-kejl tal-utilitajiet
mhux bil-fors jehtiegu manwali individwali tal-istruzzjonijiet.

9.5. Ghajr jekk specifikat xorta ohra flanness specifiku ghall-istrumenti, l-intervall fl-iskala
ghal valur imkejjel ghandu jkun fil-ghamla ta' 1x10", 2x10" jew 5x10", fejn n hija numru
shih jew zero. L-unita tal-kejl jew is-simbolu tieghu ghandhom jintwerew qrib il-valur
numeriku.

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

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

9.7. L-unitajiet tal-kejl uzati u s-simboli taghhom ghandhom ikunu skont id-dispozizzjonijiet
tal-legizlazzjonikemunitasia DX tal-Unjoni <X] dwar l-unitajiet tal-kejl u s-simboli taghhom.

|\ 2004/22/KE

9.8. Il-marki u l-iskrizzjonijiet kollha mehtiega taht kull htiega ghandhom ikunu ¢ari, li ma
jistghux jithassru, mhux ambigwi u li ma jistghux jigu ttrasferiti.

10. L-indikazzjoni tar-rizultat
10.1. L-indikazzjoni tar-rizultat ghandha tkun permezz tal-wiri jew ta' kopja iebsa.

10.2. L-indikazzjoni ta' kull rizultat ghandha tkun ¢ara u mhux ambigwa u akkumpanjata
b'dawk il-marki u skrizzjonijiet mehtiega sabiex jgharrfu lill-utent bis-sinifikat tar-rizultat.
Ghandu jkun permess il-gari bla xkiel tar-rizultat ipprezentat taht kondizzjonijiet normali tal-
uzu. Jistghu jigu murija indikazzjonijiet addizzjonali sakemm dawn ma jkunux jistghu jigu
konfuzi mal-indikazzjonijiet metrologi¢i kkontrollati.
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10.3. Fil-kaz ta' kopja iebsa, l-istampatura jew ir-registrazzjoni ghandhom ukoll ikunu jistghu
jingraw bla xkiel u ma jkunux jistghu jithassru.

10.4. Strument tal-kejl ghal tranzazzjonijiet kummercjali diretti tal-bejgh ghandu jkun
iddisinjat 1i jipprezenta r-rizultat tal-kejl liz-zewg partijiet fit-tranzazzjoni meta installat kif
mahsub. Meta kritiku fil-kaz ta' kull bejgh dirett, kull biljett ipprovvdut lill-konsumatur
b'mezz an¢illari 1i ma jikkonformax mal-htigijiet approprjati ta' din id-Direttiva ghandu jgorr
taghrif restritttiv approprjat.

10.5. Sewwa jekk strument tal-kejl mahsub ghall-ghanijiet tal-kejl tal-utilitajiet ikun jista'
jingara mill-boghod u sewwa jekk le, ghandu f'kull kaz ikun mghammar b'wiri kkontrollat
metrologikament ac¢cessibbi ghall-konsumatur minghajr ghodda. Dak 1i nqara f'dan il-wiri
huwa r-rizultat tal-kejl li jservi bhala l-bazi ghall-prezz li jrid jithallas.

11. Iktar processar tal-informazzjoni sabiex tigi konkluza t-tranzazzjoni kummercjali
11.1. Strument tal-kejl ghajr strument li jkejjel l-utilitajiet ghandu jirregistra b'mezz ghat-tul
taz-zmien ir-rizultat tal-kejl akkumpanjat bit-taghrif sabiex jidentifika t-tranzazzjoni
partikolari, meta:

(a) il-kejl ma jergax itenni ruhu; u

(b) l-istrument tal-kejl ikun normalment mahsub sabiex jintuza fin-nuqqas ta' wahda
mill-partijiet li jikkummerc¢jaw.

11.2. B'zieda ma' dan, ghandha tkun disponibbli prova ghat-tul taz-zmien tar-rizultat tal-kejl u
taghrif sabiex jidentifika t-tranzazzjoni fuq it-talba u mal-wagqt li fihom jigi konkluz il-kejl.

12. Il-valutazzjoni tal-konformita

Strument tal-kejl ghandu jkun iddisinjat hekk li jippermetti valutazzjoni fil-pront tal-
konformita mal-htigijiet approprjati ta' din id-Direttiva.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

ANNESS All

> 1. MODULU A: X1 3-8
KONTROLL TAL- PRODUZZJONI INTERNA

: pfeorm S g ill-kontroll tal-produzzjoni interna” hija I-
procedura tal 1st1ma tal konform1ta li b1ha l-manifattur iwettaq l-obbligi stabbilitifdan—=
Anness fil-punti 2, 3 u 4, u tizgura u tiddikjara li I-istrumenti tal-kejl interessati jissodisfaw il-
htigijiet approprjati ta' din id-Direttiva.

é ID-DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

2 [l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu £819.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tppesmetts DO taghmel possibbli li tigi stmata Xlstmata

75

MT



MT

tal-konformitateghu B tal- 1strument <ZI mal htlgljlet B rilevanti Xlapg
Direttivza-DO | u Xl aika ghandha; = tinkludi analizi u ValutaZZ_]Ol’ll

adegwati tar-r1sk31 = Id dokumentaZZJonl teknika ghandha tispec¢ifika r-rekwiziti
applikabbli u tkopri, & #4skdudisa fejn u sakemm rilevanti ghall-istima, taid-disinn, il-
manifattura u I-hidma tal-istrument.

3. MANIFATTURA

4 Il-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha necessarji B> biex il-process tal-manifattura u 1-
monitoragg tieghu <X, biex jassiguraw li I-istrumenti manifatturati jikkonformawsas=
relewiziti—appreprfatt O mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt2 u mar-
rekwiziti <X] ta>dinsd-Direttizza X tad-Direttivi applikabbli ghalihom <XI.

4. X IL-MARKA TAL-KONFORMITA U <X] D-DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA BH-MHFUB

54.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka £&E* X> CE &XI u l-marka metrologika
supplimentari ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl 1i jissodisfa 1-htigijiet approprjati ta' din
id-Direttiva.

542. B ll-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita <Xl B> bil-miktub <X]
ghal mudell ta' strument u ghandha—tinzamm O jzommha flimkien mad- dokumentazz_]om
teknika <XI ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara lil-
abhar |-istrument ikungie—menifatturat = tqieghed fis-suq <. Hie X Id-dikjarazzjoni tal-
konformita <X] ghandha tidentifika I-istrument li ghalih tkun saret.

8 gdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitqieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar mili ghall-istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.
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5. IR-RAPPREZENTANT AWTORIZZAT

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

& L-obbligi tal-manifatturiskdusifl-parasrafi3—u-52 X inkluzi fil-punt 4 <Xl, jistghu jigu
ssodlsfatl x> mlr rapprezentant awtorlzzat tieghu <X, fismu u taht ir-responsabbilta
tieghu,mir-rappreze attteghu = sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat <.

|\ 2004/22/KE

X> 2. Modulu A2 : X 2 JO A :
KONTROLL TAL- PRODUZZJONI INTERNA FLIMKIEN MA' |Z> VERIFIKI
SORVELJATI TAL- ISTRUMENTI B’ INTERVALLI KAZWALI XIMAT-FESTIHET

8 gdid

1. Il-kontroll intern tal-produzzjoni u verifiki sorveljati tal-istrument b'intervalli kazwali hija
l-proc¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita 1i biha manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-
punti 2, 3, 4 u 5, u jassigura, u jiddikkjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li l-istrumenti
tal-kejl ikkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta' din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

77

MT



MT

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

2:! ID-DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

2 [I-fabbrikant ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu £819.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandha #ppermetts X taghmel possibbli 1i tigi stmata <X
stmata tal-konformita deghu DO tal-istrument X1 mal-htigijiet DO rllevantl <ZI ':> ,u ghandha

Hﬁ%

tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew ir-riskji < aps

B> Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti apphkabbh u tkopn <Z|
fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni bkal=din, id-disinn u I-manifattura tal-istrument u klf
jahdem.

3. IL-MANIFATTURA

4 Il-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha necessarji B biex il-process tal-manifattura u I-
monitoragg tieghu <XI, biexjassiguraw 1i l-istrumenti manifatturati jikkonformawssas=
relewaziti—appreprfatt DO mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt2 u mar-
rekwiziti <X] ta-din+d-Birettizza [X> tad-Direttivi applikabbli ghalihom <XI.

4. VERIFIKI TAL-X> ISTRUMENTI <X] PROBOTF

5 Korp innotifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu jwettaq kontrolli jew igeghilhom
jitwettqu flintervalli approprjati taz-zmien stabbiliti sssse DO mill-korp <XI, sabiex
jivverifika I-kwalita tal-kontrolli intern , filwaqt 1i jitqgiesu, fost hwejjeg ohra, il-komplessita
teknologika tal-istrumenti u I-kwalitd tal-produzzjoni. Kampjun adegwat tal-predett
X> istrumenti tal-kejl <X] finali, mehud X> fil-post <X] mill-korp aetfikat qabel ma l-prodotti
Jltqleghdu fuq 1s- suq, ghandu J1g1 ezammat u ghandhom isiru t-testijiet xierqa kif identifikati
> mill-partijiet tal-istandards
armomzzatl u/jew tal- 1spe(:1ﬁkazz_]omjlet teknici, <Xl rllevantl jew ghandhom isiru testijiet
ekwivalenti, biex tkun ikkontrollata I-konformita tal-istrumenti mar-rekwiziti xderga
B rilevanti <X] ta’ din id-Direttiva. Fin-nuqqas ta' dokument rilevanti, il-korp innotifikat
interessat ghandu jiddec¢iedi dwar it-testijiet approprjati li jridu jitwettqu.

|\ 2004/22/KE

F'dawk il-kazijiet meta numru rilevanti ta' strumenti fil-kampjun ma jikkonformawx ma' livell
accettabbli tal-kwalita, il-korp innotifikat ghandu jiehu l-mizuri approprjati.
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8 sdid

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

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

5. ® IL-MARKA TAL-KONFORMITA U <X] #D-DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA BH=MHFEB

65.1. ll-manifattur ghandu Jwahhal 11 marka QQE# IZ) CE <ZI @ u <ZI il- marka metrologlka
supphmentan = : A ;

dan sk IZ> st1pu1at1 f d1n id- Dlrettwa <Z| ma' kull strument %a=l=-k%j4
IZ) 1nd1v1dwah @ li JlSSOdlea I-htigijiet apprepsat O applikabbli <X ta' din id-Direttiva.

65.2. X Il-manifattur ghandu jaghmel <X] Bdikjarazzjoni tal-konformita B> bil-miktub <XI
ghalkesl mudell ta' strument ughandha-tinzamas DX jzommha flimkien mad-dokumentazzjoni
teknika <X1, ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li &=
abher |-istrument ikungie—menifatturat = tqieghed fis-suq <. Hie X Id-dikjarazzjoni tal-
konformita <X] ghandha tidentifika muadet-tal-istrument X> mudell <X li ghalih tkun saret.

8 gdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitqieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar mili ghall-istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

6. Ir-rapprezentant awtorizzat

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

% L-obbligi tal-manifattursakds 62 X inkluzi fil-punt 5 <X, jistghu jigu
ssod1sfat1 B> mir- rapprezentant awtorlzzat tleghu &Xl, fismu u taht ir- responsabbllta
tieghu, mir-rappresze attieghu © sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat <.
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|\ 2004/22/KE

| ¥ 2004/22/KE (adattat)
3. ANNESS 5 IL-MODULU & B: L-EZAMI TAT-TIP [© TAL-UE <X

1. ““L-ezami tat-tip X tal-UE” <XI huwa dik il-parti minn proc¢edura ta' valutazzjoni ta'
konformitali=fka X> fejn <XI korp notifikat jezamina d-disinn tekniku ta' strumenttalkefl u
B> jivverifika u jixhed X1 li d-disinn tekniku [X> tal-istrument <X] jissodisfa r-
rekwizitiapprepsjatt ta' din id-Direttiva DX applikabbli ghalih <XI.

2. L-ezami tat-tip DO tal-UE <Xl jista' jsir b'wiehed mill-modi li gejjin:

|\ 2004/22/KE

I1-korp innotifikat jiddec¢iedi fuq il-manjiera approprjata u I-kampjuni mehtiega:

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

(a) l-ezami ta' kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista, tal-istrument
komplet tal-kejl B (tip tal-produzzjoni) <XI,

(0) bosem

; e 'st1ma tal adegwatezza
tad dlslnn teknlku QW tal 1strument talkejl permezz ta' ezami
tad-dokumentazzjoni teknika u x-xiehda ta' appogg riferita fl=paragrafy fil-
punt 3, B> flimkien mal-ezami tal-kampjuni, rapprezentattivi tal-produzzjoni
prevista, ta' parti wahda kritika jew aktar tal-istrument (kombinazzjoni tat-tip
tal-produzzjoni u tat-tip tad-disinn) <XI;

(c) l-istima tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-istrument tal=kef} permezz ta'
ezami tad-dokumentazzjoni teknika u x-xiehda ta' appogg riferita fil-
paragrafapunt 3, minghajr I-ezami ta' kampjun B (tip tad-disinn) <XI.

3. B Il-manifattur X1i-apphkazzjonighal-ezamitat-tip ghanduka X jressaq applikazzjoni
ghal ezami tat-tip tal-UE <X] titressagumil-manifattarquddiem korp notifikat B> uniku <XI tal-
ghazla tieghu.
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|\ 2004/22/KE

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant u jekk l-applikazzjoni tkun iddepozitata mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, l-isem u l-indirizz tieghu b'zieda—ma—dan
X> wkoll <XI ;

|\ 2004/22/KE

dikjarazzjoni bil-miktub 11 ma tkunx giet iddepozitata l-istess applikazzjoni
ghand kull korp iehor innotifikat;

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid
id-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu #819. Id-dokumetazzjoni
B> teknika <XI ghandha B> taghmel possibbli li ssir X tghin—l=istima tal-
konformita tal-istrument mal-htigijiet apprepsifats X applikabbli <X ta' din id-
Direttiva=Hija DX u <Xl ghandha B tinkludi analizi u valutazzjoni tar-riskju(i)
adegwati. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispec¢ifika r-rekwiziti
applikabbli u tkopri <X] sa fejn u sakemm ikun rilevanti ghall- dind=istima, id-
disinn, il-fabbrikazzjoni u 1-hidma tal-istruments.

B> 1d-dokumentazzjoni teknika, barra minn hekk, ghandha tinkludi, fejn ikun applikabbli: <X

il-kampjuni, rapprezentattivi tal-produzzjoni previstas. kifmehtiega—mill-korp
innotifikat; = jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu mehtiega biex isir il-
programm tat-testijiet <= ;

ix-xiehda ta' appogg ghall-ﬂ%adegwatezza IZ> tas SOluZZ_]OIll &3 tad dlslnn
teknlku o —d D] 5 ; £ hum
e AP Dm X- x1ehda ta' appogg ghandha ssemmi kull
dokument %e&aﬂ% li Jkun gie apphikat X uzat X1 , b'mod partikolari meta
> l-istandards armonizzati, <Z| id- dokumentl IZ> normatt1v1 Xl X u/jew I-
ispecifikazzjonijiet teknici <X : =13 ma jkunux gew
applikati ghalkolloxs. # B Ix- xhleda ta' appogg XI ghandha tinkludi, meta
mehtieg, ir-rizultati tat-testijiet imwettqa mil-laboratorju approprjat tal-
fabbrikant, jew minn laboratorju ichor tat-testijiet fismu u fuq ir-responsabbilta
tieghu.
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|\ 2004/22/KE

4. Il-korp innotifikat ghandu:

8 gdid

Ghall-istrument:

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

| 2004/22/KE (adattat)

Ghall-kampjunéi3:

442, jezam elcame ekaikasjivverifika 1i l-kampjuni gew immanifatturati
f’konformltaﬂaagh%& IZ> mad dokumentaZZJom teknika <X] u jidentifika I-elementi li jkunu
gew iddisinjati skont id-dispozizzjonijictetexantt [ applikabbli X1 [X> tal-istandards
armonizzati, <X] tad-dokumenti X> normattivi <X] X> u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici <XI
rilevantisfferiti-f=Astikela—13, kif ukoll l-elementi li kienu gew iddisinjati minghajr ma gew
applikati d-dispozizzjonijiet ta' dawnid=dekrmentt X> 1-istandards <XI ;

4.23. iwettaq =ezami u #=testijiet approprjati, jew igeghilhom jitwettqu, sabiex jiccekkja jekk,
meta I-fabbrikant ikun ghazel 1i ma japplikax is-soluzzjonijiet [X> fl-istandards
armonizzati <X fid-dokumenti X> normattivi &XI > u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici <XI
rilevantisferiti-f=-Asrtikels-12 dawn kienu gew applikati b'mod korrett;

4.34. 1wettaq 1-623.1’1’11 u %testljlet approprjatl Jew 1gegh11hom jitwettqu, sabiex jiccekkja jekk,

: is-soluzzjonijiet [ fl-istandards
armomzzatl <Z| fid- dokumen‘u IZ> normatt1v1 <ZI B> u/jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici <X
rilevanti B> ma jkunux gew applikati Xleiferiti-f-Astikela—=3, is-soluzzjonijiet adottati mill-
manifattur jissodisfaw il-htigijiet essenzjali korrispondenti ta' din id-Direttiva;

445. jagbel mal-apphikent [X manifattur X1 dwar il-post fejn l-ezamijiet u t-
testijictghandhem DO ikunu se <X jigu mwettqa.

|\ 2004/22/KE

Rigward il-partijiet 1-ohra tal-istrument tal-kejl:

4.56. jezamina d-dokumentazzjoni teknika u x-xiehda ta' appogg sabiex jistma l-adegwatezza
tad-disinn tekniku tal-partijiet I-ohra tal-istrument tal-kejl.
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| 2004/22/KE (adattat)

5% Il-korp innotifikat ghandu jfassal rapport tal-valutazzjoni li jirregistra Il-attivitajiet
midhula ghalihom skont il-paragrafapunt4 u r-rizultati taghhom. Bla hsara ghall-
Asrtikelad2(8 X obbligi tieghu vis-a-vis, l-awtoritajiet notifikanti <XI, il-korp innotifikat
ghandu jirrilaxxja l-kontenut ta' dan ir-rapport, fl-intier tieghu jew f'parti minnu, bi ftehim
mal-fabbrikant biss.

526. Metaé-é#kﬂﬂ%ekﬂﬁea > t-tip <X] jissodisfa I-htigijiet ta' din id-Direttiva k=apphkaw

steres eft, il-korp innotifikat ghandu johrog certifikat tal-ezami tat-tip=~&E=
IZ> tal- UE <ZI 1111 fabbrikant. Ic certifikat ghandu Jkun fih l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant &
: ba, 1l-konkluzjonijiet tal-ezami, il-
kundIZZ_]OIlIJICt (Jekk 1kun hemm mlnnhom) ghall-vahdlta tieghu u l-informazzjoni mehtiega
ghall-identifikazzjonitel=-istrament DO tat-tip approvat <XI. I¢-certifikat jista' jkollu mehmuz
mieghu anness wiehed jew aktar.

I¢-certifikat u l-annessi ta' mieghu ghandu jkun fihom it-taghrif rilevanti kollu B biex
jippermettu li l-konformita <X] ghaH-valatazzjeni—tal-konformita [X> tal-istrumenti tal-kejl
immanifatturati mat-tip ezaminat tigi vvalutata u jippermettu <Xlu=tal-kontroll gewwa s-
servizz B'mod partikolari, sabiex jigi permess li tigi vvalutata l-validita tal-istrumenti
ffabbrikati skont it-tip ezaminat rigward I-abbilta tat-tennija tat-twettiq tax-xoghol
metrologiku taghhom, meta jkunu aggustati kif xieraq bl-uzu tal-mezzi approprjati, il-
kontenut ghandu jinkludi:

|\ 2004/22/KE

— il-karatteristi¢i metrologici tat-tip ta' strument;

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

— it- taghrif dwar 1- elementi 1- ohra mehtiega sabiex jigu identiﬁkati 1 istrumenti u

—  jekk approprjat, kull taghrif specifiku mehtieg sabiex jigu vverifikati I-
karatteristic¢i tal-istrumenti ffabbrikati;

— fil-kaz ta' subtaghqida, it-taghrif kollu mehtieg sabiex jizgura I-kompatibbilta
mas-subtghgqidiet l1-ohra jew l-istrumenti tal-kejl.

I¢-certifikat ghandu jkollu I-validita ta' 10 snin mid-data tal-hrug tieghu, u jista' jiggedded
ghal perjodi sussegwenti taz-zmien ta' 10 snin kull darba.
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8 sdid

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu
jirrifjuta 1i johrog certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE ghandu jinforma b’dan lill-applikant, fejn
jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

7. 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' din id-Direttiva, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet
ikunux jehtiegu aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma
b’dan lill-manifattur.

|\ 2004/22/KE

| 2004/22/KE (adattat)

68. Il-fabbrikant ghandu jgharraf lill-korp innotifikat li jzomm id-dokumentazzjoni teknikak
terigwarda DO relatata <X mac-certifikat tal-ezami tat-tip DO tal-UE <X] £€&EZ bil-modifiki
kollha X> ghat-tip approvat @%a%ﬁ% 11 Jlstghu Jaffettwaw 11 konform1ta tal-istrument
mal-htigijiet essenzjalijew— : at X ta’ din id-
Direttiva <XI. Dawn il- modlﬁkl Jehtlegu approvaZZJom addIZZJOIlall fil-ghamla ta' Zzieda mac-
certifikat originali tal-ezami tat-tip B tal-UE <X] <GEZ.

9. Kull wiehed mill-korpi nnotifikati ghandu jgharraf minnufih kH-Istat—Membru—h

aneminah-bi: DO lill-awtoritajiet notifikanti tieghu rigward i¢- <X

certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u B /jew <X] }-annessiznah

> kull <X] ig=sidietzieda
li jkun <] meharegrage

4 O maghhom

8 gdid

jew irtira, u perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac-certifikati u/jew kwalunkwe zieda ghalihom li
gew michuda, sospizi jew b'xi mod iehor limitati.

[1-Kummissjoni, 1-Istati Membri u I-korpi notifikati l-ohra jistghu, jekk jintalbu jaghmlu dan,
jiksbu kopja tac-cCertifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew taz-zidiet taghhom. Fuq talba, il-
Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni teknika u tar-
rizultati tal-ezamijiet maghmula mill-korp notifikat.
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|\ 2004/22/KE

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

I1-korp innotifikat ghandu jzomm B> kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, l-annessi u
l-addizzjonijiet ta’ mieghu, kif ukoll <ZI 1- 1nkartament tekmku inkluza d-dokumentazzjoni
ssottomessa mill-fabbrikant ghel—perjodu—taz-mien—sattmiems DO sal-iskadenza XI tal-
validita tac-cCertifikat.

89. Il-manifatturt ghandu jzomm kopja ta¢-certifikat tal-ezami tat-tip<EE2 X> tal-UE <X, I-
annessi ta' mieghu u z-zidiet DO flimkien <X] bimad-dokumentazzjoni teknika B> ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali <X] ghal 10 snin wara li jkungie-Ffabbsikat = tqieghed
fis-suq <= {=abhar strumenttal=-kes.

910. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-fabbrikant jista' Jlddep021ta 1- appllkaZZJom riferita fil-

paragrafupunt 3 upwettag DO jissodisfa <X] [-obbligimsesmmija—fl-parassea =8 DO stlpulata
fil- punt1 7 u 9 sakemm dawn ikunu spemﬁkau fil-mandat <ZI Meta—t-fabbrikant—ma—k

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

4. ANNESS [ IL-MODULU IC:

ID-DHIARAZZION —TFAL-KONFORMITA MAT-TIP IMSEJSA FUQ IL-
KONTROLL TAL-PRODUZZJONI INTERNA

1. fe=“dikjarazzrenita“ll-konformita mat-tip imsejsa fuq il-kontroll tal-produzzjoni interna”
hija l-parti ta' pro¢edura tal-istima tal-konformita 1li biha I-fabbrikant iwettaq l-obbligi
stabbilitifdant-Anness fil-punti 2 u 3 u jizgura u jiddikjara li l-istrumenti tal-kejl interessati
huma fkonformita mat-tip kif deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip <&E2 X tal-UE <X] u
jissodisfa I-htigijictapprepsiatt ta' din id-Direttiva DX applikabbli ghalihom <XI.

2. Il-fabbrikazzjoni

2 Il-fabbrikant ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex X> biex permezz tal-process tal-
fabrikazzjoni u I-monitoragg tieghu <X tigi zgurata l-konformita tal-istrumenti X> tal-kejl <XI
fabbrikati mat-tip D> approvat X1 kafdeskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip “E&2 DO tal-
UE <X] u bil-htigijictapprepsat: ta' din id-Direttiva X> applikabbli ghalihom <XI.

3. B Il-marka tal-konformita u <X #d-dikjarazzjoni tal-konformita bi-miktub
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3.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka LEE" [X> CE <X] u I-marka metrologika
supplimentari X stipulata f’din id-Direttiva <] ma' kull wiched mill-istrumenti talkes
X> individwali <XI 1i jkun f'konformita mat-tip &£ deskritt fi¢-certifikat tal-ezami tat-tip LE&E"
B tal-UE <X] u jissodisfa I-htigijiet apprepriats DO applikabbli <X ta' din id-Direttiva.

3.2. B® ll-manifattur ghandu jaghmel <X] BdlkjaraZZJonl tal-konformita B bil-miktub <XI
ghallkesd mudell ta' strument ughandha s DO jzommha X1 ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara lil=ehkar l-istrument ikun gie
manifatturat & tqieghed fis-suq &. Hija DO Id-dikjarazzjoni tal-konformita <X] ghandha
tidentifika 1-mudell ta I-istrument li ghalih tkun saret.

8 gdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitqieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar mili ghall-istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

4. Ir-rapprezentant awtorizzat

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

4 L-obbligi tal-fabbrikant 58 afg3-2 X 1i huma stipulati fil-punt 3 <I
jistghu jigu mwettqa, X> mir- rapprezentant awtorlzzat tieghu X1, fismu u fuq ir-
responsabbilta tieghu, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu = sakemm dawn ikunu specifikati
fil-mandat <.

|\ 2004/22/KE

| 2004/22/KE (adattat)

5, ANNESS [ MODULU <X C£2:
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E-BH%%%@M;L-KONFORMITA MAT-TIP IMSEJSA FUQ IL-
KONTROLL TAL-PRODUZZJONI INTERNA FLIMKIENMAF-HESHHHEF-MINN
KORP—INNOHHEIKAT [ VERIFIKI SORVELJATI  TAL-ISTRUMENTI
B’INTERVALLI KAZWALI <XI

1. %écéﬁq%pai%}eﬁall konforrmta mat- t1p 1msera fuq il-kontroll tal-produzzjoni interna
flimkienmattes : at2 O verifiki sorveljati tal-istrumenti
b’intervalli kazwali <ZI hlja 1 -parti ta' procedura tal-istima tal-konformita 1i biha I-fabbrikant
iwettaq l-obbligi stabbilitifdand=Anness fil-punti 2, 3 u 4, u jizgura u jiddikjara X> fuq ir-
responsabbilta unika tieghu <X li l-istrumenti tal-kejl interessati huma f'konformita mat-tip k£
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip <E€E2 DO tal-UE <X] u jissodisfa I-htigijictapprepsiati ta'
din id-Direttiva D> applikabbli ghalihom <XI.

2. [l-manifattura

2 Il-fabbrikant ghandu jiehu 1-mizuri kollha mehtiega sabiex X> biex permezz tal-process tal-
fabrikazzjoni u I-monitoragg tieghu <XI tigi zgurata l-konformita tal-istrumenti X> tal-kejl <XI
fabbrikati mat-tip > approvat <X] kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip <&E2 tal-UE u
bil-htigijietapprepsiet: ta' din id-Direttiva.

3. Preduet [1-kontrolli tal-predett X istrumenti <X

32 Korp innotifikat, maghzul mill-fabbrikant, ghandu jwettaq kontrollital=predett [ tal-
istrumenti XI jew igeghilhom jitwettqu flintervalli approprjati taz-zmien stabbilitisinss
> mill-korp <XI, sabiex jivverifika l-kwalita tal-kontrollital-gredett interni X i jsiru fuq I-
istrument <Xl, filwagqt li jitqiesu, fost hwejjeg ohra, il-komplessita teknologika tal-istrumenti
B tal-kejl X1 u l-lemalitakwantita tal-produzzjoni. Ghandu jigi ezaminat kampjun adegwat
tal-predettiDO istrument tal-kejl <X finali, mehud X> fil-post <X] mill-korp innotifikat qabel
it-tqeghid fis-suq, u ghandhom jitwettqu t-testijiet approprjati kif identifikati X> mill-partijiet
rilevanti tal-istandards armonizzati,<X] bid-dokumenti [X> normattivi XI > u/jew 1-
ispecifikazzjonijiet teknici <XI rilevanti sfesithi—f-Asrtikelus13 jew testijiet ekwivalwenti
sabiex jiccekkjaw il-konformita tal-predett DX istrument <X] mat-tip kif deskritt fic-Certifikat
tal-ezami tat- t1p LoEz IZ> tal-UE <XI u - htlgl]leta-pﬁ%e% IZ> rilevanti <X ta d1n 1d-
Dlrettlva Fta=atg : : ean eresss e d

Fdawk—il-kazijiet mMeta num l-kampjun ma jikkonforma=zx ma'
livell accetabbli tal-kwalita, il- korp mnotlﬁkat ghandu jiehu 1-mizuri approprjati.

0 gdid

[l-procedura kampjunarja ta' accettazzjoni, li ghandha tigi applikata, hija mahsuba biex
tiddetermina jekk il-process ta' manifattura tal-istrument jahdimx f'limiti accettabbli, bil-ghan
1 tigi Zgurata 1-konformita tal-istrument.

Fejn it-testijiet isiru minn korp notifikat, fuq ir-responsabbilta tal-korp notifikat, il-manifattur

ghandu jwahhal in-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat waqt il-process tal-
manifattura.
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WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid
4. > Il-marka tal-konformita u <X] #d-dikjarazzjoni tal-konformita bi-maiktub

4.1. 1I- fabbrlkant ghandu Jwahhal il- markaié% IZ> CE <&l, il-marka metrologika

de al-abhas O st1pu1at1 £ dm id- Dlrettlva <Z| ma' kull strument %a&-kef}
11 Jkun f‘konformlta mat t1p kaf deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip &2 [X> tal-UE <XI u
jissodisfa I-htigijictapprepsiatt DO applikabbli <X ta' din id-Direttiva

4.2. B Il-manifattur ghandu jaghmel <XI Bdikjarazzjoni tal-konformita X> bil-miktub <X]
ghal sl mudell ta' strument u ghandha—tinzamm X jzommha X1 ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li i-aBhar l-istrument ikun g
manfatturat © tqieghed fis-suq <. Hie O Id-dikjarazzjoni tal-konformita <XI ghandha
tidentifika =seudeH-tal-istrument X> mudell <XI 1i ghalih tkun saret.

0 gdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl 1i
jitgieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar mili ghall-istrumenti individwali f'dawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

5. Ir-rapprezentant awtorizzat

WV 2004/22/KE (adattat)

= ¢did

5. L-obbligi tal-fabbrikant : afg-42 X 1i huma stipulati fil-punt 4 <]
jistghu jigu mwettqa x> mlr rapprezentant awtorlzzat tieghu X1, fismu u fuq ir-

responsabbilta tieghu,ma ehy © sakemm dawn ikunu specifikati
fil-mandat <.

|\ 2004/22/KE
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|\ 2004/22/KE (adattat) |

6. ANNESS DO MODULU X1 D;

IB-DHIJARAZZION—TAL-KONFORMITA MAT-TIP IMSEJSA FUQ L-
ASSIKGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS TAL-PRODUZZJONI

1. fd=dilgarazzieni—tall-konformita mat-tip imsejsa fuq Il-assigurazzjoni tal-process tal-
produzzjoniZ hija l-parti ta' procedura tal-istima tal-konformita li biha I-fabbrikant iwettaq I-
obbligi stabbiliti £dant=-Annressfil-punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjara X> fuq ir-responsibbilta
unika tieghu <XI li l-istrumenti tal-kejl interessati huma fkonformita mat-tip ¥&f deskritt fic-
certifikat tal-ezami tat-tip “€EZ [X> tal-UE <X] u jissodisfa l-htigijictapprepsiats ta' din id-
Direttiva > applikabbli ghalihom <XI.

2. [l-manifattura

2 [I-fabbrikant ghandu jhaddem sistema approvata tal-kwalita ghall-produzzjoni, 1-ispezzjoni
tal-predett DO istrument <X] finali u t-testijiet tal-istrument tal-kejl interessat kif specifikat fil-

paragrafupunt 3 u ghandu jkun bla hsara ghas-sorveljanza kif specifikat fil-paragrafapunt 4.

3. Is-sistema ta' kwalita

3.1. Il-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni biex tigi stmata s-sistema tal-kwalita
X tieghu <XI ma' korp innotifikat tal-ghazla tieghulX>, ghall-istrumenti tal-kejl
ikkonc¢ernati <XI.

|\ 2004/22/KE

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 gdid

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

—  dikjarazzjoni bil-miktub li I-istess applikazzjoni ma giet depozitata mal-ebda
korp notifikat iehor,

|\ 2004/22/KE

— it-taghrif kollu rilevanti ghall-kategorija prevista tal-istrumenti;

— 1d-dokumentazzjoni li tikkon¢erna s-sistema ta’ kwalita;
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)

— id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat tal-ezami tat-
tip KE X> tal-UE <XI.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

3.2. Is-sistema ta' kwalita ghandha tizgura B li <X] kenfermita—ta'l-istrumenti B> jkunu
fkonformita <XI mat-tipksf deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-kE DO UE X u
B jikkonformaw <XI  mal-htigijictapprepsfats ta’ din id-Direttiva [X> applikabbli
ghalihom <XI.

L-elementi, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghandhom ikunu
ddokumentati f'manjiera sistematika u bl-ordni fil-ghamla ta' politiki, proceduri u
struzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita ##d = ghandha <
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, il-pjani, il-manwali u r-registri tal-
kwalita.

Ghandu B , b’mod partikolari, <XI jkun fiha b'med-partikelari deskrizzjoni adegwata dwar:

— il-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbilta u l-poteri
tal-gestjoni rigward il-kwalita tal-predett > istrument <X ;

—  il-metodi tat-teknika [ korrispondenti <X] tal-manifattura, tal-kontroll ta'
kwalita u tal-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li
sejrin jintuzaw;

— l-ezamijiet u t-testijiet li jridu jitwettqu gabel, matul u wara 1-fabbrikazzjoni, u
1-frekwenza li bihom iridu jitwettqu;

— ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-
informazzjoni tat-testijiet, I-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-
kwalifiki > dwar <Xl tail-personal interessat, ec¢.;

— il-mezzi sabte mmeniterjata O ta’ monitoragg <XI tal-kisba tal-kwalita
mehtiega tal- p%%& IZ> istrumenti <X] u I-hidma effettiva tas-sistema tal-
kwalita

3.3. Il-korp innotifikat ghandu jistma s-sistema tal-kwalita sabiex jistabbilixxi jekk tilhagx il-
htigijiet riferiti fil-paragrata punt 3.2.

Ghandu jipprezumi I-konformita ma'dawen X> dawk <XI il-htigijiet rigward X> 1-elementi tas-
&X] sistema tal-kwalita litikkenforma [O jikkonformaw <XI mal-ispecifikazzjonijiet
komspondentl tal- 1standard naZZJonah 11 jimplimenta l-istandard rilevanti armonizzat;—=sa=
SRR Eu-ppubbliks halih DO u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici <XI.

B'zieda ma' dan sabiex jesperjenza fis-sistemi tal-gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-verifika
ghandujippessiieds DO jkollu tal-inqgas membru wiehed X1 b’lesperjenza X fil-
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valutazzjoni Xlapprepsiata fil-kamp DO tal-istrument <XI rilevantitel-metrelegiza u tat-
teknologija tal- 1strument IZ) ikkonc¢ernat <X1, u gherf dwar il-htigijiet li japplikawghal ta’ din

azz 'IZ> verifika ghandha <X] tinkludi vizta ta'spezzfent
X> valutazzjoni <XI ﬁl fond tal- manlfattur

8 sdid

It-tim ta' verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-
punt 3.1, biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur 1i jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-
Direttiva u biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-istrument ma'
dawn ir-rekwiziti.

| 2004/22/KE (adattat)

Id-de¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifikazzjoni ghandha tinkludi 1-
konkluzjonijiet tal-ezamilO verifika <Xl u d-dec¢izjoni rragunata tal-istima.

|\ 2004/22/KE

3.4. Il-fabbrikant ghandu jindahal 1i jwettaq l-obbigi 1i johorgu mis-sistema tal-kwalita kif
approvati u li jzommha hekk li tissokta adegwata u effi¢jenti.

3.5. Il-fabbrikant ghandu jzomm mgharraf lill-korp innotifikat li jkun approva s-sistema tal-
kwalita dwar kull bidla mahsuba fis-sistema tal-kwalita.

| ¥ 2004/22/KE (adattat)
[1-korp innotifikat ghandu jivvalutal=medifikt > kull bidla <X] propostat u jiddeciedi jekk is-
sistemasaibdula tal-kwalita > modifikata Xléstdsetissekta X hux se tkompli <X tissodisfa I-
htigijiet riferiti fil-paragrafapunt 3.2 jew jekktkunx—mehtiega stima mill-gdid X tkunx

necessarja <XI.

Ghandu jinnotifikad=deéizieni—tieghu lill-fabbrikant [X> bid-decizjonijiet tieghu <XIl. In-
notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u d-dec¢izjoni rragunata tal-istima

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

4.1. L-ghan tas-sorveljanza huwa li jizgura illi 1-fabbrikant iwettaq X> kif xieraq <X] 1-obbligi
li johorgu mis-sistema ta' kwalita approvata.

4 2. 1I- fabbrlkant ghandu IZ> ghal ﬁnl_]let tal-valutazzjoni, <XI jippermetti lill-korp innotifikat

d : on DO access X1 ghall-pestiiet X ghas-siti XI tal-
fabbrlkaZZ_]OIll 1 -ispezzjoni, it- teStl_]let u l-hazna, u ghandu jipprovdi t-taghrif kollu mehtieg,
b'mod partikolari:
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|\ 2004/22/KE

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita;

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

— ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-
informazzjoni tat-testijiet, I-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-
kwalifiki B> dwar <XI tail-personal interessat, ecc.

4.3. Il-korp innotifikat ghandu jwettaq verifiki sabiex jizgura illi I-fabbrikant izomm u
japplika s-sistema tal-kwalita u ghandu jipprovdi X lill-manifattur b’ <XI rapport ta'
verifikakH-fabbrikant.

4.4. Biieda—ma'dan X Barra minn hekk, <X] il-korp innotifikat jista' jaghmel vizti mhux
imhabbra lill-fabbrikant. Matul dawn il-vizti, il-korp innotifikat jista', jekk mehtieg, iwettaq
testijiet tal-predetiDO istrumenti X1, jew igeghilhom jitwettqu, sabiex jivverifika li s-sistema
tal-kwalita tkun gqieghda tiffunzjona b'mod korrett. B> Il-korp innotifikat <X] Gghandu
jipprovdi lill-fabbrikant b'rapport tal-vizta u, jekk ikunu twettqu testijiet, b'rapport tat-testijiet.

5. B Il-marka tal-konformita u <X] #d-dikjarazzjoni tal-konformita bil=saiktab

5.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka=&&2 X CE Xl; X> u <X] il-marka metrologika
supplimentari B stipulata f°din id-Direttiva <X u, fuq ir-responsabbilta tal-korp innotifikat
riferit fil-paragrafupunt 3.1, in-numru tal-identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull strument
B individwali Xltalkes! li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-
tip €& DO tal-UE <X] u jissodisfa I-htigijiet apprepsiatt DO applikabbli <X ta' din id-Direttiva.

5.2. B Il-manifattur ghandu jaghmel <X] Bdikjarazzjoni tal-konformitatitfassal ghal kull
strument mudell ugm IX> _]zommha &X] ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara lifkess—¢ ahbar [-istrument = ikun tqieghed fis-
suq <. Hia X Id-dikjarazzjoni tal- konform1ta <XI ghandha tidentifika +smudel—tal-istrument
B> mudell <] li ghalih tkun saret.

{4 gdid
Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitqieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
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kunsinna iktar milli ghall-istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

6. Il-fabbrikant ghandu jzomm, ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali > ghal perjodu
li jispicca <X ghal mill-inqas 10 snin wara li fesn—gie—ffabbrikat -ehhar l-istrument = ikun
tqieghed fis-suq <:

|V 2004/22/KE (adattat)
- id-dokumentazzjoni riferita ft=teniinéis talparagrafu fil-punt 3.1

|\ 2004/22/KE
— il-bidla riferita fil-paragrata punt 3.5, kif approvata;

— 1d-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp innotifikat riferiti fil-paragra® punti 3.5,
43u44.

|\ 2004/22/KE

8 sdid

7. 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 tal-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tal-
approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi mod iehor
limitati.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

8. Ir-rapprezentant awtorizzat
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& L-obbligi tal-fabbrikant =insa agrafi X stipulati fil-punti <X] 3.1, 3.5, 52 u 6
Jjistghu Jlgu mwettqa IZ) mlr—rapprezentant awtorlzzat &l , fismu u fuq ir- responsabbllta
tieghu,sie-rag : eghy = sakemm ikunu spe01ﬁkat1 fil-mandat <.

7. ANNESS [ IL-MODULU <XID1;

L-ASSIGURAZZJONI

TAL KWALITA TAL PROCESS TAL PRODUZZJONI

= eidfarra ag 1L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-
produzzjonit hija I- procedura tal- 1st1ma tal konformita li biha l-manifattur iwettaq l-obbligi
stabbilitifdant=Anness fil-punti 2, 4, u 7, u jizgura u jiddikjara B> fuq ir-responsabbilta unika
tieghu <XI li l-istrumenti tal-kejl interessati jissodisfaw il-htigijictapprepsijats ta' din id-
Direttiva X> applikabbli ghalihom <XI.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

2 [I-fabbrikant ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu $819.
Id-dokumetazzjoni ghandha tghin—l=-istima DX taghmel possibbli li t1g1 Vvalutata <ZI %&1—
konformita tal-istrument mal-htigijict apprepeijatt DO rilevanti <XI ta-d 4
X> , u ghandha tinkludi analizi u valutazzjoni tar-riskju(i) adegwati. Id- dokumentaZZJom
teknlka <Xl ghandha B tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri <X] sa fejn u sakemm ikun
rilevanti DO ghall- <X] dind=istima, id-disinn X> | il-manifattura <XI u I-hidma tal-istrument.

3. [l-fabbrikant ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara lijkea-gte-Habbrikat I-ahhar [-istrument = jitqieghed fis-suq < .

4. Il-fabbrikazzjoni

4 Il-fabbrikant ghandu jhaddem sistema approvata tal-kwalita ghall-produzzjoni, l-ispezzjoni
tal-predettDO istrument <XI finali u t-testijiet tal-istrumenti tal-kejl interessat kif specifikat fil-

paragratupunt 5 u ghandu jkun bla hsara ghas-sorveljanza kif specifikat fil-paragrafapunt 6.

5. Is-sistema tal-kwalita

5.1. Il-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni biex tigi stmata s-sistema tal-kwalita
DO tieghu &XI ma' korp innotifikat tal-ghazla tieghulX>, ghall-istrumenti tal-kejl
ikkon¢ernati <XI.

|\ 2004/22/KE

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 sdid

B l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-
rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz tieghu wkoll;
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dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet depozitata mal-ebda
korp notifikat iehor,

|\ 2004/22/KE

it-taghrif kollu rilevanti ghall-kategorija prevista tal-istrumenti;
1d-dokumentazzjoni li tikkonc¢erna s-sistema tal-kwalita;

id-dokumentazzjoni teknika riferita fil-paragrata punt 2,

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

5.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura I-konformita tal-istrumenti B tal-kejl <X] mal-
htigijictapprepsiatt ta' din id-Direttiva DX applikabbli ghalihom <XI.

L-elementi, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghandhom ikunu
ddokumentati f'manjiera sistematika u bl-ordni fil-ghamla ta' politiki, proceduri u
struzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalitagsd = ghandha <=
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, il-pjani, il-manwali u r-registri tal-

kwalita.

Ghandu X> , b’mod partikolari, <X] jkun fiha b'ed-partikelart deskrizzjoni adegwata dwar:

il-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbilta u l-poteri
tal-gestjoni rigward il-kwalita tal-predett DO istrument <XI;

il-metodi tat-teknika [X> korrispondenti <X] tal-manifattura, tal-kontroll ta'
kwalita u tal-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li
sejrin jintuzaw;

|\ 2004/22/KE

l-ezamijiet u t-testijiet li jridu jitwettqu qabel, matul u wara l-fabbrikazzjoni, u
1-frekwenza li bihom iridu jitwettqu;

| 2004/22/KE (adattat)

ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-
informazzjoni tat-testijiet, l-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti
X> dwar <X tail-kwalifiki tal-personal interessat, ecc.;
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—  il-mezzi sabie mmeniterjata X ta’ monitoragg <X] tal-kisba tal-kwalita
mehtiega tal- p%e% IZ) istrumenti <X] u I-hidma effettiva tas-sistema tal-
kwalita

5.3. Il-korp innotifikat ghandu jistma s-sistema tal-kwalita sabiex jistabbilixxi jekk tilhaqgx il-
htigijiet riferiti fil-paragrata punt 5.2.

Ghandu jipprezumi l-konformita ma' dewsa > dawk <XI il-htigijiet rigward B> l-elementi tas-

&X] sistema tal-kwalita 1i tikkenferma [ jikkonformaw <XI mal-ispecifikazzjonijiet
korrlspondentl tal- 1standard nazz_]onah li jimplimenta l-istandard rilevanti armonizzat;—maiH=
AR Sa-ppubbliks ehalih DO u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici <XI.

B'zieda ma' dan sabiex jesperjenza fis-sistemi tal-gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-verifika
ghandugippessitedi [ jkollu tal-inqgas membru wiched XI b’lesperjenza X fil-
valutazzjoni Xlapprepsiata fil-kamp DO tal-istrument <X] rilevanti tel-metrelogija u tat-
teknologija tal- 1strument @ 1kk0ncernat <Xl, u gherf dwar il-htigijiet li japplikaw ghel ta’ din

aewva o IZ) verifika ghandha <XI tinkludi vizta ta'spezzient

X> valutazzjoni <ZI ﬁl fond tal fabbr1kant

8 gdid

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

|\ 2004/22/KE

Id-de¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-ezami u d-de¢izjoni rragunata tal-istima

5.4. Il-fabbrikant ghandu jindahal 1i jwettaq l-obbigi 1i johorgu mis-sistema tal-kwalita kif
approvati u li j7zommbha hekk 11 tissokta adegwata u effi¢jenti.

| 2004/22/KE (adattat)

5.5. Il-fabbrikant ghandu jzomm mgharraf pesjedikamesnt lill-korp innotifikat li jkun approva
s-sistema tal-kwalita b'kull bidla mahsuba fis-sistema tal-kwalita.

[1-korp innotifikat ghandu jivvalutal=ssedifiki > kull bidla <X] propostat u jiddeciedi jekk is-
sistemamaibdula tal-kwalita DO modifikata Xltsidstissekta X> hux se tkompli Xl tissodisfa I-
htigijiet riferiti fil-paragrafaDO punt <X15.2 jew jekktknnsmehtiega stima mill-gdid B tkunx
necessarja <XI.

Ghandu jinnotifikad~deéizjoni—tieghu lill-fabbrikant X> bid-decizjoni tieghu <XI. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni rragunata tal-istima
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6. Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp innotifikat

6.1. L-ghan tas-sorveljanza huwa li jizgura illi I-fabbrikant iwettaq B kif xieraq <X] 1-obbligi
li johorgu mis-sistema ta' kwalita approvata.

6.2. Il-fabbrikant ghandu@ ghal ﬁmjlet tal-valutazzjoni, XI jippermetti lill-korp
innotifikatid=-dhual—eh : e DO access Xlghall-pestiiet X ghas-siti <X tal-
fabbrikazzjoni, 1-i 1spezz_]on1 it- testl_]let u l-hazna, u ghandu jipprovdi t-taghrif kollu mehtieg,
b'mod partikolari:

|\ 2004/22/KE

— 1d-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita;

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid
- id-dokumentazzjoni teknika riferita fil-pasagrafa punt 2,

— ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-
informazzjoni tat-testijiet, I-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-
kwalifiki DX dwar <XI tail-personal interessat, ecc.

6.3. Il-korp innotifikat ghandu jwettaq verifiki sabiex jizgura illi l-fabbrikant izomm u
japplika s-sistema tal-kwalita u ghandu jipprovdi DB lill-manifattur b’ Xlrapport ta'
verifikakH-fabbrikant.

6.4. Bizieda—ma'dan [X> Barra minn hekk <X, il-korp innotifikat jista' jaghmel vizti mhux
imhabbra lill-fabbrikant. Matul dawn il-vizti, il-korp innotifikat jista', jekk mehtieg, iwettaq
testijiet tal-predetiDO istrumenti X1, jew igeghilhom jitwettqu, sabiex jivverifika li s-sistema
tal-kwalita tkun qieghda tiffunzjona b'mod korrett. B> Il-korp innotifikat <X] Gghandu
jipprovdi lill-fabbrikant b'rapport tal-vizta u, jekk ikunu twettqu testijiet, b'rapport tat-testijiet.

7. B Tl-marka tal-konformita u <XI #d-dikjarazzjoni tal-konformitabi-miktss

7.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka€E2 [ CE <X], il-marka metrologika
supplimentari B stipulata f’din id-Direttiva <X u, fuq ir-responsabbilta tal-korp innotifikat
riferit fil-paragrafie DO punt <X 5.1, in-numru tal-identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull
strument tal=kef 1i jissodisfa I-htigijiet apprepriats D> applikabbli <X ta' din id-Direttiva

7.2. B Il-manifattur ghandu jaghmel <XI Bdikjarazzjoni tal-konformitatitfassatghal kull
strument mudell ugm B> Jzommha <Xl ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara lijcsa—g:e ahbkar [-istrument = ikun tqieghed fis-
suq < . Hize X 1d-dikjarazzjoni tal- konformlta <ZI ghandha tidentifika mudel+tal-istrument
X> mudell <X] li ghalih tkun saret.
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8 sdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitgieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar milli ghall-istrumenti individwali f'dawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

8. Il-fabbrikant ghandu jzomm, ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali DX ghal perjodu
li jispicca Xlghat mill-inqas 10 snin wara lijkcen—gie—Ffabbeikat -ahhar l-istrument = ikun
tqieghed fis-suq <:

— 1d-dokumentazzjoni riferita

afi fil-punt 5.1;

il-bidla riferita fil-paragrata punt 5.5, kif approvata;

—  id-de¢izjonijiet u r-rapporti sl X> tal <XI-korp innotifikat riferiti fil-paragraf
punti 5.5, 6.3 u 6.4.

|\ 2004/22/KE

8 gdid

9. Kull korp notifikat ghandu jinforma minnufih lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga jew irtirati, u, perjodikament, jew jekk
jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet notifikanti tieghu,
il-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita 1i jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi
mod iehor limitati.
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WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

10. Ir-rapprezentant awtorizzat

10. L-obbligi tal-fabbrikant k=inse aragrafi DO stipulati fil-punti X1 3, 5.1, 5.5, 72 u 8
jistghu J1gu mwettqa IZ> mir- rapprezentant awtorizzat X1, fismu u fuq ir- responsabbllta
tieghu,sir=ra : eghu = sakemm ikunu specifikati fil-mandat <.

8. ANNESS [ [I-MODULU <X E;

ID-DHIARAZZION —FAL-KONFORMITA MAT-TIP IMSEJSA FUQ L-
ASSIGURAZZJONI TAL- KWALITA B) TAL-ISTRUMENTI <X] FAL-SPEZZION-U

1. Id=dilgarazzieni—tall-konformita mat-tip imsejsa fuq l-assigurazzfenitail-kwalita X tal-
istrument Xltal-predett=inaliZ hija DO dik <X il-parti ta' procedura tal-istima tal-konformita
li biha l-manifattur iwettaq l-obbligi stabbilitifdan—=Annessfil-punti2 u 5, u jizgura u
jiddikjara X> fuq ir-responsabbilta unika tieghu <X] li l-istrumenti tal-kejl interessati huma
fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip=EEZ [ tal-UE <XI u
jissodisfaw il-htigijietapprepriats ta' din id-Direttiva > applikabbli ghalihom <XI.

2. [1-fabbrikazzjoni

(i

[l-fabbrikant ghandu jhaddem sistema approvata tal-kwalita kFspeéifiks agrafa3ohall-
ispezzjoniz=t=testifiet tal-predett [ istrument <XI finali u t-testijiet tal- 1strument1 tal-kejl
interessati B kif specifikat fil-punt 3 <X] u ghandu jkun bla hsara ghas-sorveljanza, kif
specifikat fil-paragrafalDO punt X1 4.3. Is-sistema tal-kwalita

3.1. Il-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni biex tigi stmata s-sistema tal-kwalita
DO tieghu X1 ma' korp innotifikat tal-ghazla tieghu [X>, ghall-istrumenti tal-kejl
ikkoncernati <XI.

|\ 2004/22/KE

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 gdid

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

B dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet depozitata mal-ebda
korp notifikat iehor,
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)

— it-taghrif kollu rilevanti ghall-kategorija prevista tal-istrumenti;
— 1d-dokumentazzjoni li tikkonc¢erna s-sistema tal-kwalita;

— id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopji tac-certifikat tal-ezami tat-
tip 22 X tal-UE <XI.

3.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-istrumenti B> tal-kejl <XI mat-
tipksf deskritt fic-certifikat tal-ezmi tat-tiptElE* X tal-UE <X] u mal-htigijictapprepriati
B> applikabbli <Xl ta' din id-Direttiva.

L-elementi, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghandhom ikunu
ddokumentati f'manjiera sistematika u bl-ordni fil-ghamla ta' politiki, proc¢eduri u
struzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita &d X> ghandha <X]
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, il-pjani, il-manwali u r-registri tal-
kwalita.

Ghandu B , b’mod partikolari, <XI jkun fihab'sedpartikelar: deskrizzjoni adegwata dwar:

|\ 2004/22/KE

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

—  l-ezamijiet u t-testijiet li se jsiru wara l-manifattura;

| 2004/22/KE (adattat)

— ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-
informazzjoni tat-testijiet, I-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-
kwalifiki > dwar <Xl tail-personal interessat, ec¢.;

—  il-mezzi biexskuntmmeniteriat DO ta' monitoragg <Xl itat-thaddim effettiv tas-
sistema ta’ kwahta

3.3. Il-korp innotifikat ghandu jistma s-sistema tal-kwalita sabiex jistabbilixxi jekk tilhagx il-
htigijiet riferiti fil-paragrafapunt 3.2.

Ghandu jipprezumi l-konformita ma'dews DO dawk <Xl il-htigijiet rigward X> 1-elementi tas-

<X] sistema tal-kwalita litkkenferme [X jikkonformaw <XI mal-ispecifikazzjonijiet

komspondentl tal- 1standard naZZ_]OIlall li jimplimenta l-istandard rilevanti armonizzat,satd=
ehalih DO u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici <XI.

B'zieda ma' dan sabiex jesperjenza fis-sistemi tal-gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-verifika
ghandugippessitedi [ jkollu tal-inqgas membru wiched X b’lesperjenza X fil-
valutazzjoni Xlapprepsiata fil-kamp [ tal-istrument <X] rilevantitalsmetrelogiia u tat-
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teknologija tal- 1strument @ 1kk0ncernat <Xl, u gherf dwar il-htigijiet li japplikaw ghel ta’ din
a-ta o IX> verifika ghandha <X tinkludi vizta ta' spezzfent

X> valutazzjoni <XI ﬁl fond tal fabbr1kant

8 gdid

It-tim ta' verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-
punt 3.1, biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur 1i jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-
Direttiva u biex jaghmel I-ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-istrument ma'
dawn ir-rekwiziti.

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

Id-de¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-fabbrikant. In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-ezamt DO verifika <X] u d-decizjoni rragunata tal-istima.

|\ 2004/22/KE

3.4. Il-fabbrikant ghandu jindahal 1i jwettaq l-obbigi li johorgu mis-sistema tal-kwalita kif
approvati u li jzommbha hekk 11 tissokta adegwata u effi¢jenti.

| 2004/22/KE (adattat)

3.5. Il-fabbrikant ghandu jzomm mgharraf lill-korp innotifikat 1i jkun approva s-sistema tal-
kwalita dwar kull bidla mahsuba fis-sistema tal-kwalita.

[1-korp innotifikat ghandu jivvalutal=ssedifiki > kull bidla <X] propostat u jiddeciedi jekk is-
sistema saibdula tal-kwalita > modifikata Xlesdx=tissekta X> hux se tkompli <X tissodisfa

I-htigijiet riferiti fil-paragrafapunt 3.2 jew jekk Hesmx—mebtiega stima mill-gdid > tkunx

necessarja <XI.

Ghandu jinnotifika d=deéizfenitieghn lill-fabbrikant X bid-decizjoni tieghu <XI. In-notifika
ghandu jkun fiha 1-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni rragunata tal-istima

4. Is-sorveljanza fuq ir-responsabbilta tal-korp innotifikat

4.1. L-ghan tas-sorveljanza huwa li jizgura illi I-fabbrikant iwettaq B kif xieraq <XI I-obbligi
li johorgu mis-sistema ta' kwalita approvata.

4 2. 11- fabbrlkant ghandu IZ> ghal ﬁmjlet tal-valutazzjoni, <X jippermetti lill-korp innotifikat

d : X access Klghal=pestiet [ ghas-siti XI tal-
fabbrlkaZZJom I-i -ispezzjoni, it- testljlet u l-hazna, u ghandu jipprovdi t-taghrif kollu mehtieg,
b'mod partikolari:
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|\ 2004/22/KE

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita;

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

— ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-
informazzjoni tat-testijiet, I-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-
kwalifiki B> dwar <XI tail-personal interessat, ecc.

4.3. Il-korp innotifikat ghandu jwettaq verifiki sabiex jizgura illi I-fabbrikant izomm u
japplika s-sistema tal-kwalita u ghandu jipprovdi DB lill-manifattur b’ Xlrapport ta'
verifikakH-fabbrikant.

4.4. Biieda—maldan X Barra minn hekk <X, il-korp innotifikat jista' jaghmel vizti mhux
imhabbra lill-fabbrikant. Matul dawn il-vizti, il-korp innotifikat jista', jekk mehtieg, iwettaq
testijiet tal-predetiDO istrumenti X1, jew igeghilhom jitwettqu, sabiex jivverifika li s-sistema
tal-kwalita tkun gqieghda tiffunzjona b'mod korrett. B> Il-korp innotifikat <X] Gghandu
jipprovdi lill-fabbrikant b'rapport tal-vizta u, jekk ikunu twettqu testijiet, b'rapport tat-testijiet.

5. B Il-marka tal-konformita u <XI #d-dikjarazzjoni tal-konformitabi-miktss

5.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka <€£2 X CE X] ; > u <] #-marka metrologika
supplimentari B stipulata f’din id-Direttiva <X u, fuq ir-responsabbilta tal-korp innotifikat
riferit fil-paragrads punt 3.1, in-numru tal-identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull strument
B individwali <X] talkeft li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-
tip €& DO tal-UE <X] u jissodisfa I-htigijiet apprepsiatt DO applikabbli <X ta' din id-Direttiva.

5.2. B Il-manifattur ghandu jaghmel <X] #d= dikjarazzjoni tal-konformita #tfassal ghal kull
strument mudell u ghandha—tinzamm DO jzommha <X ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara li jeaa—gie—ffabbrikat Iahhar |-istrument = ikun tqieghed fis-
suq < . Hiza X Id-dikjarazzjoni tal-konformita <X] ghandha tidentifika 1-mudell tal-istrument
li ghalih tkun saret.

{4 gdid
Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitqieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
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kunsinna iktar milli ghall-istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

6. Il-fabbrikant ghandu jzomm, ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali > ghal perjodu
li jispicca Xlghel mill-inqas 10 snin wara lijksn—gie—fabbrikat l-akhar |-istrument = ikun
tqieghed fis-suq <:

—  id-dokumentazzjoni riferita

afa fil-punt 3.1;

- il-bidla riferita:

afi fil-punt 3.5, kif approvata;

— 1d decmomjlet u r- rapportlﬁaa% B tal Xl-korp innotifikathi—huma riferitifis-
ne aragrafy DO fil-punti <X13.5, #=-paragrata 4.3 u &=

%%%44

|\ 2004/22/KE

8 sdid

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

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

8. Ir-rapprezentant awtorizzat

& L-obbligi tal-fabbrikant H—insa afi DO stipulati fil-punti X1 3.1, 3.5, 52 u 6
jistghu J1gu mwettqa IZ> mir- rapprezentant awtorlzzat <&Xl, fismu u fuq ir- responsabbllta
tieghu,sir=ra : eghu = sakemm ikunu specifikati fil-mandat <.

9. ANNESS [ IL-MODULU Xl E1;
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JOI \ L-ASSIGURAZZJONI
TAL KWALITA TAL ISPEZZJONI > TAL- ISTRUMENT <&X] U T-TESTUIET FAL-
PROBOFF FINALI

1. Id=<dikjarazzjoni—tal-kontformita—mat-tip—imsejsa—fug Ll-assigurazzjoni tal-kwalita tal-
predett DO 1strument <XI finaliZ hija l-parti ta' procedura tal-istima tal-konformita li biha I-
fabbrikant iwettaq 1-obbligi stabbilitifdant=Anness fil-punti 2, 4 u 7, u jizgura u jiddikjara
B> fuq ir-responsabbilta unika tieghu <Xlli I-istrumenti tal-kejl interessatibuma—kenformita
B> jissodisfaw <X] mail-htigijiet apprepsiatita’ din id-Direttiva X> applikabbli ghalihom <XI.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

2 [1-fabbrikant ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu £819.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandhatippessmetts DO taghmel possibbli li tigi <X] stimata tal-
konformitatieghs DO tal-istrument <XI mal-htigijiet IX> rllevantl <ZI IZ) u ghandha tinkludi
analizi u stima adegwati tar-riskju(i) Xl : e [ 1d-
dokumentazzjoni teknika <X] ghandha X tispecifika r- rekw121t1 apphkabbh u tkopri <XI, sa
fejn u sakemm ikun rilevanti ghall-Distima, id-disinn <XI, il-fabbrikazzjoni u I-hidma tal-
istrument.

3. [lI-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet

nazzjonali B rilevanti X1 ghal 10 snin wara lil=ekkar l-istrument ikungiemenifattorat
= tqieghed fis-suq <.

4. Il-fabbrikazzjoni

4 Il-fabbrikant ghandu jhaddem sistema approvata tal-kwalita ghall-produzzjoni, l-ispezzjon
tal-predett D istrument <X] finali u t-testijiet tal-istrumenti tal-kejl interessat kif specifikat
fil-paragrafs punt 5 u ghandu jkun bla hsara ghas-sorveljanza kif specifikat fil-peragrafy

punt 6.

5. Is-sistema tal-kwalita

5.1. Il-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni biex tigi stmata s-sistema tal-kwalita
DO tieghu <X ma' > mal- <X korp innotifikat tal-ghazla tieghu X> , ghall-istrumenti tal-kejl
ikkonc¢ernati <X .

|\ 2004/22/KE

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 sdid

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

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet depozitata mal-ebda
korp notifikat iehor,
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|\ 2004/22/KE

— it-taghrif kollu rilevanti ghall-kategorija prevista tal-istrumenti;

— 1d-dokumentazzjoni li tikkonc¢erna s-sistema tal-kwalita;

WV 2004/22/KE (adattat)
= ¢gdid
- id-dokumentazzjoni teknika riferita fil-pasagrafapunt 2,

5.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura I-konformita tal-istrumenti B tal-kejl <X] mal-
htigijictapprepsiatt ta' din id-Direttiva DO applikabbli ghalihom <XI.

L-elementi, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghandhom ikunu
ddokumentati f'manjiera sistematika u bl-ordni fil-ghamla ta' politiki, proceduri u
struzzjonijiet bil-miktub. Bia ild-dokumentazzjoni ta' sistema ta' kwalita ghandha tippermetti
l-interpretazzjoni konsistenti ta' progammi ta' kwalita, pjanijiet, manwali u dokumenti.

Ghandhaal , b'mod partikolari, <X] tjinkludib4sed-partikelart deskrizzjoni xierqa ta':

— il-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbilta u l-poteri
tal-gestjoni rigward il-kwalita tal-predett X istrument <XI;

—  l-ezamijiet u t-testijiet li se jsiru wara l-manifattura;
— ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-

informazzjoni tat-testijiet, I-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-
kwalifiki ¥ dwar <Xl ail-personal interessat, ecc.;

— il-mezzibiex=kundmmenitorjat O ta' monitoragg <XI itat-thaddim effettiv tas-
sistema ta’ kwahta

5.3. Il-korp innotifikat ghandu jistma s-sistema tal-kwalita sabiex jistabbilixxi jekk tilhagx il-

htigijiet riferiti fil-paragrafapunt 5.2.

Ghandu jipprezumi l-konformita ma' dawsa > dawk <X il-htigijiet rigward > l-elementi tas-

Xlsistema  tal-kwalita litkkenforma [X jikkonformaw <XI = mal-ispecifikazzjonijiet
komspondentl tal- 1standard naZZJOHall li Jlmphmenta l-istandard rilevanti armonizzat,saiH=
h X> u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici <X1.

B'Zieda ma' dan sabiex jesperjenza fis-sistemi tal-gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-verifika
ghandugippessitedi [X jkollu tal-inqgas membru wiched X1 b’lesperjenza X fil-
valutazzjoni Xlapprepsiata fil-kamp DO tal-istrument <XI rilevantital-metrelegiza u tat-
teknologlja tal istrument, u gherf dwar il-htigijiet li japplikawghal ta’ din id-Direttiva. II-
s ey oniDO verifika ghandha X1  tinkludi vizta ta' spezzent
x> ValutaZZJom <ZI ﬁl fond tal-fabbrikant.
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8 sdid

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

| 2004/22/KE (adattat)

Id-de¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-fabbrikant. In-notifikazzjoni ghandha tinkludi 1-
konkluzjonijiet tal-ezamilO verifika <Xl u d-dec¢izjoni rragunata tal-istima.

|\ 2004/22/KE

5.4. Il-fabbrikant ghandu jindahal 1i jwettaq l-obbigi li johorgu mis-sistema tal-kwalita kif
approvati u li jzommha hekk li tissokta adegwata u effi¢jenti.

5.5. Il-fabbrikant ghandu jzomm mgharraf lill-korp innotifikat li jkun approva s-sistema tal-
kwalita dwar kull bidla mahsuba fis-sistema tal-kwalita.

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

I1-korp innotifikat ghandu jivvalutal=medifikt > kull bidla <X] propostat u jiddeciedi jekk is-
sistema saibdutatal-kwalita X> modifikata Xléstdsetissekta X> hux se tkompli <X tissodisfa 1-
htigijiet riferiti fil-paragrafapunt 5.2 jew jekktkunx—mehtiega stima mill-gdid X tkunx

necessarja <XI.

Ghandu jinnotifika é=deéizjoni—tieghulill-fabbrikant > bid-decizjoni tieghu <XI. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni rragunata tal-istima

6. Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp innotifikat

6.1. IlI-ghan X tas-sorveljanza <X] huwa li jizgura illi I-fabbrikant iwettaq X> kif xieraq <XI 1-
obbligi li johorgu mis-sistema approvata tal-kwalita

6 2. 1I- fabbrlkant ghandu IZ> ghal ﬁnl_]let tal-valutazzjoni, <XI jippermetti lill-korp innotifikat

d : on DO access X1 ghallpestiiet [X ghas-siti XI tal-
fabbrlkaZZ_]OIll 1 -ispezzjoni, it-testijiet u l-hazna, u ghandu jipprovdi t-taghrif kollu mehtieg,
b'mod partikolari:

|\ 2004/22/KE

— id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita;
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— 1d-dokumentazzjoni teknika riferita fil-parageafia punt 2,

— ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-
informazzjoni tat-testijiet, l-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-
kwalifiki > dwar <X] ail-personal interessat, ecc.

6.3. Il-korp innotifikat ghandu jwettaq verifiki sabiex jizgura li I-fabbrikant izomm u japplika
s-sistema tal-kwalita u ghandu jipprovdi B lill-manifattur b’ Xlrapport ta' verifikaki=
fabbrikant

6.4. Biieda—ma—dan DO Barra minn hekk <X, il-korp innotifikat jista' jaghmel vizti mhux
imhabbra lill-fabbrikant. Matul dawn il-vizti, il-korp innotifikat jista', jekk mehtieg, iwettaq
testijiet tal-predettt DO istrumenti XI, jew igeghilhom jitwettqu, sabiex jivverifika li s-
sistema tal-kwalita tkun gieghda tiffunzjona b'mod korrett X> Il-korp innotifikat <X Gghandu
jipprovdi lill-fabbrikant b'rapport tal-vizta u, jekk ikunu twettqu testijiet, b'rapport tat-testijiet.

7. > Il-marka tal-konformita u <X] #d-dikjarazzjoni tal-konformitabH-saiktab

7.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka <€&2 [ CE <XI, il-marka metrologika
supplimentari B stipulata f’din id-Direttiva <X] u, fuq ir-responsabbilta tal-korp innotifikat
riferit fil-paregrafe punt 5.1, in-numru tal-identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull
strumenttal=kest X> individwali <XI 1i jissodisfa 1-htigijiet apprepeiats X> applikabbli <X ta'
din id-Direttiva

7.2. B Il-manifattur ghandu jaghmel <X] #= dikjarazzjoni tal-konformitatitfassel ghal kull
strument mudell ughendha—tinzamm [ jzommha X1 ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara li fkaa—gte—ffabrikat -ahher l-istrument = ikun tqieghed fis-
suq < . Hie X 1d-dikjarazzjoni tal-konformita <XI ghandha tidentifika iseudel-tal-istrument
X> mudell <X] li ghalih tkun saret.

8 gdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitqieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar milli ghall-istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.
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8. Il-fabbrikant ghandu jzomm, ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali X> ghal perjodu
li jispicca <X ghal mill-inqas 10 snin wara li fesn—gie—ffabbrikat -ehhar l-istrument = ikun
tqieghed fis-suq <:

— id-dokumentazzjoni riferita afy fil-punt 5.1;

— il-bidla riferita fil-parageafapunt 5.5, kif approvata;

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp innotifikat riferiti fil-parageafipunti 5.5,
6.3u6.4.

|\ 2004/22/KE

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

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

10. Ir-rapprezentant awtorizzat

10. L-obbligi tal-fabbrikant k=asab X> stipulati fil-punti <XI 3, 5.1, 5.5, 72 u 8
jistghu Jlgu mwettqa IZ> mir- rapprezentant awtorlzzat Xl, fismu u fuq ir- responsabbllta
tieghu,sase=a : eghy = sakemm ikunu specifikati fil-mandat <.

10. ANNESS DO IL-MODULU X F;

IB-DHIARAZZIONIFAL-KONFORMITA TAT-TIP IMSEJSA FUQ IL-VERIFIKA
TAL-PRODOTT

1. I-=dilgarazzienitall-konformita tat-tip imsejsa fuq il-verifika tal-prodottZ hija l-parti ta'

proc¢edura tal-istima tal-konformita 1i biha I-fabbrikant iwettaq l-obbligi stabbiliti £dan—t=
Anness fil-punti 2, 5.1 u 6, u jizgura u jiddikjara X> fuq responsabbilta unika tieghu <XI i I-
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istrumenti tal-kejl DX ikkoncernati X1 1i kienu gew soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-
paragratupunt 3, huma f'konformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip <&E=
> tal-UE <XI u jissodisfa I-htigijictapprepsiats ta' din id-Direttiva [X> applikabbli
ghalihom <XI.

2. Il-fabbrikazzjoni

2 Il-fabbrikant ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex X> biex permezz tal-process tal-
fabrikazzjoni u I-monitoragg tieghu <X tigi zgurata l-konformita tal-istrumenti X> tal-kejl <XI
fabbrikati mat-tip X> approvat <XI k&f deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip <&E2 DO tal-
UE XI u bimal-htigijictapprepjats ta' din id-Direttiva X applikabbli ghalihom <X1.3.
Verifika

3= Korp innotifikat mahtur mill-manifatturi ghandu jwettaq I-ezamijiet u t-testijiet xieraq, jew
igabbad lil xi hadd jaghmilhom f'ismu, biex jiccekkja I-konformita tal-istrumenti mat-tip kif
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip ¥E X tal-UE <] u r-rekwiziti xierqa ta’ din id-
Direttiva.

L-ezamijiet u t-testijiet sabiex jiccekkjaw il-konformita X> tal-istrumenti tal-kejl <XI mal-
htigijietmetrelogiéi DO xierqa <X] jdu O ghandhom <X jitwettqu, bil-ghazla tal-fabbrikant,
jew b'ezami u t-testijiet ta' kull strument kif specifikat fil-parageafapunt 4, jew bl-ezami u t-
testijiet tal-istrumenti B tal-kejl <XI fuq bazi statistika kif specifikat fil-pasagrafapunt 5.

4. Tl-verifika tal-konformitasas

#6t bl-ezami u t-testijiet ta' kull strument

4.1. L-istrumenti X tal-kejl <X] kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u jigu
mwettqa t-testijiet approprjatikif iddikjarati [ fl-istandard(s) armonizzat(i), X1 fid-
dokumenti X> normattivi Xl > u/jew fl-ispecifikazzjonijiet teknic¢i XleHevani—iferiti—f=-
Astikela13, jew testijiet ekwivalenti, sabiex jivverifikaw il-konformitateghhesa DX mat-tip
approvat deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u <X] mal-htigijictmetrelogiés
approprjati li japplikaw ghalihom X> ta’ din id-Direttiva <XI.

Fin-nuqqgas ta' X> standard armonizzat jew <XI dokument X> normattiv Xleexanti, il-korp
innotifikat interessat ghandu jiddec¢iedi dwar it-testijiet approprjati li jridu jitwettqu

|\ 2004/22/KE

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

W 2004/22/KE (adattat)
= gdid

[1-fabbrikant ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita disponibbli ghall-ispezzjoni mill-
awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin waraé=éertifikazzioni—ta' 1i l-istrument = ikun tqieghed
fis-suq <.

5. Il-verifika statistika tal-konformitasaa
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5.1. Il-fabbrikant ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process tal-produzzjoni
X> u I-monitoragg tieghu jizguraw <Xlszgusa l-omogeneita ta' kull lott prodott, u ghandu
jipprezenta l-istrumenti X tal-kejl <X] tieghu ghall-verifika fil-ghamla ta' lottijiet omogenji.

5.2. Ghandu jittieched kampjun minghajr ghazla minn kull wiehed mil-lottijiet skont il-htigijiet
tal-paracrat-5-3 ta’ din id-Direttiva.

L-istrumenti X tal-kejl <XI kollha f’#=kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u
jigu mwettqa t-testijiet approprjati k&f iddikjarati B fl-istandard(s) armonizzat(i) <XI fid-
dokument(i) X> normattiv(i) XI > u/jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici <X] rilevanti siferit
f-Artikela13. jew testijiet ekwivalenti, X> ghandhom jitwettqu biex <X] = tigi vverifikata I-
konformita taghhom mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u biex tigi
zgurata & sabiex—tgi—wverifikata |-konformita taghhom mal-htigijiet metrelogiés
X> applikabbli <X] X ta’ din id-Direttiva <XI u jigi stabbilit jekk il-lott jigix accettat jew
irrifjutat.Fin-nuqqas ta'’ [X standard armonizzat bhal dan jew <XI dokument
X normattiv Xlelexanti, il-korp innotifikat interessat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet
approprjati li jridu jitwettqu

|\ 2004/22/KE

5.3. ll-proc¢edura statistika ghandha tissodisfa I-htigijiet li gejjin:

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

— livell tal-kwalita li jikkorrisponda ma' probabbilta tal-accettazzjoni ta' 95 %
b'nuqqas tal-konformita ta' inqas minn 1 %;

— limitu tal-kwalita li jikkorrisponda ma' probabbilta tal-accettazzjoni ta' 5 %
b'nuqgqas tal-konformita ta' inqas minn 7 %.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

5.4. Jekk lott jigi accettat, #&u = ghandhom jitqiesu bhala approvati <= approvati l-istrumenti
X tal-kejl <XI kollha, ghajr dawk l-istrumenti mill-kampjun 1i jkunu nstabu li ma
jissodisfawx it-testijiet

|\ 2004/22/KE

I1-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet
li jkunu saru, u ghandu jwahhal in-numru ta' identifikazzjoni tieghu ma' kull strument
approvat, jew igabbad lil min iwahhlu taht ir-responsabbilta tieghu.
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Il fabbrlkant ghandu Jzomm ic-certifikati tal-konformita [X> ghad-dispozizzjoni tal- <X

i #H-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin waraé~éertifikazzionita
l: I- 1strument ':t> 1kun tqleghed fis-suq <.

|\ 2004/22/KE

5.5. Jekk lott ma jigix accettat, il-korp innotifikat ghandu jiehu l-mizuri approprjati sabiex
jipprevjeni t-tqeghid ta' dan il-lott fis-suq. Fl-eventwalita ta' rifjut spiss tal-lottijiet, il-korp
innotifikat jista' jissospendi 1-verifika statistika u jiehu I-mizuri approprjati.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid
6. X Il-marka tal-konformita u <X] #d-dikjarazzjoni tal-konformitabH-saiktab

6.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka <€E2 > CE <XI u l-marka metrologika
supplimentari X> stipulata f’din id-Direttiva, u taht ir-responsabbilta tal-korp innotifikat li ssir
referenza ghalih fil-punt 3, in-numru tal-identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar <X] ma' kull wiehed
mill-istrumentital=kef# X> individwali <XI li jkun fkonformita mat-tip approvat X> deskritt
fic-certifikat tal-ezami tal-UE <X] u jissodisfa l-htigijictapprepsiats X applikabbli <X ta' din
id-Direttiva.

6.2. B> [l-manifattur ghandu jaghmel <X] id= dikjarazzjoni tal-konformita stfassal ghal kull
strument mudell u gm x> Jzommha <X] ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara lijkaa—ge akhar |-istrument = ikun tqieghed fis-
suq < . Higa X Id-dikjarazzjoni tal- konformlta <ZI ghandha tidentifika +msudeltal-istrument
B> mudell <] li ghalih tkun saret.

8 sdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitgieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar milli ghall-istrumenti individwali f'dawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.
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Jekk il-korp innotifikat riferit fil-peragrafapunt 3 jagbel X> jagbel u taht ir-responsabbilta

tieghu <XI, il- fabbrlkant gh&ﬂéﬁ B> Jlsta <Xl jwahhal ukoll in-numru tal-identifikazzjoni mal-
istrumenti tal-kejl$s : tal-korp innotifikat

7. H-fabbrikantsistat iJekk il-korp innotifikat jagbel u fuq ir-responsabbilita tieghu, B il-
manifattur jista’ <XI jgwahhal in-numru tal-identifikazzjoni tal-korp innotifikat mal-istrumenti
tal-kejl matul il-process tal-manifattura.

8. Ir-rapprezentant awtorizzat

8. L-obbligi tal-fabbrikant jistghu jigu mwettqa IZ> mir- rapprezentant awtorizzat tieghu <XI,
fismu u fuq ir-responsabbilta tieghu, =3 ezen eghy = sakemm dawn
ikunu specifikati fil-mandat. @ghﬁ% B> Rapprezentant awtorlzzat jista’ ma
jissodisfax <XI l-obbligi X> tal-manifattur Xleferiti-fil-parageafi O stipulati fil-punti <XI 2 u
5.1.

11. ANNESS DO MODULU <Xl F1:
ID-DHIARAZZIONTAL-KONFORMITA MSEJSA FUQ IL-VERIFIKA TAL-
PRODOTT

1. Id=dikjarazztont tall-konformita msejsa fuq il-verifika tal-prodottZ hija l-procedura tal-
istima tal-konformita li biha l-fabbrikant iwettaq 1-obbligi stabbilitifdant-Anness X fil-
punti 2, 3, 6.1 u 7 <X u jizgura u jiddikjara X> fuq ir-responsabbilta unika tieghu <] 1i I-
istrumenti tal-kejl [X> ikkoncernati <X] 1i kienu ssoggettiat ghad-dispozizzjonijiet tal-

paragrafu-Spunt 4, huma fkonformita mal-htigijictapprepeets ta' din  id-Direttiva
X> applikabbli ghalihom <XI.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

2. Il-fabbrikant ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu $819.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandha “ppesmetts X taghmel possibbli li tigi <X] stimata tal-
konformitatieghs DO tal-istrument X1 mal-htigijiet DO rllevantl <ZI IZ) u ghandha tinkludi
stima u analizi adegwati tar-riskju jew ir-risjki <X] & d s X Id-
dokumentazzjoni teknika <X] ghandha X> tispecifika r- rekw121t1 apphkabbh u tkopri <X, sa
fejn u sakemm ikun rilevanti > ghall- Xldind=istima, id-disinn, il-manifattura u l-hidma tal-
istrument.

3= [I-manifattur ghandu jzomm id- dokumentazz_] oni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali B rilevanti X1 ghal 10 snin wara lil-ekkar l-istrument ikungiemenifatturat
= tqieghed fis-suq <.

3. Il-manifattura
4 Il-fabbrikant ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex X> permezz tal-process tal-

manifattura u l-monitoragg tieghu <X tigi zgurata l-konformita tal-istrumenti X> tal-kejl <X
ffabbrikati bil-htigijictapprepsiats DX applikabbli <X ta' din id-Direttiva.
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4. Il-verifika

5 Korp innotifikat maghzul mill-fabbrikant ghandu jwettaq I-ezamijiet u t-testijiet
approprjati, jew igeghilhom jitwettqu, sabiex tigi ¢cekkjata 1-konformita tal-istrumenti X> tal-
kejl <XI mal-htigijictapprepsiats DO applikabbli <X] ta' din id-Direttiva.

L-ezamijiet u t-testijiet sabiex jiccekkjaw il-konformita > ma’ dawk <XI smsail-htigijiet
metrelegiéi jridu DO ghandhom <XI jitwettqu, bil-ghazla tal-fabbrikant, jew b'ezami u t-
testijiet ta' kull strument kif specifikat fil-paragrafi-6punt 5, jew bl-ezami u t-testijiet tal-
istrumenti B> tal-kejl <X] fuq bazi statistika kif specifikat fil-paregeafi-Tpunt 6.

65. ll-verifika tal-konformitasaa

tet bl-ezami u t-testijiet ta' kull strument.

65.1. L-istrumenti X tal-kejl XI kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u jigu
mwettqa t-testijiet approprjati, k#fiddikjarati X> fl-istandards armonizzati, <X] fid-dokumenti
X> normattivi X1 > u/jew l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i <XI rilevantisiferiti—f-Asrtikela—13
jew testijiet ekwivalenti, sabiex tigi vverifikata I-konformita taghhom mal-htigijictmetrelofiéi
li japplikaw ghalihom. Fin-nuqqas ta' X> standard armonizzat bhal dan jew <XI dokument
B> normattiv <XI X> u/jew specifikazzjoni teknika Xlsexanti, il-korp innotifikat interessat
ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet approprjati li jridu jitwettqu

|\ 2004/22/KE

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

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

I1- fabbrlkant ghandu _]zomm 1c -certifikati tal-konformita [X> ghad-dispozizzjoni tal-

S : -awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin waraé~éestifikazzjont
ta li l 1strument = 1kun tqieghed fis-suq <.

6. [1-verifika statistika tal-konformitasas

Z6.1. Il-fabbrikant ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process tal-produzzjoni
jizgura l-omogeneita ta' kull lott prodott, u ghandu jipprezenta l-istrumenti B tal-kejl <XI
tieghu ghall-verifika fil-ghamla ta' lottijiet omogenji.

#6.2. Ghandu jittiched kampjun minghajr ghazla minn kull wiehed mil-lottijiet skont il-
htigijiet tal-paragrafu 7.3.

6.3. L-istrumenti X tal-kejl <X] kollha fil-kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment
u jigu mwettqa t-testijiet approprjati ki iddikjarati B fl-istandards armonizzati, <X] fid-
dokumenti X> normattivi X1 B u/jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici XI rilevantisiferiti—f~
Astikela12  jew testijiet ekwivalenti, sabiex tigi vverifikata I-konformitataghhemss mal-
htigijiet applikabbli ghalihomsaetrelogiét u jigi stabbilit jekk il-lott jigix accettat jew irrifjutat.
Fin-nuqqas ta' X> standard armonizzat bhal dan jew <X] dokument > normattiv <XI B> u/jew
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specifikazzjoni teknika <XI sesanti, il-korp innotifikat interessat ghandu jiddec¢iedi dwar it-
testijiet approprjati li jridu jitwettqu

|\ 2004/22/KE

36.4. Il-procedura statistika ghandha tissodisfa I-htigijiet 1i gejjin:

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

— livell tal-kwalita li jikkorrispondi ma' probabbilta tal-accettazzjoni ta' 95 %
b'nuqqas tal-konformita ta' inqas minn 1 %;

— limitu tal-kwalita li jikkorrispondi ma' probabbilta tal-accettazzjoni ta' 5 %
b'nuqqas tal-konformita ta' inqas minn 7 %.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

F46.5. Jekk lott jigi accettat, ##gs = ghandhom jitqiesu bhala approvati < approvati 1-
istrumenti B tal-kejl <XI kollha, ghajr dawk I-istrumenti X tal-kejl X1 mill-kampjun 1i
jkunu nstabu li ma jissodisfawx it-testijiet.

|\ 2004/22/KE

I1-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet
li jkunu saru, u ghandu jwahhal in-numru ta' identifikazzjoni tieghu ma' kull strument
approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu taht ir-responsabbilta tieghu.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

Il—fabbrikant ghandu _]zomm 1c -certifikati tal-konformita [ ghad dispozizzjoni tal-
Xléis < aH=5t a—rai-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin waraé~éestifikazziont
tatlil- 1strument = 1kun tqleghed fis-suq <.

%5 Jekk lott ma jigix accettat, il-korp 1nn0t1ﬁkat ghandu Jlehu l-mizuri approprjati sabiex
jipprevjieni B 1i dak il-lott jitgieghed Xli=tgeg : fis-suq. Fl-eventwalita ta'
rifjut spiss tal-lottijiet, il-korp innotifikat jista' JlSSOSpendl l-verifika statistika u jiehu I-mizuri
approprjati.

7. B Il-marka tal-konformita u <XI #d-dikjarazzjoni tal-konformitabi-miktsb

87.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka £€E2 [X> CE <X] u I-marka metrologika
supplimentari B stipulata f’din id-Direttiva u, fuq ir-responsabbilta tal-korp innotifikat li ssir
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referenza ghalih fil-punt 4, in-numru tal-identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar <X], ma' kull
strument talkef} DO individwali <X] 1i jissodisfa I-htigijictapprepsiats X> applikabbli <X] ta'
din id-Direttiva

87.2. B Il-manifattur ghandu jaghmel <X] id= dikjarazzjoni tal-konformita ttfassal ghal kull
strument mudell u ghendha—tinzamm O jzommha X1 ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara i jken—gte—ffabbrikat I-ahher l-istrument = ikun tqieghed fis-
suq <€ . Hija > Id-dikjarazzjoni tal-konformita <X] ghandha tidentifika }=sadel-tal-istrument
> mudell <X li ghalih tkun saret.

8 sdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitgieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar milli ghall-istrumenti individwali f'dawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid
Jekk il-korp innotifikat riferit fil-paragrafapunt 5 jagbel B> u taht ir-responsabbilta tieghu <1,

il- fabbrlkant ghanda O _]ISta <X] jwahhal ukoll in-numru tal-identifikazzjoni mal-istrumenti
tal-kejlfa : tal-korp innotifikat.

98. X>Jekk il- korp 1nnot1ﬁkat Jaqbel dwar dan u fuq ir- responsabbllta tieghu, <1 &l-
fabbrikant jista’se : S : a—treghy; fjwahhal in-
numru tal- 1dent1ﬁkaZZJon1 tal korp 1nn0t1ﬁkat mal istrumenti tal kejl matul il-process tal-
fabbrikazzjoni.

9. Ir-rapprezentant awtorizzat

48. L-obbligi tal-fabbrikant jistghu jigu mwettqa IX> mir- rapprezentant awtorizzat tieghu <X,
fismu u fuq ir-responsabbilta tieghu,ss eghy = sakemm dawn
ikunu specifikati fil-mandat. < 5 DO Rapprezentant awtorlzzat ma _]IStaX jissodisfa Xlghajs

ghal l-obbligi D tal- mamfattur Kleiferiti—fl-parsgrafi—4—u-—"71 DO stipulati fil-punti 3 u
6.1 Xl

12. ANNESS X IL-MODULU X G;

ID-DHIARAZZIONI—FAL-KONFORMITA MSEJSA FUQ IL-VERIFIKA TAL-
UNITA
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1. Id=dikgarazzient tall-konformita msejsa fuq il-verifika tal-prodottZ hija I-proc¢edura tal-
istima tal-konformita li biha 1-fabbrikant iwettaq 1-obbligi stabbiliti £dant-Annessfil-punti 2,
3 u 5 u jizgura u jiddikjara B> fuq ir-responsabbilta unika tieghu <XI 1i l-istrumenttal-kef
X> ikkoncernat, X1 1i kien soggett ghad-dispozizzjonijiet tal-passsraf-dpunt4, huwa
fkonformita mal-htigijictapprepseiat ta' din id-Direttiva X> applikabbli ghalih <XI.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

[1-fabbrikant ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika kif deskritta 1-Artikolu $819 u
jaghmilha  disponibbli  lill-korp  innotifikat  riferit  fil-paragrafapunt 4. Id-
dokumentazzjoniteknika ghandhatghin X taghmilha possibbli li tigi XI i=stimata tal-
konformita tal-istrument mal-htigijictapprepsiats DO rilevanti X] tadinsid-Direttivau O | u
ghandha tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew riskji Id-dokumentazzjoni teknlka
<X] ghandha X tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri <X] sa fejn u sakemm ikun rilevanti
X> ghall- <X] di=istima, id-disinn, il-manifattura u I-hidma tal-istrument.

[1-fabbrikant ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali X> rilevanti <X] ghal 10 snin = wara li l-istrument ikun tqieghed fis-suq <.

3. [l-manifattura

3= Il-fabbrikant ghandu jichu l-mizuri kollha mehtiega sabiex X> permezz tal-process tal-
manifattura u l-monitoragg tieghu <XI tigi zgurata l-konformita tal-istrument ffabbrikat mal-
htigijictapprepsiatt DO applikabbli <X ta' din id-Direttiva.

4. Il-verifika

4 Korp innotifikat maghzul mill-fabbrikant ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet
approprjatikf iddikjarati X> fl-istandards armonizzati, <XI fid-dokumenti X> normattivi <XI
B> u/jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici <X rilevanti sferiti—f-Astikelu13 jew it-testijiet
ekwivalenti, sabiex tigi c¢cekkjata I-konformita tal-istrument mal-htigijictappreperat
X> applikabbli <X] ta' din id-Direttiva, jew igeghilhom jitwettqu. Fin-nuqqas ta' X> standard
armonizzat bhal dan jew <X dokument [X> normattiv <Xl [ u/jew specifikazzjoni
teknika XleHexanti, il-korp innotifikat interessat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet approprjati
Ii jridu jitwettqu.

|\ 2004/22/KE

[l-korp innotifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita rigward l-ezamijiet u t-testijiet
imwettqa, u ghandu jwahhal in-numru tal-identita tieghu mal-istrument approvat jew igieghel
11 jitwahhal fuq ir-responsabbilta tieghu.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

Il-fabbrikant ghandu jZOmm 1c -certifikati tal-konformita [X> ghad-dispozizzjoni tal-
Xleis < aH=5t a—rai-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin waraé~éestifikazziont
tatlil- 1strument = 1kun tqleghed fis-suq <.
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5. B Il-marka tal-konformita u <XI #d-dikjarazzjoni tal-konformitabi-miktsb

5.1. Il-abbrikant ghandu jwahhal il-marka <€&2 [X> CE <X] ; > u <X] il-marka metrologika
supplimentari B stipulata f’din id-Direttiva <X u, fuq ir-responsabbilta tal-korp innotifikat
riferit fil-pasagrafupunt 4, in-numru tal-identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull strument
tal-keil li jissodisfa I-htigijictapprepriats X applikabbli <X ta' din id-Direttiva.

5.2. B Il-manifattur ghandu jaghmel <X Bdikjarazzjoni tal-konformitatitfassal u ghendha
tazamm X jzommha X ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li

Heon—gie—ffabbrikatl-istrument = ikun tqieghed fis-suq <. Hie X Id-dikjarazzjoni tal-
konformita <X] ghandha tidentifika I-istrument li ghalih tkun saret.

8 gdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Ghandha tigi formita kopja tad-dikjarazzjoni mal-istrument tal-kejl.

6. Ir-rapprezentant awtorizzat

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid
6 L-obbligi tal-fabbrikant k= X> stipulati fil-punti <XI 2 u 42 5 jistghu

jigu mwettqa IZ> mir- rapprezentant awtorlzzat tieghu X1 , fismu u fuq ir-responsabbilta
tieghu,m : eghy = sakemm ikunu spec1ﬁkat1 fil-mandat <.

13. ANNESS O IL-MODULU X H;

IB-BDHIARAZZIONETFAL-KONFORMITA MSEJSA FUQ L-ASSIGURAZZJONI
SHIHA TAL-KWALITA

: ag iL-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-
pI‘OdLlZZJOIll hlja 1- procedura tal- 1st1ma tal konformita li biha I-fabbrikant iwettaq l-obbligi
stabbiliti £dant-Anness fil-punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjra B fuq ir-responsabbilta unika
tieghu <XI li l-istrumenti tal-kejl interessati jissodisfaw il-htigijictapprepsijats ta' din id-
Direttiva X> applikabbli ghalihom <XI.

2. [l-manifattura

2 Il-fabbrikant ghandu jhaddem sistema approvata tal-kwalita ghad-disinn, il-produzzjoni, 1-
ispezzjoni tal-prede#tDX> istrument <X] finali u t-testijiet tal-istrumenti tal-kejl interessati kif
specifikat fil-pasagrafapunt 3 u ghandu jkun bla hsara ghas-sorveljanza kif specifikat fil-

peragratupunt 4.
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3. Is-sistema tal-kwalita

3.1. Il-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni biex tigi stmata s-sistema tal-kwalita
B tieghu <X sea' X> mal- <X] korp innotifikat tal-ghazla tieghu X> , ghall-istrumenti tal-kejl
ikkoncernati <XI.

|\ 2004/22/KE

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 gdid

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

— id-dokumentazzjoni teknika ghal mudell wiehed ta’ kull kategorija ta’
strumenti tal-kejl mahsuba biex tigi manifatturata. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkollha, kull fejn applikabbli, ghall-inqas 1-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-istrument;

B disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta' komponenti,
sottomontaturi, ¢irkuwiti, ec¢.,

£ deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u 1-
iskemi msemmija u kif jahdem l-istrument,

— lista ta' standards armonizzati, dokumenti normattivi u/jew specifikazzjonijiet
teknici rilevanti ohra li r-referenzi taghhom gew pubblikati f7/-Gurnal Ufficjali
tal-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu ssodisfati r-rekwiziti essenzjali ta' din id-
Direttiva, fejn dawn l-istandards ma gewx applikati. Fil-kaz ta’ standards
armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika I-partijiet li jkunu gew applikati,

= ir-rizultati tal-kalkoli tat-tfassil 1i saru, l-ezamijiet i twettqu, ec¢.,

= ir-rapporti tat-testijiet

|V 2004/22/KE (adattat)

— id-dokumentazzjoni li tikkon¢erna s-sistema ta’ kwalita; DO u <XI
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8 sdid

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

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

3.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-istrumenti X> tal-kejl <] mal-
htigijietapprepset: ta' din id-Direttiva X> applikabbli ghalihom <XI.

L-elementi, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghandhom ikunu
ddokumentati f'manjiera sistematika u bl-ordni fil-ghamla ta' politiki, proceduri u
struzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita &d X> ghandha <X]
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, il-pjani, il-manwali u r-registri tal-

kwalita.

Ghandu B , b’mod partikolari, <XI jkun fihab'sedpartikelar: deskrizzjoni adegwata dwar:

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

predettDO istrument <XI;

l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i tad-disinn, inkluzi I-istandards, li jridu jigu
applikati u, fejn rilevanti > l-istandards armonizzati, <X] meta—mariduxitn

apphkati——Hs-shihid-dokumenti > normattivi <] X u/jew I-
ispecifikazzjonijiet tekni¢i <XI rilevanti siferiti-—f-Asrtikela?3, meta ma jridux

jigu applikati fis-shih, il-mezzi li jridu jintuzaw sabiex jizguraw li jigu
ssodisfati 1-htigijiet ta' din id-Direttiva li japplikaw ghall-istrumenti B tal-
kejl <XI;

il-kontroll tad-disinn u I-modi tat-teknika, il-pro¢essi u l-azzjonijiet sistematic¢i
tal-verifika tad-disinn li jridu jigu uzati meta jkunu geghdin jigu ddisinjati I-
istrument B tal-kejl <X li jappartjenu ghall-kategorija koperta tal-istrumenti;

|\ 2004/22/KE

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

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

l-ezamijiet u t-testijiet li jridu jitwettqu qabel, matul u wara l-manifattura, u I-
frekwenza taghkem-DO i biha jkunu se jitwettqu <XI ;
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— ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-
informazzjoni tat-testijiet, l-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-
kwalifiki > dwar <Xl tail-personal interessat, e¢¢.;

—  il-mezzi sebiex—ti&immen iterjata X> ta’ monitoragg <X] tal-kisba tal-kwalita
mehtiega tad-disinn mehtleg u tal-kwalita tal-predetts DX istrument <XI u I-
hidma effettiva tas-sistema tal-kwalita.

3.3. Il-korp innotifikat ghandu jistma s-sistema tal-kwalita sabiex jistabbilixxi jekk tilhagx il-
htigijiet riferiti fil-paragrats punt 3.2.

Ghandu jipprezumi l-konformita ma' dawsa > dawk <X il-htigijiet rigward B> l-elementi tas-

<&X] sistema tal-kwalita i tkkenferma [X jikkonformaw <XI mal-ispecifikazzjonijiet

korrlspondentl tal- 1standard naZZJonah li jimplimenta l-istandard rilevanti armonizzat;—miH=
ehalib X u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici <XI.

B'zieda ma' dan sabiex jesperjenza fis-sistemi tal-gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-verifika
ghandugippessitedi [ jkollu tal-inqgas membru wiched X1 b’l=esperjenza X fil-
valutazzjoni X1 apprepsatafil-kamp [O tal-istrument X1 rilevantital-smetrelegija u tat-
teknologija tal- 1strument IZ) 1kkoncernat <Xl, u gherf dwar il-htigijiet li japplikawghal ta’ din
id-Diretti o B} verifika <X] ghandha tinkludi vizta ta' spezzjent

X> valutazzjoni <XI ﬁl fond tal fabbrlkant

8 sdid

It-tim ta' verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-
punt 3.1, biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-
Direttiva u biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-istrument ma'
dawn ir-rekwiziti.

| 2004/22/KE (adattat)

Id-deéizfent X Il-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu <XI ghandhome jtigui
nnofikatia HH-fabbrikant DO bid-decizjoni <XI In-notifika ghandu jkun fiha 1-konkluzjonijiet
tal-ezamt X> verifika <XI u d-de¢izjoni rragonata tal-istima.

|\ 2004/22/KE

3.4. Il-fabbrikant ghandu jindahal 1i jwettaq l-obbligi li johorgu mis-sistema tal-kwalita kif
approvati u li jzommha hekk i tissokta adegwata u effi¢jenti.

| 2004/22/KE (adattat)

3.5. Il-fabbrikant ghandu jzomm mgharraf lill-korp innotifikat li jkun approva s-sistema tal-
kwalita dwar kull bidla mahsuba fis-sistema tal-kwalita.
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Il-korp innotifikat ghandu jivvaluta > kull <X] $=bidlaiet proposta: u jiddeciedi jekk is-
sistema sibdula X mmodifikata <X] tal-kwalitd #eidse—tissekta DO hix se tkompli X

tissodisfa I-htigijiet riferiti fil-paragrata punt 3.2 jew jekk tkums—mehtiega stima mill-gdid
X> tkunx necessarja <XI.

Ghandu jinnotifika B lill-fabbrikant X1 bid-dec¢izjoni tieghu LH-fabbeikant. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni rragunata tal-istima.

|\ 2004/22/KE

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

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

4.1. L-ghan tas-sorveljanza huwa li jizgura li I-fabbrikant iwettaq > kif xieraq <XI I-obbligi li
johorgu mis-sistema ta' kwalita approvata.

4.2. ll-fabbrikant ghandu@ ghal ﬁmjlet tal-valutazzjoni, X1 jippermetti lill-korp
innotifikatid=-dhul—gh : e O access Xlghall-pestiiet O ghas-siti <X tal-
fabbrikazzjoni, 1-i lSpeZZJOHI it- teStljlet u l-hazna, u ghandu jipprovdi t-taghrif kollu mehtieg,
b'mod partikolari:

|\ 2004/22/KE

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita;

WV 2004/22/KE (adattat)

= gdid

—  ir-rekords ta’ kwalita kifpresssts DO stipulati X1 sdlfil-parti tad-disinn tas-
sistema ta’ kwalita, bhar-rizultati ta’ analizijiet, kalkoli, testijiet ecc.;

—  ir-registri tal-kwalita kifpresssts DO stipulati <X gaddfil-parti tal-manifattura tas-
sistema tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet, l-informazzjoni
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki [X> dwar <X] tail-personal
interessat, ec¢.

4.3. Il-korp innotifikat ghandu jwettaq verifiki sabiex jizgura li I-fabbrikant izomm u japplika
s-sistema tal-kwalita u ghandu jipprovdi DB® lill-manifattur b’ Xlrapport ta' verifikaki=
fabbrikant.

4.4. Bsieda—ma'dan DO Barra minn hekk <XI, il-korp innotifikat jista' jaghmel vizti mhux
imhabbra lill-fabbrikant. Matul dawn il-vizti, il-korp innotifikat JlSta jekk mehtleg, 1wettaq
testijiet tal-predettiDO istrumenti <XI , jew igeghilhom jitwettquiah

X> biex jissorvelja 1-funzjonament korrett Xlsabiex—ismverifikah tas-sistema tal kwahtaﬁéaﬁ
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pzrona-—bls . Ghandu jipprovdi lill-fabbrikant b'rapport tal-vizta u, jekk
1kunu twettqu testljlet b'rapport tat-testijiet.

5. B Il-marka tal-konformita u <XI #d-dikjarazzjoni tal-konformitabi-miktss

5.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka <€&2 [ CE <Xl, il-marka metrologika
supplimentari B stipulata f°din id-Direttiva <X u, fuq ir-responsabbilta tal-korp innotifikat
riferit fil-paragrafupunt 3.1, in-numru tal-identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull strument
tal-kefl DO individwali <XI 1i jissodisfa I-htigijictepprepsjatt O applikabbli X] ta' din id-
Direttiva.

5.2. B Il-manifattur ghandu jaghmel <XI id= dikjarazzjoni tal-konformita B> bil-miktub <X
ghal sl mudell ta' strument ugm X> jzommha <X] ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li l-abhkar l-istrument ikun g
mantfatturat © tqieghed fis-suq & . Hie X Id-dikjarazzjoni tal-konformita <XI ghandha
tidentifika 1-mudell tal-istrument 1i ghalih tkun saret.

U gdid
Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitqieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar milli ghall-istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

6. ll-fabbrikant ghandu jzomm, ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali X> ghal perjodu
li jispicca <X ghal mill-inqas 10 snin wara li fkeen—gie—Ffabbrikat ~ehhar l-istrument = ikun
tqieghed fis-suq <:

8 gdid

— 1d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1,

122

MT



MT

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

— id-dokumentazzjoni li tirrigwarda s-sistema tal-kwalita riferita fit=tieni—né=
tal-paregrafupunt 3.1, 5

— il-bidla riferita fil-paragrafapunt 3.5, kif approvata;

—  id-de¢izjonijiet u r-rapporti sH DO tal Xl-korp innotifikat riferiti fil-
paragrafipunti 3.5, 4.3 u4.4.

|\ 2004/22/KE

8 sdid

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

|\ 2004/22/KE

8. Ir-rapprezentant awtorizzat

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid
& L-obbligi tal-fabbrikant li jinsabu fil-paragra$i punti 3.1, 3.5, 52 u 6 jistghu jigu mwettqa

IZ> mir- rapprezentant awtorlzzat tieghu X1 , fismu u fuq ir-responsabbilta tieghu, sse=
eght & sakemm 1kunu specifikati fil-mandat <.

14, ANNESS © IL-MODULU < H1;

ID-DHIJARAZZIONTFAL-KONFORMITA MSEJSA FUQ L-ASSIGURAZZJONI
SHIHA TAL-KWALITA FLIMKIEN MAL-EZAMI TAD-DISINN

; ag 1L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-
prOdUZZJOHI hlJa 1- procedura tal 1st1ma tal konformita li biha I-fabbrikant iwettaq 1-obbligi
stabbiliti £dant=Anness fil-punti 2 u 6, u jizgura u jiddikjara X> fuq ir-responsabbilta unika
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tieghu <XI li l-istrumenti tal-kejl interessati jissodisfaw il-htigijictapprepsijats ta' din id-
Direttiva X> applikabbli ghalihom <XI.

2. Il-fabbrikazzjoni

2. Il-fabbrikant ghandu jhaddem sistema approvata tal-kwalita ghad-disinn, il-produzzjoni, 1-

ispezzjoni tal-predettDO istrument <XI finali u t-testijiet tal-istrument tal-kejl interessat kif
specifikat fil-paragrafapunt 3 u ghandu jkun bla hsara ghas-sorveljanza kif specifikat fil-

paragrafupunt 5.

L-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-istrumenti tal-kejl ghandha tkun giet ezaminata skontid=
dispezizzionifietta-parasrafy il-punt 4.

3. Is-sistema tal-kwalita

3.1. Il-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni biex tigi stmata s-sistema tal-kwalitasa'
X> mal- Xlkorp innotifikat tal-ghazla tieghu X> ghall-istrumenti tal-kejl ikkoncernati <XI.

|\ 2004/22/KE

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 gdid

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

|\ 2004/22/KE

— it-taghrif kollu rilevanti ghall-kategorija prevista tal-istrumenti;

— 1d-dokumentazzjoni li tikkon¢erna s-sistema ta’ kwalita; u

8 gdid

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

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

3.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-istrumenti X> tal-kejl <] mal-
htigijietapprepseet: ta' din id-Direttiva X> applikabbli ghalihom <XI.
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L-elementi, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghandhom ikunu
ddokumentati f'manjiera sistematika u bl-ordni fil-ghamla ta' politiki, proceduri u
struzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita &d X> ghandha <X]
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, il-pjani, il-manwali u r-registri tal-
kwalita.

Ghandu B , b’mod partikolari, <XI jkun fihab'sedpartikelar: deskrizzjoni adegwata dwar:

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

predettDO istrument <XI;

— l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i tad-disinn, inkluzi l-istandards, li jridu jigu
applikati u, meta ma jridux jigu applikati fis-shih X> l-istandards armonizzati
u/jew l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i Xlid-dekumentt rilevanti sifesiti—4f-
Astikela13s il-mezzi li jridu jintuzaw sabiex jizguraw li jigu ssodisfati I-
htigijiet ta' din id-Direttiva li japplikaw ghall-istrumenti X> tal-kejl <XI;

— il-kontroll tad-disinn u I-modi tat-teknika, il-processi u l-azzjonijiet sistematic¢i

tal-verifika tad-disinn li jridu jigu uzati meta jkunu qeghdin jigu ddisinjati 1-
istrument X tal-kejl <X li jappartjenu ghall-kategorija koperta tal-istrumenti;

|\ 2004/22/KE

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

— l-ezamijiet u t-testijiet li se jsiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-
frekwenza li biha se jsiru;

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

— ir-registri  tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet u I-
informazzjoni tat-testijiet, l-informazzjoni dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-
kwalifiki > dwar <X] ail-personal interessat, e¢¢.;

—  il-mezzisabie %% jata X> ta’ monitoragg <X] tal-kisba tal-kwalita
mehtiega tad dlsmn mehtleg u tal-kwalita tal-predetts D istrument X u I-
hidma effettiva tas-sistema tal-kwalita.

3.3. Il-korp innotifikat ghandu jistma s-sistema tal-kwalita sabiex jistabbilixxi jekk tilhagx il-
htigijiet riferiti fil-pazageafapunt 3.2. Ghandu jipprezumi l-konformita ma'dasss DO dawk <X]
il-htigijiet  rigward [ l-elementi  tas- XI  sistema  tal-kwalita litkkenferma
X> jikkonformaw <X mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard nazzjonali li
jimplimenta l-istandard rilevanti armonizzat X> u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici <XlsaiH=

B'Zieda ma' dan sabiex jesperjenza fis-sistemi tal-gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-verifika
ghandu fppessiedi X jkollu tal-inqas membru wiched b’ <XI }-esperjenzasppropeiata fil-
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kamp rilevanti tal-metrelegialO istrument XI  u  tat-teknologija  tal-istrumenti
x> kkoncernata <ZI , u gherf dwar il-htigijiet li japplikawghket ta’ din id-Direttiva. Il-

i at DO verifika X1 ghandha tinkludi vizta ta'spezzjent
x> Valutazz_] oni <ZI fil- fond tal-fabbrikant.

Id-deéizfent X Il-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu <X ghandhome jtigui
nnofikatiakiH-fabbrikant DO bid-decizjoni <XI In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet
tal-ezamat DO verifika <XI u d-dec¢izjoni rragonata tal-istima.

|\ 2004/22/KE

3.4. Il-fabbrikant ghandu jindahal 1i jwettaq 1-obbigi 1i johorgu mis-sistema tal-kwalita kif
approvati u li jzommha hekk li tissokta adegwata u effi¢jenti.

3.5. Il-fabbrikant ghandu jzomm mgharraf lill-korp innotifikat li jkun approva s-sistema tal-
kwalita dwar kull bidla mahsuba fis-sistema tal-kwalita.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

[l-korp innotifikat ghandu jivvaluta DO kull <XI L=bidlaiet propostat u jiddeciedi jekk is-
sistema mibdula DO mmodifikata X1 tal-kwalita ssdx—tissekta X hix se tkompli XI

tissodisfa l-htigijiet riferiti fil-paragrats punt 3.2 jew jekk Heums—mehtiega stima mill-gdid
X> tkunx necessarja <XI.

Ghandu jinnotifika B lill-fabbrikant <X] bid-decizjoni tieghu kH-fabbrikant. In-notifika
ghandu jkun fiha 1-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni rragunata tal-istima.

3.6. Kull korp innotifikat ghandujeg isponibbli—perjodi e Mess

aneminawh—-lista DO jinforma 1mmedJatament 1111 awtorltajlet notlﬁkantl tleghu <ZI %a= bl-
approvazzjonijiet tas-sistema tal-kwalita mahruga jew #eHjetets = irtirati <, u ghandu
X> perjodikament j JCW wara talba Jaghmel d1sp0n1bb11 ghall awtorltajlet notlﬁkantl tieghu 1-
lista tal- Xljehe = ah-b ar-talapprovazzjonijiet tas-
sistema tal- kwahta = rrlfjutatl SOspizi jew 1nkella rlstrettl <.

4. L-ezami tad-disinn

4.1. Il-fabbrikant ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-ezami tad-disinn ghand il-korp
innotifikat riferit fil-pasaerafapunt 3.1

4.2. L-applikazzjoni ghandhatghin X> taghmilha possibbli li tlﬂwm X sabiexinfiichmu d-
disinn, il-manifattura u l-hidma tal-istrument u. : stima DO i tistma <X tal-

konformita mal-htigijietapprepseatt ta' din id-Direttiva IZ> appllkabbh ghaliha <XI.

|\ 2004/22/KE

Din ghandha tinkludi:
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- l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

— dikjarazzjoni bil-miktub 1i ma tkunx giet iddepozitata l-istess applikazzjoni
ghand kull korp iehor innotifikat;

WV 2004/22/KE (adattat)

= ¢did

— id-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Artikolu +819. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandhatippesmetd [X> taghmel possibbli 1i tigi <X] stimata tal-
konformitatiegha DO tal-istrument <XI mal-htigijiet DB rilevanti XI X, u
ghandha tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew r15k11<X|a=pp¥e@%a=
din—d-Direttiva= Sa fejn u sakemm tkun rilevanti ghal din l-istima, ghandha
tkopri d-disinn u I-hidma tal-istrument;

— l-evidenza ta’ appogg tal-adegwatezza tad-disinn tekniku. Din ix-xiehda B ta’
sostenn <X] ghandha ssemmi kull dokument rilevanti li jkun gicappikat
> uzat X1, b'mod partikolari meta [ l-istandards armonizzati, <X id-
dokumenti [X> normattivi <XI [ u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici <XI
rilevantisferiti-=-Asrtikela3 ma jkunux gew applikati ghalkollox, u ghandha
tinkludi, meta mehtieg, ir-rizultati tat-testijiet imwettqa mil-laboratorju
approprjat tal-fabbrikant, jew minn laboratorju iehor tat-testijiet f'ismu u fuq ir-
responsabbilta tieghu.

4. 3 Il korp 1nn0t1ﬁkat ghandu jezamina l-applikazzjoni, u meta d-disinn jissodisfad=
etiva DO r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva <XI li japplikaw ghall-

1strumentta%-4eej=} ghandu johrog certifikat tal-ezami tat-tip 2EE* X tal-UE <X lill-fabbrikant.
I¢-certifikat  ghandujisddedd X jipprovdi <XI l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-
konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet B> (jekk ikun hemm) <XI ghall-validita tieghu u
X> d-dejta Xlt=tagheif mehtiega  ghall-identifikazzjonitel-istrament [X> tad-disinn <X
approvat. > I¢-certifikat jista' jkollu mehmuz mieghu anness wiehed jew aktar. <XI

432 [¢-cCertifikat e = u < l-annessi ta' mieghu ghandu jkun fihom it-taghrif rilevanti kollu
> biex jippermettu li tigi vvalutata Xlghal=salutazzieni tal-konformita X> tal-istrumenti
tal-kejl immanifatturati mad-disinn ezaminat <X] u B u biex ikun jista’ jsir <XI il-kontroll
gewwa s-servizz. Ghandu jippermetti l-valutazzjoni tal-konformita tal-istrumenti
mmanifatturati mad-disinn ezaminat rigward l-abbilta tat-tennija tat-twettiq tax-xoghol
metrologiku taghhom, meta jkunu aggustati kif xieraq bl-uzu tal-mezzi approprjati, inkluzi:

|\ 2004/22/KE

— il-karatteristi¢i metrologici tad-disinn tal-istrument;

— il-mizuri mehtiega sabiex tigi zgurata l-integrita tal-istrumenti (is-sigillar, I-
identifikazzjoni tas-software...);
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— it- taghrif dwar I- elementi 1- ohra mehtiega sabiex jigu identifikati 1 istrumenti u

—  jekk approprjat, kull taghrif spec¢ifiku mehtieg sabiex jigu vverifikati I-
karatteristi¢i tal-istrumenti mmanifatturati;

—  fil-kaz ta' subassemblagg, it-taghrif kollu mehtieg sabiex jizgura I-
kompatibbilta mas-subassemblagg I-ohra jew l-istrumenti tal-kejl.

433 Il-korp innotifikat ghandu jistabbilixxi rapport tal-valutazzjoni f'dan ir-rigward u
jzommu ghad-dispozizzjoni tal-Istat Membru 1i jkun innominah. Bla hsara ghall-
Artikolu £268528(10), il-korp innotifikat ghandu jirrilaxxa I-kontenut ta' dan ir-rapport, fl-
intier tieghu jew f'parti minnu, bi ftehim mal-fabbrikant biss.

I¢-certifikat ghandu jkollu l-validita ta' 10 snin mid-data tal-hrug tieghu, u jista' jiggedded
ghal perjodi sussegwenti taz-zmien ta' 10 snin kull darba.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

S bbrikan alhad O Meta d-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’
dln id- Dlrettlva il- korp innotifikat ghandu jirrifjuta li johrog <XI certifikat ta' ezami tad-

disinn,#-kerp=nnetifikat DO u <X ghandu jipprovdi ragunijiet iddettaljatighaé-éahda X> ghar-
rifjut tieghu <XI.

4.4. =Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat ma' kull bidla fit-teknologija I-
aktar aggornata generalment rikonoxxuta li tindika li d-disinn approvat jista' ma jkunx aktar
konformi mar-rekwiziti applikabbli tal-istrument legizlattiv, u ghandu jiddetermina jekk tali
bidliet jehtiegux aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma
b'dan lill-manifattur. <=

[1-fabbrikant ghandu jzomm lill-korp innotifikat 1i jkun hareg ic-certifikat tal-ezami tad-
dlsmniE@ IZ> tal UE <ZI mgharraf b'kull modlﬁkam 11d dlsmn approvat=l=1-

: 2 e d @ 11 Xl Jlstghu
Jaffettwaw il- konform1ta mal- htlgljlet eSSCIlZ_]all ta dm 1d Dlrettlva- IZ) Jew &l il-
kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat.jesw—-kendizzienij tet—stabbiliti—sabi fex—Hnt et
istrament—Din DO Tali modifiki ghandhom Jlrrlkjedu <ZI 1 approvazzjoni addlZZJOIlall x> —
mill-korp innotifikat li jkun hareg i¢-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE — Xltinghata fil-
ghamla ta' zieda mac-certrifikat originali tal-ezami tad-disinn <E&2 X tal-UE <XI.

4.5. Kull w1ehed mill-korpi nnotifikati ghanduja

fem ak: DO jinforma immedjatament lill- awtorlta_]let notlﬁkantl tleghu dwar@
ic- cert1ﬁkat1 %a=1=-=E¥ > tal- UE <Z| tal-ezami tad d1s1nn SRS bragins O u/jew
kull <X z=zidiet zieda & 3 aza = 11 jkun
hareg jew irtira, u perjodlkament Jew Jekk Jlntalab Jaghmel dan, ghandu Jqleghed ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac-cCertifikati u/jew kull Zieda
ghalihom li gew michuda, sospizi jew b'xi mod iehor limitati <.
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8 sdid

[I-Kummissjoni, 1-Istati Membri u l-korpi notifikati 1-ohra jistghu, wara talba, jiksbu kopja
tac-Certifikati tal-ezami tad-disinn tal-UE u/jew iz-zidiet fihom. Wara talba, il-Kummissjoni u
I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni teknika u tar-rizultati tal-ezamijiet
imwettga mill-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE, l-annessi u z-
zidiet fih, kif ukoll tal-fajl tekniku inkluza d-dokumentazzjoni sottomessa mill-manifattur sal-
iskadenza tal-validita tac-certifikat.

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

4.6. Il-fabbrikant je apprezentant—a teghughandukem #7omma kopja tac-
certifikat tal-ezami tad- d1s1nn “EC” IZ> tal-UE <ZI l-annessi ta' mieghu u z-zidiet bid-
dokumentazzjoni teknika X> ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali <XI ghal 10 snin
wara li jkun gicHabbrikatl-abhar ® mqieghed fis-suq < l-istrument tal-kejl.

|\ 2004/22/KE

WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

5. Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp innotifikat

5.1. L-ghan tas-sorveljanza huwa li jizgura li 1-fabbrikant iwettaq B kif xieraq <XI 1-obbligi li
johorgu mis-sistema ta' kwalita approvata.

5.2. Il-manifattur ghandulZ) ghal ﬁmjlet tal-valutazzjoni, <XI jippermetti lill-korp
innotifikatid=-dhul—gh : a DO access Xlghal-pestiiet O ghas-siti <X tal-
fabbrikazzjoni, I-i 1speZZJon1 it- teStl_]let u l-hazna, u ghandu jipprovdi t-taghrif kollu mehtieg,
b'mod partikolari:

— 1d-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita;

—  ir-rekords ta’ kwalita kifprewists DO stipulati X1 sadlfil-parti tad-disinn tas-
sistema ta’ kwalita, bhar-rizultati ta’ analizijiet, kalkoli, testijiet e¢¢.;
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—  ir-registri tal-kwalita kifpresisti DO stipulati <X sailfil-parti tal-manifattura tas-
sistema tal-kwalita, bhalma huma r-rapporti tal-ispezzjonijiet, l-informazzjoni
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki X> dwar <X] tail-persunal
interessat, ec¢.

5.3. Il-korp innotifikat ghandu jwettaq verifiki sabiex jizgura li I-fabbrikant izomm u japplika
s-sistema tal-kwalita u ghandu jipprovdi B lill-fabbrikant b’ Xlrapport ta' verifikakH=
fabbrikant.

5.4. Bizieda—madan [X> Barra minn hekk <Xl, il-korp innotifikat jista' jaghmel vizti mhux

imhabbra lill-fabbrikant. Matul dawn il-vizti, il-korp innotifikat Jlsta jekk mehtleg, 1wettaq

testijiet tal-predettilO istrumenti X1, jew igeghilhom jitwettquiak

IZ> biex JlSSOTVelja 1- funZJonament korrett <X] sabiex—ivwerifikati tas-sistema tal kwahta%laaﬁ
s ett. Ghandu jipprovdi lill-fabbrikant b'rapport tal-vizta u, jekk

1kunu twettqu teStljlet b'rapport tat-testijiet.

6. DO Il-marka tal-konformita u <X #d-dikjarazzjoni tal-konformita bi-miktub

6.1. Il-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka £€E2 [X> CE <XJ; u il-marka metrologika
supplimentari X> stipulata f’din id-Direttiva <X] u, fuq ir-responsabbilta tal-korp innotifikat
riferit fil-paragrafapunt 3.1, in-numru tal-identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull
strumenttal=kesl X> individwali <X] 1i jissodisfa I-htigijictapprepsiats D> applikabbli <X ta' din
id-Direttiva

6.2. B Il-manifattur ghandu jaghmel <X] #= dikjarazzjoni tal-konformita stfassal ghal kull
strument mudell ughendha—tinzamm [ jzommha X1 ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara i jken—gte—ffabbrikat I-ahher l-istrument = ikun tqieghed fis-
suq & . B Id-dikjarazzjoni tal-konformita <X] g6handha tidentifika l=mudel—tal-istrument
x> rnudell <XI] li ghalih kienet imfassla u ghandha ssemmi n-numru ta¢-certifikat tal-ezami
tad-disinn.

8 gdid

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet
rilevanti.

|\ 2004/22/KE

Kopja tad-dikjarazzjoni ghandha tigi fornita ma' kull wiehed mill-istrumenti tal-kejl li
jitqgieghed fis-suq. Madankollu, din il-htiega tista' tigi interpretata li tapplika ghal lott jew
kunsinna iktar milli ghall-istrumenti individwali fdawk il-kazijiet meta numru kbir tal-
istrumenti jigi kkunsinnat lil utent wiehed.
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WV 2004/22/KE (adattat)
= gdid

7. Il-fabbrikant ghandu jzomm, ghal X> perjodu li jispi¢¢a mill-inqas <X gkal 10 snin wara li
feun—gie—ffabbrikat l-ahher [-istrument = ikun tqieghed fis-suq < , ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjonii X> rigward is-sistema tal-kwalita <X] riferita ft=tieniinéis
tal=paragrafy fil-punt 3.1;

|\ 2004/22/KE |
— il-bidla riferita fil-paragrafapunt 3.5, kif approvata;

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp innotifikat riferiti fil-paragrafipunti 3.5,
53us4.

8. Ir-rapprezentant awtorizzat

W 2004/22/KE (adattat)
= gdid

& B Ir-rapprezentant awtorizzat Jlsta Jressaq 1- apphkaZZJom riferita fil-punti4.1 u 4.2 u
jwettaq <X] lE-obbligi tal-fabbrikant =4 eraft [X> stabbiliti fil-punti <X] 3.1, 3.5,

4.4, 4.6 62 u Tistehufisumwetiga, flsmu u fuq ir- responsabbllta tieghu, mir-rapprezentant
awterizzattieghuy ® sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat <.

| 2004/22/KE (adattat)

ANNESS MI-961111

L-ARLOGGI TAL-ILMA > (MI-001) <X

|\ 2004/22/KE

[1-htigijiet rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifici ta' dan 1-Anness u l-proceduri tal-istima
tal-konformita elenkati f'dan 1-Anness, japplikaw ghall-arloggi tal-ilma mahsuba li jkejlu
volumi ta' ilma nadif, kieah jew imsahhan fl-uzu residenzali, kummercjali jew l-industriji
hfief.

ID-DEFINIZZJONIJIET

“Arlogg tal- Strument iddisinjat sabiex ikejjel, jimmemorizza u juri l-volum tal-
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[Ima”

ilma fkundizzjonijiet tal-metragg li jghaddi minn apparat tal-kejl li
jibdel sinjal mhux tal-elettriku f'sinjal elettriku.

“Rata minima
tal-mixi” (Qy)

L-iktar rata baxxa tal-mixi li biha I-arlogg tal-ilma jipprovdi
indikazzjonijiet li jissodisfaw il-higijiet 1i jirrigwardaw l-izbalji
massimi permissibbli (iz-ZMP).

“Rata tranzitorja
tal-mixi” (Q.)

Ir-rata tranzitorja tal-mixi hija l-valur tar-rata tal-mixi li tigri bejn ir-
rati tal-mixi permanenti u minimi, li fiha I-firxa tar-rata tal-mixi
titgassam f'zewg zoni, “iz-zona ta' fuq” u “zona ta' isfel”. Kull Zona
ghandha z-ZMP karatteristiku.

“Rata L-oghla rata tal-mixi li fiha l-arlogg tal-ilma jahdem f'manjiera
permanenti tal- sodisfacenti skont il-kundizzjonijiet normali tal-uzu, jigifieri

mixi” (Q3) fkundizzjonijiet sodi jew intermittenti tal-mixi.

“Rata ta' Ir-rata ta' taghbija zejda tal-mixi hija l-oghla rata tal-mixi f'manjiera
taghbija zejda sodisfacenti ghal perjodu qasir taz-zmien minghajr deterjorazzjoni.

tal-mixi” (Qs)

IL-HTIGIJIET SPECIFICI

Il-kundizzjonijiet irratati tal-hidma

Il-fabbrikant ghandu jispecifika l-kundizzjonijiet irratati tal-hidma ghall-istrument, b'mod

partikolari;

1. Il-firxa tar-rata tal-mixi tal-ilma.

[1-valuri tal-firxa tar-rata tal-mixi tal-ilma ghandhom iwettqu 1-kundizzjonijiet li gejjin:

Q3/Q;>10
Qz/Ql =1,6
Q4/Q3=1,25

Ghg SHE-Mmra=-aats
;’é’%’é’ I.lg é’g'

2. Il-firxa tat-temperatura tal-ilma.

[l-valuri tal-firxa tat-temperatura tal-ilma ghandhom iwettqu I-kundizzjonijiet li gejjin:

minn 0,1° C sa mill-inqas 30° C, jew

minn 30° C sa mill-ingas 90° C.

L-arlogg jista' jigi ddisinjat sabiex jahdem fuq iz-zewg firxiet.
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3. Il-pressa relattiva tal-ilma, meta I-firxa tkun minn 0,3 bar sa mill-ingas 10 bar fil-Qs.

4. Ghall-provvista tal-ilma: il-valur nominali tal-provvista tal-voltagg AC u/jew il-limiti tal-
provvista DC.

L-IZBALL MASSIMU PERMISSIBBLI (ZMP)

5. 12-ZMP, pozittiv jew negattiv, fuq il-volumi kkunsinnati bir-rati tal-mixi bejn ir-rata
transitorja tal-mixi (Q2) (inkluza) u r-rata tat-taghbija zejda tal-mixi (Q4) huwa ta":

2 % ghall-ilma li jkollu temperatura ta' <30 C,
3 % ghall-ilma li jkollu temperatura ta' > 30 C.
6. 12-ZMP, pozittiv jew negattiv, fuq il-volumi kkunsinnati bir-rati tal-mixi bejn ir-rata

minima tal-mixi (Q1) u r-rata transitorja tal-mixi (Q2) (eskluza) huwa ta' 5 % ghall-ilma li
jkollu kull temperatura.

|\ 2009/137/KE

6a. Il-miter ma ghandux jisfrutta z-ZMP jew jivvantagga sistematikament kull parti.

|\ 2004/22/KE

L-effett permissibbli tad-disturbanzi
7.1. L-immunita elettromanjetika
7.1.1. L-effett ta' disturbanza elettromanjetika fuq arlogg tal-ilma ghandu jkun li:

- il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla kif iddefinit &=
&147.1.3, jew

— l-indikazzjoni tar-rizultat tal-kejl ikun hekk li ma jistax jigi interpetat bhala rizultat
validu, bhal varjazzjoni momentarja li ma tistax tigi interpretata, immemorizzata jew
trasmessa bhala rizultat tal-kejl.

7.1.2. Wara li jghaddi minn disturbanza elettromajetika, l-arlogg tal-ilma ghandu:

— jirkupra hekk li jahdem gewwa z-ZMP, u

— ikollu ssalvagwardjati 1-funzjonijiet kollha tal-kejl, u

— jippermetti l-irkupru tal-informazzjoni kollha dwar il-kejl ezatt qabel id-disturbanza.

7.1.3. Il-valur kritiku tal-bidla huwa l-izghar miz-zewg valuri i gejjin:

— il-volum 1li jikkorrispondi ma' nofs il-kobor taz-ZMP fiz-zona ta' fuq tal-volum
imkejjel;
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— il-volum li jikkorrispondi maz-ZMP ghall-volum li jikkorrispondi ghal minuta tar-rata
tal-mixi Qs.

7.2. It-tul taz-Zmien li jibga' tajjeb ghax-xoghol

Wara i jkun gie mwettaq test approprjat, filwaqt li jitqies il-perjodu taz-zmien stmat mill-
fabbrikant, ghandhom jigu ssodisfati 1-kriterji li gejjin:

7.2.1. Il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test ta' kemm idum tajjeb ghax-xoghol, meta
mqabbel mar-rizultat inizjali tal-kejl, ma ghandhiex tagbez:

— it-3 % tal-volum imkejjel bl-arlogg bejn i1-Q; inkluz u 1-Q, eskluz;
— il-1,5 % tal-volum imkejjel bl-arlogg bejn il-Q; inkluz u 1-Q4 inkluz.

7.2.2. L-izball tal-indikazzjoni fil-volum imkejjel bl-arlogg wara t-test ta' kemm idum tajjeb
ghax-xoghol ma ghandux jagbez:

— il-+ 6 % tal-volum imkejjel bl-arlogg bejn il-Q; inkluz u 1-Q, eskluz;

— il-+ 2,5 % tal-volum imkejjel bl-arlogg bejn il-Q, inkluz u 1-Q4 inkluz ghall-arloggi
tal-ilma mahsuba sabiex ikejlu l-ilma f'temperatura ta' bejn iz-0,1 C u t-30 C,

— il-+ 3,5 % tal-volum imkjjel bl-arlogg bejn il-Q, inkluz u 1-Qy4 inkluz ghall-arloggi tal-
ilma mahsuba sabiex ikejlu l-ilma f'temperatura ta' bejn it-30 C u d-90 C.

Kemm jixraq

8.1. L-arlogg ghandu jkun jista' jigi installat sabiex jahdem fkull pozizzjoni ghajr jekk
immarkat xorta ohra.

8.2. Il-fabbrikant ghandu jispecifika jekk l-arlogg hux iddisinjat biex ikejjel il-mixi bil-
maqlub. F'dan il-kaz, il-volum tal-mixi bil-maqlub ghandu jew jitnaggas mill-volum
akkumulat jew jigi rregistrat b'mod separat. L-istess ZMP ghandu japplika kemm ghall-mixi
bil-quddiem u kemm ghall-mixi bil-maqlub.

L-arloggi tal-ilma mhux iddisinjati ghal biex ikejlu l-mixi bil-maqlub ghandhom jew
jipprevjenu l-mixi bil-maqlub jew ghandhom ikunu jistghu jjifilhu ghall-mixi bil-maqlub
minghajr ebda deterjorazzjoni jew bidla fil-proprjetajiet metrologici.

L-Unitajiet tal-Kejl

9. Il-volum imkejjel bl-arlogg ghandu jigi muri f'metri kubi.

It-Tidhil f1-Uzu

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

10. L-Istat Membru ghandu jizgura 1i 1-htigijiet taht il-1, it-2 u t-3 jigu stabbiliti ssid=
disteibutueO mill-utilita <XI jew mill-persuna nnominata legalment sabiex tinstalla l-alogg,
hekk li l-arlogg ikun approprjat ghall-kejl ezatt tal-konsum previst jew li jista' jigi previst.
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|\ 2004/22/KE

L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

[l-pro¢eduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 li I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

B+ F jew B +D jew HI.

| 2004/22/KE (adattat) |
ANNESS MI-0021V

L-ARLOGGI TAL-GASS U L-MEZZI TAL-KONVERZJONI TAL-VOLUM [ (MI-
002) <<

|\ 2004/22/KE

[1-htigijiet rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifici ta' dan 1-Anness u l-proceduri tal-istima
tal-konformita elenkati f'dan 1-Anness, japplikaw ghall-arloggi tal-gass u l-mezzi tal-
konverzjoni tal-volum iddefiniti hawn taht, mahsuba ghall-uzu fid-djar, kummer¢jali jew fl-
industriji hfief.

ID-DEFINIZZJONIJIET

“Arlogg tal-gass” Strument iddisinjat sabiex ikejjel, jimmemorizza u juri l-kwantita
tal-karburant tal-gass (il-volum jew il-massa) li tkun ghaddiet minnu.

“Mezz tal- Mezz imwahhal ma' arlogg tal-gass li jagleb awtomatikament il-

konverzjoni” kwantita mkejla fkundizzjonijiet ta' kejl bl-arlogg fi kwantita fil-
kundizzjoni bazika.

“Rata minima tal- L-iktar rata baxxa tal-mixi li biha l-arlogg tal-gass jipprovdi

mixi”(Qmin) indikazzjonijiet li jissodisfaw il-htigijiet li jirrigwardjaw 1-izbalji

massimi permissibbli (iz-ZMP).

“Rata massima L-iktar rata gholja tal-mixi li biha l-arlogg tal-gass jipprovdi
tal-mixi”(Qmass) indikazzjonijiet 1i jissodisfaw il-htigijiet 1i jirrigardaw 1-izbalji
massimi permissibbli (iz-ZMP).

“Ir-Rata Ir-rata tranzitorja tal-mixi hija r-rata tal-mixi li tigri bejn ir-rati

tranzitorja tal- massimi u minimi tal-mixi, li fiha I-firxa tar-rata tal-mixi titqassam

mixi” (Qt) fzewg zoni, “iz-zona ta' fuq” u “Zona ta' isfel”. Kull zona ghandha z-
ZMP Karatteristiku.
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“Rata ta' taghbija Ir-rata ta' taghbija zejda tal-mixi hija l-oghla rata tal-mixi li fiha I-
zejda tal-mixi” arlogg jahdem ghal perjodu qasir taz-zmien minghajr

(Qr) deterjorazzjoni.

“Kundizzjonijiet [1-kodizzjonjoniet specifikati li ghalihom tigi maqluba l-kwantita
bazi” mkejla tal-fluwidu.

PARTI I - IL-HTIGIJIET SPECIFICI - L-ARLOGGI TAL-GASS
1. IlI-kundizzjonijiet irratati tal-hidma;

[1-fabbrikant ghandu jispecifika l-kundizzjonijiet irratati tal-hidma tal-istrument tal-gass,
filwagqt li jitqiesu:

1.1. Il-firxa tar-rata tal-mixi tal-gass ghandha twettaq il-kundizzjonijiet 1i gejjin:

KlaSSi Qmax/ Qmin Qmax/ Qt Qr/ Qmax
1,5 | =150 >10 12

1,0 >20 >5 1,2

1.2. Il-firxa tat-temperatura tal-gass, b'firxa minima ta' 40°C.
1.3. Il-kundizzjonijiet relatati mal-karburant/gass

L-arlogg tal-gass ghandu jigi ddisinjat ghal firxa ta' gassijiet u ghandu jforni l-pressa tal-pajjiz
tad-destinazzjoni. B'mod partikolari, il-fabbrikant ghandu:

— il-familja jew il-grupp tal-gassijiet;

— il-pressa massima tal-hidma.

1.4. Firxa ta' temperatura minima ta' 50°C ghall-ambjent klimatiku.

1.5. Il-valur nominali tal-provvista tal-voltagg AC u/jew il-limiti tal-provvista DC.
2. L-izbalji massimi permissibbli (iz-ZMP)

2.1. L-arlogg tal-gass li jindika [-volum tal-kundizzjonijiet jew tal-massa tal-kejl bl-arlogg.

Tabella 1

Klassi 1,5 1,0

Qmin§Q<Qt 3% 2%

QtSQSQmax 1,5% 1%
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|\ 2009/137/KE

Il-miter tal-gass ma ghandux jisfrutta z-ZMP jew jivvantagga sistematikament kull parti.

|\ 2004/22/KE

2.2. Rigward arlogg tal-gass bil-konverzjoni tat-temperaturi, li jindika biss il-volum magqlub,
1z-ZMP tal-arlogg jigi mizjud b'0,5 % fil-firxa ta' 30°C li testendi simmetrikament madwar it-
temperatura specifikata mill-fabbrikant li tkun gieghda bejn il-15°C u 1-25°C. Il barra minn
din il-firxa, hija permessa zieda ta' 0,5 % f'kull wiehed mill-intervalli ta' 10°C.

3. L-effett permissibbli tad-disturbanzi

3.1. L-immunita elettromanjetika

3.1.1. L-effett ta' disturbanza elettromanjetika fuq arlogg tal-gass jew mezz tal-konverzjoni
tal-volum ghandu jkun hekk li:

— il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla kif iddefinit fit-
3.1.3, jew

— l-indikazzjoni tar-rizultat tal-kejl ikun hekk li ma jistax jigi interpetat bhala rizultat
validu, bhal varjazzjoni momentarja li ma tistax tigi interpretata, immemorizzata jew
trazmessa bhala rizultat tal-kejl.

3.1.2. Wara li jghaddi minn disturbanza elettromajetika, 1-arlogg tal-gass ghandu:

— jirkupra hekk li jahdem gewwa z-ZMP, u

— ikollu ssalvagwardjati 1-funzjonijiet kollha tal-kejl, u

- jippermetti l-irkupru tal-infomazzjoni kollha dwar il-kejl ezatt qabel id-disturbanza.

3.1.3. Il-valur kritiku tal-bidla huwa l-izghar miz-zewg valuri li gejjin:

— il-kwantita li tikkorrispondi ma' nofs il-kobor taz-ZMP fiz-zona ta' fuq tal-volum
imkejjel;

— il-kwantita 1i tikkorrispondi maz-ZMP ghall-volum i jikkorrispondi ghal minuta tar-
rata massima tal-mixi.

3.2. L-effett tad-disturbanzi tal-mixi ’l fuqg mal-kurrent u/jew 'l isfel mal-kurrent

Skont il-kundizzjonijiet tal-installazzjoni specifikati mill-fabbrikant, 1-effett tad-disturbanzi
tal-mixi ma ghandux jagbez it-terz taz-ZMP.

4. It-tul taz-zmien li jibqa' tajjeb ghax-xoghol

Wara li jkun gie mwettaq test approprjat, filwaqt 1i jitqies il-perjodu taz-zmien stmat mill-
fabbrikant, ghandhom jigu ssodisfati 1-kriterji i gejjin:
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4.1. L-arloggi tal-Klassi 1,5

4.1.1. Il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test ta' kemm idum jahdem meta pparagunata
mar-rizultat tal-kejl inizjali ghar-rati tal-mixi fil-firxa minn Q; sa Qu.x ma ghandhiex tagbez
ir-rizultat tal-kejl b'iktar minn 2 %.

4.1.2. L-izball tal-indikazzjoni wara t-test ta' kemm idum tajjeb ghax-xoghol ma ghandux
jagbez id-darbtejn taz-ZMP fil-paragrafu 2.

4.2. L-arloggi tal-Klassi 1.0

4.2.1. ll-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test ta' kemm idum tajjeb ghax-xoghol, meta
mqabbel mar-rizultat inizjali tal-kejl, ma ghandhiex tagbez it-terz taz-ZMP fil-paragrafu 2.

4.2.2. L-izball tal-indikazzjni wara t-test ta' kemm idum tajjeb ghax-xoghol ma ghandux
jagbez z-ZMP fil-paragrafu 2.

5. Kemm jixraq
5.1. Arlogg tal-gass imhaddem mill-fili ewliena (AC jew DC) ghandu jkun ippovvdut b'mezz
ta' provvista tal-emergenza tal-energija jew b'mezzi ohra sabiex jizguraw li I-funzjonijiet

kollha tal-kejl jigu ssalvagwardjati matul nuqqas tas-sors principali tal-energija.

5.2. Sors iddedikat tal-energija ghandu jkollu t-tul tal-hajja ta' mill-inqas hames snin. Wara
90 % tal-hajja tieghu, ghandha tintwera twissija approprjata.

5.3. Mezz tal-indikazzjonijiet ghandu jkollu numru bizzejjed ta' Cifri sabiex jizgura li I-
kwantita li tkun ghaddiet matul 8 000 siegha bil-Qu,.x ma tergax lura ghac-¢ifri tal-valur
taghhom tal-bidu.

5.4. L-arlogg tal-gass ghandu jkun jista' jigi installat sabiex jahdem fkull pozizzjoni
ddikjarata mill-fabbrikant fl-istruzzjonijiet tieghu tal-installazzjoni.

5.5. L-arlogg tal-gass ghandu jkollu element tat-testijiet, li ghandu jghin li jitwettqu t-testijiet
fi Zmien ragonevoli.

5.6. L-arlogg tal-gass ghandu jirrispetta z-ZMP fkull direzzjoni tal-mixi jew fdirezzjoni
wahda biss immarkati bi¢-car.

6. L-Unitajiet

Il-kwantita mkejla bl-arlogg ghandha tigi murija f'metri kubi jew f'kilogrammi.
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PARTIII - IL-HTIGIJIET SPECIFICI - IL-MEZZI TAL-KONVERZJONI TAL-
VOLUM

|\ 2004/22/KE (adattat)

[I-mezz tal-konverzjoni tal-volum jikkostitwixxi subassemblaggskes S b
tiepi—inéiz—tal-Axtikelus4 [ meta jkun flimkien mal-istrument tal- keJl li mleghu Jkun
kompatibbli <XI.

|\ 2004/22/KE

Rigward mezz tal-konverzjoni tal-volum, ghandhom japplikaw il-htigijiet essenzjali ghall-
arlogg tal-gass, jekk japplikaw. B'zieda ma' dan, ghandhom japplikaw il-htigijiet li gejjin:

7. ll-kundizzjonijiet bazi ghall-kwantitajiet maqluba
[1-fabbrikant ghandu jispecifika I-kundizzjonijiet bazi ghall-kwantitajiet maqluba.
8. 1Z-ZMP

— 0,5 % f'temperatura tal-ambjent ta' 20°C + 3°C, umdita tal-ambjent ta' 60 % = 15 %,
valuri nominali tal-provvista tal-energija:

0,7 % ghall-mezzi tal-konverzjoni tat-temperatura fkundizzjonijiet irratati tal-hidma;
— 1 % ghall-mezzi I-ohra tal-konverzjoni f'kundizzjonijiet irratati tal-hidma.
Nota:

Ma jitqiesx l-izball tal-arlogg tal-gass.

|\ 2009/137/KE

It-taghmir tal-konverzjoni tal-volumi ma ghandux jisfrutta z-ZMP jew jivvantagga
sistematikament kull parti.

|\ 2004/22/KE

9. Kemm jixraq

9.1. Mezz elettroniku tal-konverzjoni ghandu jkun jista' jinduna meta jkun jahdem ’il barra
mill-firxa/iet tieghu tal-hidma ddikjarata/i mill-fabbrikant ghall-parametri li huma rilevanti
ghall-ezattezza tal-kejl. F'dan il-kaz, il-mezz tal-konverzjoni jrid jieqaf milli jintegra I-
kwantita maqluba, u jista' jittotalizza b'mod separat il-kwantita maqluba ghaz-zmien li jkun
gieghed jahdem ’il barra mill-firxa/iet tal-hidma.
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9.2. Mezz elettroniku tal-konverzjoni ghandu jkun jista' juri l-informazzjoni rilevanti kollha
ghall-kejl minghajr taghmir addizzjonali.

IT-TIELET PARTI - IT-TIDHIL FL-UZU U L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

It-tidhil fl-uzu

10. (a) Meta I-Istat Membru jimponi kejl rigward l-uzu residenzjali, ghandu
jippermetti li dan il-kejl jitwettaq permezz ta' kull arlogg tal-Klassi 1,5, u permezz
tal-arloggi tal-Klassi 1,0 1i jkollhom proprozjon ta' Quax/Qmin ugwali ghal 150 jew
ikbar.

(b) Meta Stat Membru jimponi kejl rigward I-uzu kummer¢jali u/jew tal-industriji z-
zghar, ghandu jippermetti li dan il-kejl jitwettaq b'kull arlogg tal-Klassi 1,5.

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

(c) Rigward il-htigijiet skont il-paragrafi 1,2 u 1,3, l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-proprjetajiet jigu stabbilitimse=eisteibuatae X mill-utilita <X jew mill-
persuna nnominata legalment sabiex tinstalla l-arlogg, hekk li Il-arlogg ikun
approprjat ghall-kejl ezatt tal-konsum previst jew li jista' jigi previst.

|\ 2004/22/KE

L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

[l-proc¢eduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma

| ¥ 2004/22/KE (adattat)

B + F eder O jew XI B + D jew HI.
ANNESS MI-003V

L-ARLOGGI TAL-ENERGIJA ELETTRIKA ATTIVA  (MI-003) <XI

|\ 2004/22/KE

[1-htigijiet rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifici ta' dan 1-Anness u l-proceduri tal-istima
tal-konformita elenkati f'dan I-Anness, japplikaw ghall-arloggi tal-energija elettrika attiva
mahsuba ghall-uzu fid-djar, kummercjali jew fl-industriji hfief.

Nota:
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L-arloggi tal-energija elettrika jistghu jintuzaw f'ghaqda mat-trasformaturi esterni tal-
istrumenti, jiddependi mill-metodu tat-teknika applikat. Madankollu, dan 1-Anness
ikopri biss l-arloggi tal-energija elettrika u mhux it-trasformaturi tal-istrumenti.

ID-DEFINIZZJONIJIET

Arlogg attiv tal-energija elettrika huwa mezz li jkejjel l-energija elettrika attiva kkunsmata
f'cirkwit.

I = | il-kurrent elettriku ghaddej minn gol-arlogg;

I, = | il-kurrent specifikat tar-riferiment li ghalih 1-arlogg imhaddem mit-
trasformatur ikun gie ddisinjat;

Lst = | il-valur tal-I l-iktar baxx iddikjarat li fih l-arlogg jirregistra l-energija elettrika
attiva fil-fattur tal-energija tal-unita (I-arloggi polifazijiet b'taghbija
bbilangjata);

LImin = | il-valur tal-I li ’1 fuq minnu l-izball ikun qieghed gewwa l-izbalji massimi

permisibbli (iz-ZMP) (I-arloggi polifazijiet b'taghbija bbilanéjata);

L = | il valur tal-I li ’I fuq minnu l-izball ikun gieghed gewwa l-izghar ZMP li
jikkorrispondi mal-indi¢i tal-klassi tal-arlogg;

Imax = | il-valur massimu ghall-I li ghalih l-izball ikun qieghed gewwa z-ZMP;

U = | il-voltagg tal-elettriku fornit lill-arlogg;

U, = | il-voltagg specifikat tar-riferiment;

f = | il-frekwenza tal-voltagg tal-elettriku fornit lill-arlogg;

f, = il-frekwnza specifikata tar-riferiment;

PF = | fattur tal-energija = cos¢ = il-cosine tad-differenza tal-fazi ¢ bejn il-I u 1-U.

IL-HTIGIJIET SPECIFICI
1. Precizjoni

[1-fabbrikant ghandu jispecifika l-indi¢i tal-klassi tal-arlogg. L-indicijiet tal-klassi huma
ddefiniti bhala: 11-Klassi A, B u C.

2. Il-kundizzjonijiet irratati tal-hidma

Il-fabbrikant ghandu jispecifika 1-kundizzjonijiet irratati tal-hidma tal-arlogg, b'mod
partikolari:
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[l-valuri tal-f,, Uy, Ly, Is, Imin, Itr 0 Imax 11 japplikaw ghall-arlogg. Rigward il-valuri spe¢ifikati

tal-kurrent, l-arlogg ghandu jissodisfa I-kundizzjonijiet moghtija fit-Tabella 1;

Tabella 1
11- 11-Klassi B 11-
Klassi A Klassi C
Ghall-arloggi kkonnettjati
direttament
L-Ist <0,05°I; | <0,04 -1, | <0,04 -1
L-Imin <051y |<0,5- I <0,3 Iy
L'Imax >50- Itr >50- Itr >50- Itr
Ghall-arloggi mhaddma bit-
trasformatur
L-Ist <0,06I; | <0,04 -1, | <0,02" 1
31
L-Imin <04-1, =02 L oo,
’il Gewwa =20"1I; =201 =20"1;
L-Tinax >1,27il >1,271l >1,271l
Gewwa, | Gewwa, Gewwa,

[1-firxiet tal-voltagg, il-frekwenza u 1-fattur tal-energija 1i go fihom l-arlogg ghandu jissodisfa
l-htigijiet taz-ZMP huma specifikati fit-Tabella 2. Dawn il-firxiet ghandhom jaghrfu 1-

karatteristici tipici tal-elettriku fornit mis-sistemi pubbli¢i tad-distribuzzjoni.

[1-firxiet tal-voltagg u tal-frekwenza ghandhom ikunu mill-inqas:

09 -U,<U<1,1"U,

098 - f,<f<1,02"-f,

il-firxa tal-fattur tal-energija mill-inqas cos¢ = 0,5 induttiva sa cos¢ = 0,8 kapacitattiva.
3. 1z-ZMP

L-effetti tal-mizurandi varji u I-kwantitajiet tal-influwenza (a, b, ¢, ...) jigu vvalutati
separatament, bil-mizurandi u I-kwantitajiet tal-influwenza l-ohra kollha jigu mizmum
kostanti fil-valuri taghhom tar-riferiment. L-izball tal-kejl, 1i ma ghandux jagbez iz-ZMP
iddikjarat fit-Tabella 2, jigi kkalkolat bhala:

3 Ghall-arloggi elettromekkani¢i tal-Klassi B ghandu japplika [, < 0,4 - I,
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L-izball tal-kejl = *\(a> + b* + ¢* ...)

Meta l-arlogg ikun qieghed jahdem b'kurrent ta' taghbija li tvarja, l-izbalji per¢entwali ma
ghandhomx jagbzu l-limiti moghtija fit-Tabella 2.

Tabella 2

12-ZMP fil-peréentwali fil-kundizzjonijiet irratati tal-hidma u 1-livelli ddefiniti ta' kurrenti tat-
taghbija u t-temperatura tal-hidma

[l-Temperaturi
tal-hidma

[1-Temperaturi tal-
hidma

[I-Temperaturi
tal-hidma

[l-Temperaturi
tal-hidma

I1-Klassi tal-
Arlogg

+5°C
...+30°C

-10°C...+5°C
jew

+30°C...
+40 °C

-25°C... -
10 °C

jew

+40°C ...
+55°C

-40°C... -
25°C

jew

+55°C...
+ 70 °C

A | B C

A B C

L-arlogg ta'
fazi
wahdiena; 1-
arlogg tal-
polifazijiet
jekk ikun
qieghed
jahdem
b'taghbijiet
ibbilan¢jati

Imin < I< Itr

7 3,5 | 1,7

Itr S I S Imax

35 |2 0,7

4,5 25 |1

7 35 11,3

L-arlogg
polifazi jekk
ikun gieghed

jahdem

b'taghbija
tal-fazi
wahdiena

Itr S I S ImaXa
ara |-
eccezzjoni
ta' hawn taht

4,5 |2
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Ghall-arloggi elettromekkanici tal-polifazijiet, il-firxa tal-kurrent ghat-taghbija tal-
fazi wahdiena hija llimitata ghal 51 <1 < I

Meta arlogg jahdem f'firxiet differenti tat-temperatura, ghandhom japplikaw il-valuri rilevanti
taz-ZMP.

|\ 2009/137/KE

Il-miter ma ghandux jisfrutta z-ZMP jew jivvantagga sistematikament kull parti.

|\ 2004/22/KE

4. L-effett permissibbli tad-disturbanzi
4.1. Generali

Billi l-arloggi tal-energija elettrika huma kkonnettjati direttament mal-provvista tal-fili
ewlenija, u bhala kurrent mill-fili huwa wkoll wiehed mill-mizurandi, jintuza ambjent
elettromanjetiku specjali ghall-arloggi li jkejlu 1-elettriku.

L-arlogg ghandu jikkonforma mal-ambjent E2 elettromanjetiku u I-htigijiet addizzjonali f1-4.2
u4.3.

L-ambjent elettromanjetiku u l-effetti permissibbli jirriflettu s-sitwazzjoni li jezistu
disturbanzi ghat-tul taz-zmien li ma ghandhomx jaffettwaw l-ezattezza iktar lil hemm mill-
valuri kriti¢i tal-bidla u d-disturbanzi transjenti, li jistghu jikkawzaw degradazzjoni
temporanja jew telf tal-funzjoni jew tat-twettiq tax-xoghol imma li minnhom l-arlogg ghandu
jirkupra u ma ghandux jaffettwa l-ezattezza lil hemm mill-valuri kriti¢i tal-bidla.

Meta jkun hemm riskju gholi previst minhabba l-beraq jew meta n-networks tal-forniment fil-
gholi jkunu predominanti, il-karatteristi¢i metrologici tal-istrument ghandhom jigu protetti.

4.2. L-effett tad-disturbanzi ghat-tul taz-zmien

Tabella 3

Il-valuri kitici ta' bidla ghat-tul taz-zmien

Id-Disturbanza I1-Valuri kriti¢i tal-bidla
fpercentwali ghall-arloggi tal-
Klassi
A B C
Is-sekwenza tal-fazi maqluba 1,5 1,5 0,3
L-izbilan¢ tal-voltagg (japplika biss ghall-arloggi tal- 4 2 1
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polifazijiet)

. PESTIY 32
[1-kontenut armoniku fi¢-¢irkwiti tal-kurrent 1 0.8 0.5
1d-DC u l-armonika fi¢-¢irkwiti tal-kurrent™ 6 3 1.5
Faqghat transjenti bil-heffa 6 4 2
[l-kampjiet manjetici; il-kamp elettromanjetiku HF (RF 3 2 1
irradjat); id-disturbanzi kondotti mdahhla bil-kampijiet tal-
frekwenza tar-radjo; u l-immunita tal-Mewg Oxxilatorju

4.3. L-effett permissibbli tal-fenomena elettromanjetika transjenti

4.3.1. L-effett ta' disturbanza elettromanjetika fuq arlogg tal-energija elettrika ghandu jkun
hekk li matul u immedjatament wara disturbanza

— kull hrug mahsub sabiex jittestja 1-ezattezza tal-arlogg ma jipproducix tektik regolari
jew sinjali li jikkorrispondu ghal energija ta' iktar mill-valur kritiku tal-bidla

u fi zmien ragonevoli wara d-disturbanza l-arlogg ghandu

— jirkupra sabiex jahdem gewwa l-limiti taz-ZMP, u

— ikollu ssalvagwardjati 1-funzjonijiet kollha tal-kejl, u

— jippermetti l-irkupru tal-informazzjoni kollha prezenti qabel id-disturbanza, u

— ma jindikax bidla fl-energija rregistrata ta' iktar mill-valur kritiku tal-bidla.

II-valur kritiku tal-bidla fkWh huwa m - U, * Lpax 10°

(fejn il-m huwa n-numru tal-elementi tal-kejl tal-arlogg, I-U, f'Volt u l-In.x f Amperes).

4.3.2. Ghall-kurrent Zejjed, il-valur kritiku tal-bidla huwa 1,5 %.

5. Kemm jixraq

5.1. Taht il-voltagg irratat tal-hidma, 1-izball pozittiv tal-arlogg ma ghandux jagbez il-10 %.
5.2. Il-wiri tal-energija totali ghandu jkollu numru bizzejjed ta' ¢ifri sabiex jigi zgurat li meta
l-arlogg jithaddem ghal 4 000 siegha bit-taghbija shiha (1-/ = 1-/yax, 11-U = 1-U, u 1-PF = 1) 1-

indikazzjoni ma tergax lura ghall-valur inizjali taghha u ma ghandhiex tkun tista' tigi rrangata
matul l-uzu.

32 Fil-kaz tal-arloggi elettromekkanici tal-elettriku, ma huma ddefiniti I-ebda valuri kriti¢i tal-bidla ghall-

kontenut armoniku fi¢-¢irkwiti tal-kurrent u ghad-DC u I-armonika fi¢-¢ikwit tal-kurrent.
Fil-kaz tal-arloggi elettromekkanici tal-elettriku, ma huma ddefiniti 1-ebda valuri kriti¢i tal-bidla ghall-
kontenut armoniku fi¢-¢irkwiti tal-kurrent u ghad-DC u l-armonika fi¢-¢ikwit tal-kurrent.

33
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5.3. Fl-eventwalita tat-telf tal-elettriku fic-cirkwit, l-ammont tal-enegija elettrika mkejla
ghandha tissokta tkun disponibbli ghall-qari matul perjodu ta' mill-inqas erba' xhur.

5.4. Il-hidma minghajr taghbija

Meta 1-voltagg jigi applikat minghajr ma jghaddi kurrent fi¢c-¢irkwitu tal-kurrent (i¢-Cirkwitu
ghandu jkun ¢irkwitu miftuh), l-arlogg ma ghandu jirregistra energija fl-ebda voltagg bejn iz-
0,8 Uy ul-1,1 U,

5.5. Il-bidu tat-thaddim (l-istartjar)

L-arlogg ghandu jibda u jissokta jirregistra fi Un, PF =1 (arlogg polifazijiet b'taghbijiet
ibbilan¢jati) u kurrent 1i jkun egwali ghall-Ist.

6. L-Unitajiet

L-energija elettrika mkejla ghandha tigi murija f'kilowatt-sighat jew f'megawatt-sighat.

7. It-tidhil fl-uzu
(a) Meta Stat Membru jimponi kejl rigward 1-uzu residenzjali, ghandu jippermetti li
dan il-kejl jitwettaq b'kull arlogg tal-Klassi A. Ghal ghanijiet specifici, I-Istat

Membru huwa awtorizzat li jehtieg kull arlogg tal-Klassi B.

(b) Meta Stat Membru jimponi kejl rigward l-uzu kummerc¢jali u/jew tal-industriji
hfief, ghandu jippermetti li dan il-kejl jitwettaq b'kull arlogg tal-Klassi B. Ghal
ghanijiet specifici, I-Istat Membru huwa awtorizzat li jehtieg kull arlogg tal-Klassi C.

| 2004/22/KE (adattat)

(c) L-Istat Membru ghandu jizgura li I-firxa tal-kurrent li trid tigi stabbilitasste=
éisteibutae X mill-utilita <XI jew mill-persuna nnominata legalment sabiex tinstalla
l-arlogg, hekk li l-arlogg ikun approprjat ghall-kejl ezatt tal-konsum previst jew li
jista' jigi previst.

|\ 2004/22/KE

L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

[l-proc¢eduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

B+ Fjew B + D jew HI.

| ¥ 2004/22/KE (adattat) |
ANNESS M1-004 VI
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L-ARLOGGI TAS-SHANA X (MI-001) <XI

|\ 2004/22/KE

I1-htigijiet rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifici ta' dan 1-Anness u l-proceduri tal-istima
tal-konformita elenkati f'dan 1-Anness, japplikaw ghall-arloggi tas-shana, mahsuba ghall-uzu
fid-djar, kummerc¢jali jew fl-industriji hfief.

ID-DEFINIZZJONIJIET

Arlogg tas-shana huwa strument iddisinjat ghal biex ikejjel is-shana li, f'¢irkwit tal-iskambju
tas-shana, tinghata minn likwidu msejjah il-likwidu li jaghti s-shana.

Arlogg tas-shana huwa jew strument komplet jew strument maghqud li jikkonsisti minn
subassemblagg, sensur tal-mixi tal-kurrent, par sensuri tat-temperatura, u kalkolatur, kif
iddefiniti fl-Artikolu 4&2), jew ghaqda taghhom.

0 = | it-temperatura tal-likwidu 1i jaghti s-shana;

0in = il-valur tal-0 fil-post tad-dhul ta¢-¢irkwit tal-iskambju tas-shana;

Oout = l-valur tal-0 fil-post tal-hrug ta¢-cirkwit tal-iskambju tas-shana;

AO = 1d-differenza fit-temperatura 6i, — 0oyt bi Ag > 0;

Omax = | il-limitu ta' fuq tal-0 ghall-arlogg tas-shana sabiex jiffunzjona b'mod korrett
gewwa z-ZMP;

Omin = | il-limitu ta' isfel tal-0 ghall-arlogg tas-shana sabiex jiffunzjona b'mod korrett
gewwa z-ZMP;

ABrnax = | il-limitu ta' fuq tal-A® ghall-arlogg tas-shana sabiex jiffunzjona b'mod
korrett gewwa z-ZMP;

ABrin = | il-limitu ta' isfel tal-A6 ghall-arlogg tas-shana sabiex jiffunzjona b'mod
korrett gewwa z-ZMP;

q = | ir-rata tal-mixi tal-likwidu li jaghti s-shana;

Qs = | l-oghla valur tal-q li hu permess ghal perjodi qosra taz-zmien sabiex l-arlogg

tas-shana jiffunzjona b'mod korrett;

dp = | l-oghla valur tal-q li hu permess b'mod permanenti sabiex l-arlogg tas-shana
jiffunzjona b'mod korrett;

qi = | l-iktar valur baxx tal-q li hu permess sabiex l-arlogg tas-shana jiffunzjona
b'mod korrett;
P = | il-qawwa termali tal-iskambju tas-shana;
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P = | il-limitu ta' fuq tal-P li hu permess sabiex l-arlogg tas-shana jiffunzjona
b'mod korrett.

IL-HTIGIJIET SPECIFICI
1. Il-kundizzjonijiet irratati tal-hidma

[l-valuri tal-kundizzjonijiet irratati tal-hidma ghandhom jigu specifikati mill-fabbrikant kif
gej:

1.1. Ghat-temperatura tal-likwidu: Omax, Omin,
- ghad-differenzi fit-temperatura: ABmax, ABmin,

bla hsara ghar-restrizzjonijiet li gejjin: ABmax/AOmin > 10; ABpin =3 K jew 5K jew
10 K.

1.2. Ghall-pressa tal-likwidu: Il-pressa interna pozittiva massima li jista' jiflah l-arlogg tas-
shana b'mod permenenti fil-limitu ta' fuq tat-temperatura,

1.3. Ghar-rati tal-mixi tal-likwidu: qs, qp, q;, meta l-valuri tal-q, u 1-q; ikunu bla hsara ghar-
restrizzjoni li gejja: qp/qi > 10.

1.4. Ghall-qawwa termali: Ps.

2. Il-klassijiet tal-ezattezza

Huma ddefiniti 1-klassijiet tal-ezattezza li gejjin ghall-arloggi tas-shana: 1, 2, 3.
3. 1z-ZMP applikabbli ghall-arloggi kkompletati tas-shana

L-izbalji massimi permissibbli relattivi li japplikaw ghal arlogg tas-shana kkompletat, espressi
fil-percentwal tal-valur veru ghal kull klassi ta' ezattezza, huma:

- Ghall-Klassi 1: E = E¢+ E; + E, bil-Eg, E, E. skont il-paragrafi minn 7.1 sa 7.3.
- Ghall-Klassi 2: E = E¢+ E; + E, bil-Ey, E, E. skont il-paragrafi minn 7.1 sa 7.3.

- Ghall-Klassi 3: E = E¢+ E; + E, bil-Eg, E, E. skont il-paragrafi minn 7.1 sa 7.3.

|\ 2009/137/KE

Il-miter shih tas-shana ma ghandux jisfrutta z-ZMP jew jivvantagga sistematikament kull
parti.
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|\ 2004/22/KE

4. L-influwenzi permissibbli ghad-disturbanzi elettromanjetici

4.1. L-istrument ma ghandux jigi influwenzat bil-kampijiet manjeti¢i stati¢i u bil-kampijiet
elettromanjetici fil-frekwenza tal-fili ewlenija.

4.2. L-influwenza ta' disturbanza elettromanjetika ghandha tkun hekk li 1-bidla fir-rizultat tal-
kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla kif stabbilit fir-rekwizit 4.3 jew l-indikazzjoni
tar-rizultat tal-kejl tkun hekk 1i ma tistax tigi interpretata bhala rizultat validu.

4.3. Il-valur kritiku tal-bidla ghal arlogg tas-shana kkompletat huwa egwali ghall-valur assolut
taz-ZMP li japplika ghal dan l-arlogg tas-shana (ara I-paragrafu 3).

5. It-tul taz-zmien li jibga' tajjeb ghax-xoghol

Wara li jkun gie mwettaq test approprjat, filwaqt li jitqies il-perjodu taz-zmien stmat mill-
fabbrikant, ghandhom jigu ssodisfati 1-kriterji i gejjin:

5.1. Sensuri tal-mixi: Il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test ta' kemm idum tajjeb ghax-
xoghol, meta mgabbel mar-rizultat inizjali tal-kejl, ma ghandhiex tagbez il-valur kritiku tal-
bidla.

5.2. Is-sensuri tat-temperatura: Il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test ta' kemm idum
tajjeb ghax-xoghol, meta mqabbel mar-rizultat inizjali tal-kejl, ma ghandhiex tagbez iz-0,1 C.

6. L-iskrizzjonijiet fuq arlogg tas-shana

- I1-klassi tal-ezattezza

— [1-limiti tar-rata tal-mixi

— [1-limiti tar-rata tat-temperatura

— [1-limiti tad-differenza fit-temperatura

— [l-post tal-installazzjoni tas-sensur tal-mixi: il-mixi jew it-treggigh lura

— L-indikazzjoni tad-direzzjoni tal-mixi

7. Is-Subassemblagg

Id-dispozizzjonijiet tas-subassemblagg jistghu japplikaw ghas-subassemblagg immanifatturati
mill-istess fabbrikanti jew fabbrikanti differenti. Meta arlogg tas-shana jikkonsisti minn
subtaghgqidiet, il-htigijiet essenzjali ghall-arlogg tas-shana japplikaw ghas-subtaghqidiet bhala
rilevanti. B'zieda ma' dan, japplikaw dawn li gejjin:

7.1. 12-ZMP relattiv tas-sensur tal-mixi, espress f%, ghall-klassijiet tal-ezattezza:

— I1-Klassi 1: Ef= (1 + 0,01 q,/q), imma mhux iktar minn 5 %,

— I[1-Klassi 2: Ef= (2 + 0,02 qp/q), imma mhux iktar minn 5 %,
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— I1-Klassi 3: Er= (3 + 0,05 q,/q), imma mhux iktar minn 5 %,

fejn 1-izball Eg jirrelata 1-valur indikat mal-valur veru tar-relazzjoni bejn is-sinjal tal-hrug tas-
sensur tal-mixi u I-massa jew il-volum.

7.2. 12-ZMP relattiv tal-par sensuri tat-temperatura, espress f'%:
- Ei=(0,5+ 3 - ABnin/AD),

fejn l-izball E jirrelata 1-valur indikat mal-valur veru tar-relazzjoni bejn il-hrug tal-par sensur
tat-temperatura u d-differenza fit-temperatura.

7.3. 12-ZMP relattiv tal-kalkolatur, espress '%:
- Ec = (0,5 + ABpin/AD),
fejn 1-izball E, jirrelata I-valur tas-shana indikata mal-valur veru tas-shana.

7.4. ll-valur kritiku tal-bidla ghas-subassemblagg ta' arlogg tas-shana huwa ugwali ghall-valur
assolut rispettiv taz-ZMP 1i japplika ghal dan is-subassemblagg (ara l-paragrafi 7.1, 7.2 jew
7.3).

7.5. L-iskrizzjonijiet fuq is-subassemblagg

Sensur tal-mixi: I1-klassi tal-ezattezza

[1-limiti tar-rata tal-mixi

[1-limiti tat-temperatura

[1-fattur nominali tal-arlogg (p.e. litri/tektika regolari) jew is-
sinjal korrispondenti tal-hrug

L-indikazzjoni tad-direzzjoni tal-mixi

Il-par sensuri tat- L-identifikazzjoni tat-tip (p.e. Pt 100)

temperatura:
[1-limiti tat-temperatura

[1-limiti tad-differenza fit-temperatura

[1-Kalkolatur: It-tip tas-sensuri tat-temperatura

— [1-limiti tat-temperatura

— [1-limiti tad-differenza fit-temperatura

— [l-fattur nominali tal-arlogg (p.e. litri/tektika regolari) jew
is-sinjal korrispondenti tad-dhul 1i jkun gej mis-sensur

tal-mixi

— I1-post tal-installazzjoni tas-sensur tal-mixi: il-mixi jew it-
treggigh lura
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IT-TIDHIL FL-UZU

8. (a) Meta Stat Membru jimponi kejl rigward 1-uzu residenzjali, ghandu jippermetti
li dan il-kejl jitwettaq b'kull arlogg tal-Klassi 3.

(b) Meta Stat Membru jimponi kejl rigward 1-uzu kummer¢jali u/jew tal-industriji 1-
hfief, huwa awtorizzati li jehtieg kull arlogg tal-Klassi 2.

| 2004/22/KE (adattat)

(c) Rigward il-htigijiet skont il-paragrafi minn 1.1 sa 1.4, I-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-proprjetajiet jigu stabbilitimte=eisteibuatae X> mill-utilita <X] jew mill-
persuna nnominata legalment sabiex tinstalla l-arlogg, hekk li Il-arlogg ikun
approprjat ghall-kejl ezatt tal-konsum previst jew li jista' jigi previst.

|\ 2004/22/KE

L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

[l-proc¢eduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

B+ F jew B + D jew HI.

| 2004/22/KE (adattat)
ANNE 11

IS-SISTEMI TAL-KEJL GHALL-KEJL KONTINWU U DINAMIKU TA’
KWANTITAJIET TA’ LIKWIDI GHAJR L-ILMA X (MI-005) ]

|\ 2004/22/KE

[1-htigijiet rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specific¢i ta' dan 1-Anness u l-proc¢eduri tal-istima
tal-konformita elenkati f'dan 1-Anness, japplikaw ghas-sistemi tal-kejl mahsuba ghall-ke;jl
kontinwu u dinamiku ta' kwantitajiet ohra (volumi jew mases) ta' likwidi ghajr 1-ilma. Jekk
appoprjat, it-termini “volum u L f'dan I-Anness jistghu jinqraw: “massa u kg”.
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ID-DEFINIZZJONIJIET

“Arlogg” Strument iddisinjat sabiex ikejjel kontinwament, jimmemorizza u
juri I-kwantita tal-kundizzjonijiet tal-metragg ta' likwidu li jghaddi
minn apparat tal-kejl li jibdel sinjal mhux tal-elettriku f'sinjal
elettriku fkondwit maghluq, i¢¢argjat ghalkollox.

“Kalkolatur” Parti minn arlogg i jir¢ievi sinjali tal-hrug mit-trasducent/i tal-kejl

u possibbilment, minn strumenti assocjati tal-kejl u juri r-rizultati
tal-kejl.

“Strument assocjat
tal-kejl”

Strument ikkonnettjat mal-kalkolatur ghal biex ikejjel certi
kwantitajiet li huma karatteristici ghal-likwidu bil-hsieb li jaghmel
korrezzjoni u/jew konverzjoni.

“Mezz tal-
Konverzjoni/Qlib”

Parti minn kalkolatur li billi jqis il-karatterisic¢i tal-likwidu (it-
temperatura, id-densita, ecc.) mkejjel bl-uzu ta' strumenti assocjati
tal-kejl, jew mahzuna f'memorja, jaqleb awtomatikament:

— il-volum tal-likwidu mkejjel fkundizzjonijiet tal-metragg
f'volum f'kundizzjonijiet u/jew f'massa bazi, jew

— il-massa tal-likwidu mkejla fkundizzjonijiet tal-metragg
f'volum fkundizzjonijiet bazi/jew f'volum
fkundizzjonijiet bazi

Nota:

Mezz tal-konverzjoni jinkludi I-istrumenti rilevanti

assocjati tal-kejl.

“Kundizzjonijiet
bazi”

Il-kundizzjonijiet specifikati li ghalihom tigi maqluba I-kwantita
mkejla tal-likwidu fkundizzjonijiet tal-metragg.

“Sistema tal-Kejl”

Sistema li jkun fiha l-istrument innifsu u I-mezzi kollha mehtiega
sabiex jizguraw il-kejl korrett jew mahsuba sabiex tiffacilita 1-
hidmiet tal-kejl.

“Distributrur
awtomatiku tal-
karburanti”

Sistema tal-kejl mahsuba sabiex taghti I-karburant mill-gdid lill-
vetturi bil-magna, dghajjes zghar u vetturi zghar tal-ajru.

“Arrangament bil-
ghemil tal-persuna
nfisha li tuzah”

Arrangament li jippermetti lill-utent li juza sistema tal-kejl bil-
ghan i jikseb likwidu ghall-uzu tieghu nnifsu.

“Mezz bil-ghemil
tal-persuna nfisha li
tuzah”

Mezz specifiku li huwa parti minn arrangament tal-ghemil tal-
persuna nfisha li tuzah u li jippermetti sistema jew iktar tal-kejl li
jwettqu xoghol f'dan l-arrangament tal-ghemil tal-persuna li tuzah.

“Kwantita minima
mkejla” (MMQ)

L-izghar kwantita ta' likwidu li ghaliha 1-kejl huwa ac¢ettabbli
metrologikament ghas-sistema tal-kejl.
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jigi interrott”
u nil-heffa.

“Indikazzjoni L-indikazzjoni, jew skont il-volum jew skont il-massa, li
diretta” tikkorrispondi mal-kejl u li 1-arlogg ikun kapaci jkejjel fizikament.
Nota:
L-indikazzjoni diretta tista tigi maqluba fi kwantita
specifika ohra bl-uzu ta' mezz tal-konverzjoni.
“Li jista'/ma jistax Sistema tal-kejl hija kkunsidrata li tista'/ma tistax tigi interrotta

meta |-mixi tal-likwidu jkun jista'/ma jistax jigi mwaqqaf bla xkiel

“Firxa tar-rata tal-
mixi”

mixi (Qmax)-

[l-firxa bejn ir-rata minima tal-mixi (Qpuin) U r-rata massima tal-

IL-HTIGIJIET SPECIFICI

1. Il-kundizzjonijiet irratati tal-hidma

[l-fabbrikant ghandu jispecifika l-kundizzjonijiet irratati tal-hidma ghall-istrument, b'mod

partikolari;

1.1. Il-firxa tar-rata tal-mixi

[1-firxa tar-rata tal-mixi hija bla hsara ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) il-firxa tar-rata tal-mixi ta' sistema tal-kejl ghandha tkun gewwa I-firxa tar-rata tal-
mixi ta' kull wiehed mill-elementi taghha, b'mod patikolari I-arlogg.

(i1) is-sistma tal-arlogg u tal-kejl:

Tabella 1

Is-Sistema specifika tal-kejl

[1-Karatteristika tal-
likwidu

[l-proporzjon minimu
tal'Qmax . Qmin:

Id-Distributuri awtomatici tal-karburanti

Mhux Gassijiet
illikwifati

10:1

I1-Gassijiet
illikwifati

Is-Sistema tal-kejl

II-Likwidi
Krijogenici

Is-Sistemi tal-kejl fuq il-linja tal-pajpijiet u
s-sistemi ghat-taghbija tal-bastimenti

I1-Likwidi kollha

Xierqa ghall-uzu

Is-Sistemi 1-ohra kollha tal-kejl

II-Likwidi kollha

4:1

MT
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1.2. Il-proprjetajiet tal-likwidu i jrid jigi mkejjel mill-istrumenti billi jigi specifikat l-isem jew
it-tip tal-likwidu jew il-karatteristici rilevanti tieghu, perezempju:

— [1-firxa tat-temperatura;

— [1-firxa tal-pressa;

- I1-firxa tad-densita;

— [1-firxa tal-viskozita.

1.3. Il-valur nominali tal-provvista tal-voltagg AC u/jew il-limiti tal-provvista DC.
1.4. Il-kundizzjonijiet bazi ghall-kwantitajiet maqluba.

Nota:

|V 2004/22/KE (adattat)

[l-paragrafu 1.4 huwa bla hsara ghall-obbligi tal-Istati Membri li jehtiegu l-uzu ta'
temperatura jew ta' 15°C skont I-Artikolu3£5312(2)tad-Direttiva tal-Kunsill
%%2003/96/@%%%&%#1@9% tas 27 ta’ Ottubru 2003 dswar——1=

3 2 seral DO i t1rr1struttura
l qafas tal Komumta ghat tassaZZJom tal prodot‘u tal-energija u l-elettriku <1** jew,
rigward 1z-zjut it-tqal tal-karburanti, 1-LPG u l-metan, temperatura ohra skont I-
Artikolu 32} ta' din id-Direttiva.

|\ 2004/22/KE

2. Il-klassifika tal-ezattezza u l-izbalji massimi permissibbli (ZMP)

2.1. Ghal kwantitajiet dags jew iktar minn 2 litri, iz-ZMP fuq I-indikazzjonijiet huwa:

Tabella 2

[1-Klassi tal-Ezattezza

0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Is-Sistemi tal-Kejl (A) | 0,3% 0,5% 1,0% | 1,5% | 2,5%

L-Arloggi (B) 02% | 0,3% | 0,6% | 1,0% | 1,5%

34 -=—-———%——=———%—=“-:—---'—E—'—-E-E-E-----E—%--E- -=---:—--—'—E——=’=—'—"%'—’:;— GU L 283, tal—3 1 .10.2003,

p-513.
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2.2. Ghal kwantitajiet inqas minn 2 litri, iz-ZMP fuq l-indikazzjonijiet huwa:

Tabella 3
il-Volum Imkejjel V 1Z-ZMP
V<0,1L 4 x il-valur fit-Tabella 2, applikat
ghal 0,1 L

0,1 L<V<02L 4 x il-valur fit-Tabella 2

02L<V<04L 2 x il-valur fit-Tabella 2, applikat

ghal 0.4 L
04L<V<I1L 2 x il-valur fit-Tabella 2
IL<V<2L Il-valur fit-Tabella 2, applikat ghal
2L

2.3. Madankollu, tkun xi tkun il-kwantitd mkejla, il-kobor taz-ZMP huwa moghti mill-ikbar
miz-zewg valuri li gejjin:

— il-valur assolut taz-ZMP moghti fit-Tabella 2 jew it-Tabella 3,
- il-valur assolut taz-ZMP ghall-kwantita minima mkejla (Epip).

2.4.1. Ghal kwantitajiet minimi mkejla ikbar minn jew ugwali ghal 2 litri, japplikaw il-
kundizzjonijiet i gejjin:

1l-Kundizzjoni 1

L-Enin ghandu jwettaq il-kundizzjoni: Enir> =2 R, fejn il-R hija l-izghar intervall fl-iskala tal-
mezz tal-indikazzjoni.

1I-Kundizzjoni 2

L-Enin jinghata bil-formola: E,i, = (2MMQ) % (A/100), fejn:

— iI-MMQ huwa I-kwantita minima mkejla,

— il-A hija I-valur numeriku specifikat fil-linja A tat-Tabella 2.

2.4.2. Ghal kwantitajiet minimi mkejla ta' inqas minn zewg litri, tapplika l-kundizzjoni 1
imsemmija hawn fuq u I-E.,;, ikun darbtejn il-valur specifikat fit-Tabella 3, u rrelatat mal-linja
A tat-Tabella 2.

2.5. L-indikazzjoni kkonvertita

Fil-kaz ta' indikazzjoni kkonvertita, iz-ZMP huma bhal fil-linja A tat-Tabella 2.
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2.6. ll-mezzi tal-konverzZjoni

12-ZMP fuq l-indikazzjonijiet ikkonvertiti minhabba mezz tal-konverzjoni huma ugwali ghal
+ (A - B), fejn il-A u I-B huma l-valuri specifikati fit-Tabella 2.

[1-partijiet tal-mezzi tal-konverzjoni jistghu jigu ttestjati separatament
(a) ll-kalkolatur
12-ZMP fuq il-kwantitajiet tal-indikazzjonijiet likwidi li japplikaw ghall-kalkolu,
pozittiv jew negattiv, huma ugwali ghal wiehed minn ghaxra taz-ZMP kif iddefiniti
fil-linja A tat-Tabella 2.

(b) L-istrumenti assocjati tal-kejl

L-istrumenti assocjati tal-kejl ghandu jkollhom ezattezza mill-inqas tajba dags il-
valuri fit-Tabella 4:

Tabella 4
12-ZMP fuq il-Kejlijiet [1-klassijiet tal-ezattezza fuq is-sistema tal-kejl
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
[t-Temperatura +0,3°C +0,5°C +1,0°C
[1-Pressa Ingas minn 1 MPa: + 50 kPa

Minn 1 sa4 MPa: +5 %

Fuq 4 MPa: + 200 kPa

Id-Densita + | kg/m’ + 2 kg/m’ + 5 kg/m’

Dawn il-valuri japplikaw ghall-indikazzjoni tal-kwantitajiet karatteristi¢i tal-likwidu
muri bil-mezz tal-konverzjoni.

¢) L-ezattezza sabiex tigi kkalkolata I-funzjoni

12-ZMP ghall-kalkolu ta' kull wahda mill-kwantitajiet karatteristi¢i tal-likwidu,
pozittivi jew negattivi, huwa ugwali ghal tnejn minn hamsa tal-valur iffissat fil-(b).

2.7. 1l-htiega (a) fil-paragrafu 2.6 tapplika ghal kull kalkolu u mhux ghall-konverzjoni biss.

|\ 2009/137/KE

2.8. Is-sistema tal-kejl ma ghandhiex tisfrutta z-ZMP jew tivvantagga sistematikament kull
parti.
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|\ 2004/22/KE

3. L-effett massimu permissibbli tad-disturbanzi

3.1. L-effett ta' disturbanza elettromanjetika fuq sistema tal-kejl ghandu jkun wiehed minn
dawn li gejjin:

— il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla kif iddefinit fit-
3.2, jew

— l-indikazzjoni tar-rizultat tal-kejl turi varjazzjoni momentarja li ma tistax tigi
interpretata, immemorizzata jew trazmessa bhala rizultat tal-kejl. Barra minn hekk,
fil-kaz ta' sistema li ma tigix interrotta, dan jista' jfisser ukoll I-impossibbilta li
jitwettaq kull kejl, jew

— il-bidla fir-rizultat tal-kejl tkun ikbar mill-valur kritiku tal-bidla, u f'dan il-kaz is-
sistema tal-kejl ghandha tippermetti l-irkupru tar-rizultat tal-kejl ezatt qabel ma jigri
l-valur kritiku tal-kejl u jkun gata' I-mixi.

3.2. Il-valur kritiku tal-bidla huwa ikbar minn ZMP/5 ghal kwantita partikolari mkejla jew
Emin-

4. It-tul taz-zmien li jibqa' tajjeb ghax-xoghol

Wara test approprjat, filwaqt li jitqies il-perjodu taz-zmien stmat mill-fabbrikant, ghandu jigi
ssodisfat il-kriterju li gej:

Il-varjazzjoni fir-rizultat tal-kejl wara t-test ta' kemm idum tajjeb ghax-xoghol, meta mqabbel
mar-rizultat inizjali tal-kejl, ma ghandhiex tagbez il-valur ghall-arloggi specifikati fil-linja B
tat-Tabella 2.

5. Kemm jixraq

5.1. Ghal kull kwantita mkejla li jkollha x'tagsam mal-istess kejl, 1-indikazzjoni ppovvduta
b'mezzi varji ma ghandhiex tiddevja wahda minn ohra b'iktar minn intervall wiehed fl-iskala
meta 1-mezzi jkollhom l-istess intervall. Fil-kaz meta I-mezzi jkollhom intervalli differenti fl-
iskala, id-devjazzjoni ma ghandhiex tkun iktar minn dik tal-ikbar intervall fl-iskala.

Madankollu, fil-kaz ta' arrangament li tal-ghemil mill-persuna nfisha l-intervalli fl-iskala tal-
mezz principali tal-indikazzjoni fuq is-sistema tal-kejl u l-intervalli fl-iskala tal-mezz tal-
ghemil mill-persuna nfisha ghandu jkun l-istess u r-rizultati tal-kejl ma ghandhomx jiddevjaw
wiehed mill-iehor.

5.2. Ma ghandux ikun possibbli li tigi ddevjata 1-kwantita mkejla fil-kundizzjoni normali tal-
uzu ghajr jekk tkun apparenti fil-pront.

5.3. Kull perc¢entwal ta' arja jew gass li ma jistax kigi mikxuf bla xkiel fil-likwidu ma ghandux
iwassal ghal varjazzjoni tal-izball ikbar minn:

- 0,5 % ghal likwidi ohra ghajr il-likwidi 1i jistghu jinxtorbu u ghal-likwidi ta' viskozita
li ma tagbizx il-1 mPa.s, jew
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— 1 % ghal-likwidi li jistghu jinxtorbu u ghal-likwidi ta' viskozita li taqez il-1 mPa.s.

Madankollu, il-varjazzjoni permessa qatt ma ghandha tkun izghar minn 1 % tal-MMQ. Dan il-
valur japplika fil-kaz ta' vojt fl-arja jew fil-gass.

5.4. L-istrumenti ghall-bejgh dirett

5.4.1. Sistema tal-kejl ghall-bejgh dirett ghandha tigi pprovvduta bil-mezzi ghal biex jigi
rrangat mill-gdid il-wiri ghaz-zero.

Ma ghandux ikun possibbli li tigi ddevjata I-kwantita mkejla.

5.4.2. Il-wiri tal-kwantitd li fugha tkun imsejsa t-tranzazzjoni ghandu jkun permanenti
sakemm il-partijiet kollha fit-tranzazzjoni jkunu ac¢cettaw ir-rizultat tal-kejl.

5.4.3. Is-sistemi tal-kejl ghall-bejgh dirett ghandhom ikunu li ma jistghux jigu interrotti.

5.4.4. Kull percentwal ta' arja jew gass fil-likwidu ma ghandux iwassal ghal varjazzjoni tal-
izball ikbar mill-valuri specifikati fil-paragrafu 5.3.

5.5. Id-Distribuuri awtomatici tal-karburanti

5.5.1. ll-wiri fuq id-distributuri awtomati¢i tal-karburanti ma ghandux ikun jista' jigi rrangat
mill-gdid ghaz-zero matul il-kejl.

5.5.2. Il-bidu ta' kull kejl gdid ghandu jigi inibit sakemm il-wiri jkun gie rrangat mill-gdid
ghaz-zero.

5.5.3. Meta sistema tal-kejl tigi mghammra bil-wiri tal-prezz, id-differenza bejn il-prezz
indikat u l-prezz ikkalkolat mill-prezz tal-unita u I-kwantita indikata ma ghandhomx jagbzu 1-
prezz 1i jikkorrispondi ghall-E,. Madankollu din id-differenza ma ghandhiex tkun inqas
mill-izghar valur monetarju.

6. In-nuqqas tal-provvediment fil-provvista tal-energija

Sistema tal-kejl ghandha tigi pprovvduta jew b'mezz ta' emergenza ghall-provvista tal-
enerpija li tissalvagwardja 1-funzjonijiet kollha tal-kejl matul in-nuqqas tal-povvediment tal-
provvista princ¢ipali tal-energija jew tkun mghmmra b'mezzi ghal biex isalvaw u juru I-
informazzjoni prezenti sabiex tippermetti 1-konkluzjoni tat-tranzazzjoni fil-progress u b'mezzi
ghal biex iwaqqfu I-mixi fil-mument tan-nuqqas tal-falliment tal-mezz tal-provvista prin¢ipali
tal-energija.

7. It-tidhil fl-uzu

Tabella 5
[1-Klassi tal- [1-Tipi tas-Sistemi tal-Kejl
Ezattezza
0,3 Is-Sistemi tal-kejl fuq linja ta' pajpijiet
0,5 Is-sistemi kollha tal-kejl jekk ma jkunu ddikjarati mkien iehor b'mod
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differenti f'din it-Tabella, b'mod partikolari:

— id-distributuri  awtomati¢i tal-karburanti (mhux tal-gassijiet
illikwefati)

— is-sistemi tal-kejl fuq il-vetturi tankijiet ghal-likwidi ta' viskozita
baxxa (< 20 mPa.s)

— is-sistemi tal-kejl ghat-taghbija (il-hatt) tal-bastimenti u I-ferroviji
u l-vetturi tat-triq tankijiet™

— is-sistemi tal-kejl tal-halib

— is-sistemi tal-kejl ghall-ghoti mill-gdid tal-karburant lill-vetturi tal-
ajru

1,0

Sistemi tal-kejl ghall-gassijiet illikwefati taht il-pressa mkejla f'temperaturi
egwali ghal jew oghla minn — 10° C

Sistemi tal-kejl normalment fil-klassi 0,3 jew 0,5 imma uzati ghal-likwidi

— li t-tempertura taghhom hija inqas minn — 10° C jew oghla minn
50° C

— li 1-viskozita dinamika taghhom hija oghla minn 1 000 mPa.s

— li r-rata massima tal-mixi taghhom mhix oghla minn 20 L/h

1,5

Is-sistemi tal-kejl ghad-diossidu tal-karbonju llikwefat

Sistemi tal-kejl ghall-gassijiet illikwefati taht il-pressa f'temperaura taht -
10° C (ghajr ghal-likwidi krijogenici)

2,5

sistemi tal-kejl ghal-likwidi krijogenici (b'temperaturi taht il-—153° C

Nota:

Madankollu, il-manifattur jista' jispecifika ezattezza ahjar ghal certi tipi ta' sistema

tal-kejl.

8. L-unitajiet tal-kejl

[l-kwantita mkejla bl-arlogg ghandha tigi murija f'millilitri, centimetri kubi, litri, metri kubi,
grammi, kilogrammi jew tunnellati metrici.

35

Madankollu, 1-Istati Membri jistghu jehtiegu sistemi tal-kejl tal-ezattezza tal-klassi 0,3 jew 0,5 uzati

biex jigbru t-taxxi tad-dazji fuq iz-zjut minerali meta jghabbu/jhottu 1-bastimenti u 1-vetturi tankijiet fuq
il-ferroviji jew tat-triq.
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L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

[l-proceduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

B+ Fjew B + D jew HI jew G.

| 2004/22/KE (adattat)
ANNESS MI-806 VIII

L-ISTRUMENTI AWTOMATICI TAL-KEJL ® (MI-006) <XI

|\ 2004/22/KE

[1-htigijiet rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifi¢i ta' dan 1-Anness u l-proc¢eduri tal-istima
tal-konformita elenkati fil-Kapitolu 1 f'dan I-Anness, japplikaw ghas-sistemi awtomatici tal-
kejl, iddefiniti hawn taht, mahsuba ghalbiex jistabbilixxu l-massa ta' korp bl-uzu tal-azzjoni
tal-gravita ta' dan il-korp.

ID-DEFINIZZJONIJIET

“Strument awtomatiku tal- Strument li jistabbilixxi I-massa ta' prodott minghajr 1-
kejl” intervent ta' operatur u jsegwi programm stabbilit minn
qabel tal-process awtomatiku karatteristiku ghall-istrument.

“Mizien tal-qabda Strument awtomatiku tal-kejl li jistabbilixxi l-massa ta'
awtomatiku” taghbijiet diskreti maghquda flimkien minn qabel
(perezempju prepakkeggi) jew it-taghbijiet wahdiena ta'
materjal mhux marbut.

“Mizien li jiccekkja 1- Mizien li jizen awtomatikament li jissuddividi l-oggetti ta'
qabda awtomatikament” massa differenti f'zewg subgruppi jew iktar skont il-valur
tad-differenza tal-massa taghhom u punt iffissat nominali.

“Tikkettjatur tal-piz” Mizien tal-qabda awtomatiku li jaghti t-tikketti lil oggetti
individwali bil-valur tal-piz.

“Tikkettjatur tal- Mizien tal-qabda awtomatiku li jaghti t-tikketti lil oggetti

piz/prezz” individwali bil-valur tal-piz u taghrif dwar il-prezz.

“Strument tal-mili Strument awtomatiku tal-kejl 1i jimla I-kontenituri b'massa

awtomatiku gravimetriku” stabbilita minn qabel u virtwalment kostanti tal-prodott
minn massa.

“Totalizzatur Strument awtomatiku tal-kejl li jistabbilixxi l-massa ta'

diskontinwu” (mizien li prodott bil-massa billi jagsamha f'taghbijiet diskreti. I1-

jittotalizza bil-qabza) massa ta' kull taghbija diskreta tigi stabbilita f'sekwenza u
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ttotalizzata. Kull taghbija diskreta tigi mbaghad
ikkunsinnata lill-massa.

“Totalizzatur kontinwu” Strument awtomatiku tal-kejl 1i jistabbilixxi b'mod
kontinwu l-massa ta' prodott bil-massa fuq ¢inga
trasportatur, minghajr is-suddivizjoni sistematika tal-prodott
u minghajr ma jinterrompi l-moviment ta¢-¢inga
trasportatur.

“Mizien pont tal-ferroviji” Strument awtomatiku tal-kejl li jkollu ricevitur tat-taghbija
inkluzi 1-binarji tal-ferrovija sabiex igorr il-vetturi tal-
ferroviji.

IL-HTIGUJIET SPECIFICI

II-KAPITOLU I - Il-htigijiet komuni ghat-tipi kollha tal-istrumenti awtomatici tal-kejl
1. Il-kundizzjonijiet irrarati tal-hidma

[1-fabbrikant ghandu jispecifika l-kundizzjonijiet irratati tal-hidma ghall-istrument kif gej:
1.1. Ghall-mizurand:

[1-firxa tal-kejl fil-kapacita massima u minima tieghu.

1.2. Ghall-kwantitajiet ta' influwenza tal-provvista tal-elettriku

Fil-kaz tal-provvista tal- | : | il-provvista nominali tal-voltagg AC, jew il-limiti tal-voltagg
voltagg AC AC.

Fil-kaz tal-provvista tal- | : | il-provvista nominali u minima tal-voltagg DC, jew il-limiti
voltagg DC tal-voltagg DC.

1.3. Ghall-kwantitajiet ta' influwenza mekkanika jew klimatika:

Il-firxa minima tat-temperatura hija ta' 30 C ghajr jekk specifikat xorta ohra fil-kapitoli li
gejjin ta' dan I-Anness.

I1-klassijiet mekkani¢i ambjentali skont il-paragrafu 1.3.2 tal-Anness I ma japplikawx. Ghall-
istrumenti li jintuzaw taht tensjoni spec¢jali mekkanika, p.e. l-istrumenti inkorporati fil-vetturi,
il-fabbrikant ghandu jiddefinixxi I-kundizzjonijiet mekkanici tal-uzu.

1.4. Ghal kwantitajiet ohra ta' influwenza (jekk japplikaw):
Ir-rata/i tal-hidma.

[1-karatteristi¢i tal-prodott/i li jrid/u jigi mizun/a,
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2. L-effett permissibbli tad-disturbanzi - L-ambjent elettromanjetiku

[1-htiget tat-twettiq tax-xoghol u l-valur kritiku tal-bidla huma moghtija fil-Kapitolu rilevanti
f'dan 1-Anness ghal kull tip ta' strument.

3. Kemm jixraq

3.1. Ghandhom jigu pprovvduti mezzi sabiex jillimitaw il-mejl, it-taghbija u r-rata tal-hidma
hekk 1i 1-izbalji massimi permissibbli (z-ZMP) ma jinqabzux fil-hidma normali.

3.2. Ghandu jigi pprovvdut materjal adegwat tat-tqandil sabiex jghin lill-istrument jirrispetta
7-ZMP matul il-hidma normali.

3.3. Kull interface tal-kontroll tal-operatur ghandu jkun ¢ar u effettiv.
3.4. L-integrita tal-wiri (meta prezenti) ghandha tkun tista' tigi vverifikata mill-operatur.

3.5. Ghandha tigi pprovvduta l-kapacita tal-iffissar fiz-zero sabiex tghin lill-istrument
jirrispetta z-ZMP matul il-hidma normali.

3.6. Kull rizultat ’il barra mill-firxa tal-istrument ghandu jigi identifikat bhala ta' hekk, meta
tkun possibbli kopja stampata.

4. Stima ta’ konformita

[l-proceduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

Ghas-sistemi mekkanici:

B+ Djew B +E jew B+ F jew DI jew F1 jew G jew HI.
Ghall-istrumenti elettromekkanici

B+ DjewB+E jew B+ F jew G jew HI.

Ghas-sistemi elettronici jew is-sistemi li jkun fihom is-software:

B + D jew B + FD jew G jew H1.

KAPITOLU II - L-Imwiezen tal-qabda awtomatici

1. Il-Klassijiet tal-Ezattezza

1.1. L-istrumentri jigu mqgassma f'kategoriji primarji ddisinjati minn:
XjewY

kif specifikati mill-fabbrikant.

1.2. Dawn il-kategoriji primarji jigu mqassma f'erba’ klassijiet iktar ta' "ezattezza":

XI, XII, XIII & XIV
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u
Y(D), Y(II), Y(a) & Y(b)
li ghandhom ikunu spec¢ifikati mill-fabbrikant.

2. L-istrumenti tal-Kategorija X

| 2004/22/KE (adattat)

2.1. 2.1. Il-Kategorija X tapplika ghall 1strumentr1 uzati ghalblex chcekkjaw 11 prepakkeggl
maghmula skont 11 htlgljlet : : 8

tal- 20 ta' Jannar 1976 dwat 1t tqarrlb lejn xulxin tal- llgljlet tal-Istati Membn li ghandhom
x'jagsmu mal-mili skont il-piz jew il-volum ta' ¢erti prodotti ppakkeggati minn qabel’” li
japplikaw ghall-prepakkeggi.

|\ 2004/22/KE

2.2. ll-klassijiet tal-ezattezza huma ssupplimentati b'fattur (x) 1i jikkwantifika d-devjazzjoni
standard massima permissibbli kif specifikat fil-paragrafu 4.2.

I1-fabbrikant ghandu jispecifika I-fattur (x), fejn il-(x) = <2 u fil-ghamla 1 x 10¥, 2 x 10" jew
5 x 10, fejn il-k hija numru shih negattiv jew zero.

3. L-istrumenti tal-Kategorija Y
[1-Kategorija Y tapplika ghall-imwiezen awtomatic¢i l-ohra kollha tal-qabda.
4. 1Z-ZMP

4.1. L-izball medju tal-Kategorija X/iz-ZMP tal-istrumenti tal-Kategorija Y

Tabella 1

It-Taghbija Netta (m) f'intervalli fl-iskala tal-verifika (e) L-IZball L-
medju | izball
massim | massi

u mu
permiss | permis
ibbli sibbli

XI Y(D) XII Y(II) XIII Y(a) XIV | Y(b) X Y

36

37
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0000

00 0

0 <m < 50000 0<m <5000 0<m<500 0<m<50 +0,5e¢ |£1le
50000 <m <200 | 5000<m<200 | 500<m<2000 |50<m<200 |+1,0e |£1)5e
000 00

200000 <m 20000<m<10 |2000<m<100 [200<m<100 [£1,5¢ |+2e¢

4.2. Id-devjazzjoni standard

[l-valur massimu permissibbli ghad-devjazzjoni standard ta' strument tal-Klassi X (x) huwa r-
rizultat tal-moltiplikazzjoni tal-fattur (x) bil-valur fit-Tabella 2 ta' hawn taht

Tabella 2

it-Taghbija Netta (m)

medja ghall-Klassi X(1)

Id-devjazzjoni standard massima permissibbli mill-

m<50g

0,48 %

50g<m<100g 0,24 g

100g<m<200g 0,24 %

200g<m<300g 0,48 g

300g<m<500g | 0,16 %

500g<m<1000g |08¢g

1000 g<m< 0,08 %
10000 g

10000 g <m < 8g
15000 g

15000 g <m 0,053 %

Ghall-Klassi XI u XII (x) ghandu jkun inqas minn 1.

Ghall-Klassi XIII (x) ma ghandux ikun iktar minn 1.

Ghall-Klassi XIV (x) ghandu jkun iktar minn 1.

4.3. L-intervall tal-iskala tal-verifika — strumenti ta' intervall wahdieni

Tabella 3

Il-klassijiet tal-
ezattezza

L-Intervall fl-iskala tal-

verifika

In-Numru tal-intervalli fl-iskala tal-verifika
n = Max/e

MT
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[I-minimu [l-massimu
XI Y(I) 0,00l g<e 50000 —
XII Y(I) 0,00l g<e<0,05¢g 100 100000
0,lg<e 5000 100000
XII Y(a) 0,l g<e<2g 100 10000
5g<e 500 10000
X1V Y(b) 5g<e 100 1000

4.4. L-intervall fl-iskala tal-verifika — strumenti ta' multiintervalli

Tabella 4
Il-klassijiet tal- L-Intervall fl-iskala In-Numru tal-intervalli fl-iskala tal-verifika
ezattezza tal-verifika n = Max/e
Il-valur minimu®® [l-valur massimu
N = Maxi/eg+1) n = Maxi/e;
XI YD) 0,001 g<e; 50000 —
XII Y(II) 0,001 g<e;<0,05¢ 5000 100000
0,1 g<e 5000 100000
XIII Y(a) 0,1 g<e 500 10000
XIv Y(b) 5g<e 50 1000
Fejn:
1 = 1,2, ...
il-1 | = | il-firxa parzjali tal-uzin
r = in-numru totali tal-firxiet
parzjali

5. ll-Firxa tal-Kejl

Meta tigi pecifikata firxa tal-kejl ghall-istrumenti tal-Klassi Y, il-fabbrikant ghandu jqis i I-
kapacita minima ma ghandhiex tkun inqas minn:

38

Ghall-i =r tapplika l-kolonna korrispondenti tat-Tabella 3 bil-e mibdula b'e,.
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ghall-Klassi Y(I) : 1 100e

ghall-Klassi Y (II) : 120 eghal 0,001 g<e<0,05g,us0e
ghal 0,1 g<e

ghall-Klassi Y(a) : 1 20e

ghall-Klassi Y(b) : 1 10e

L-imwiezen uzati ghall-gradazzjoni, p.e. 1- : | 5e

imwiezen postali u dawk i jiznu I-irmixk

6. L-iffissar dinamiku

6.1. Il-facilita dinamika tal-iffissar ghandha tahdem gewwa firxa ta' taghbija specifikata mill-
fabbrikant.

6.2. Meta mwahhla, fac¢ilita dinamika tal-fissar li tikkumpensa ghall-effetti dinamici tat-
taghbija ticcaglaq ghandha tigi inibita milli tahdem ’il barra mill-firxa tat-taghbija, u ghandha
tkun tista' tigi mqieghda fiz-zgur.

7. It-Twettiq tax-Xoghol Taht Id-Disturbanza tal-Fatturi ta' Influwenza u Elettromanjetici

7.1. 12-ZMP minhabba l-fatturi tal-influwenza huma:

7.1.1. Ghall-istrumenti tal-Kategorija X:

- Ghall-hidma awtomatika, kif specifikat fit-Tabelli 1, u 2,

— Ghall-uzin statiku f'hidma mhux awtomatika, kif specifikat fit-Tabella 1.

7.1.2. Ghall-istrumenti tal-Kategorija Y

— Ghal kull taghbija f'hidma awtomatika; kif specifikat fit-Tabella 1,

— Ghall-uzin statiku fhidma mhux awtomatika; kif specifikat fit-Tabella 1 ghall-
Kategorija X.

7.2. ll-valur kritiku tal-bidla minhabba disturbanza huwa intervall wiehed fl-iskala tal-
verifika.

7.3. Il-firxa tat-temperatura:
— Ghall-Klassi XI u Y(I) il-firxa minima hija ta' 5 C,

— Ghall-Klassi XII u Y(II) il-firxa minima hija ta' 15 C.
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KAPITOLU III - L-Istrumenti Awtomatic¢i Gravimetrici tal-Mili
1. Il-klassijiet tal-ezattezza

1.1. Il-fabbrikant ghandu jispec¢ifika kemm il-klassi tar-riferiment rigward l-ezattezza Ref(x) u
1-klassi/jiet operattiva/i tal-ezattezza X(x).

1.2. Tip ta' strument jigi moghti klassi tar-riferiment dwar 1-ezattezza Ref(x), li tikkorrispondi
mal-ahjar ezattezza possibbli ghall-istrumenti tat-tip. Wara li jigu installati, l-istrumenti
individwali jigu ddezinjati ghal klassi operattiva jew iktar tal-ezattezza X(x), wara li jitqiesu I-
prodotti specifi¢i li jridu jintiznu. Il-fattur (x) tad-dezinenza tal-klassi ghandu jkun <2, u fil-
ghamla 1 x 10%,2 x 10* or 5 x 10*, fejn il-k hija numru shih negattiv jew zero.

1.3. Il-klassi tar-riferiment rigward 1-ezattezza Ref(x) tapplika ghal taghbijiet statici.

1.4. Ghall-klassi operattiva tal-ezattezza X(x), il-X huwa regim li ghandu x'jagsam mal-piz
tat-taghbija u 1-(x) huwa l-moltiplikatur ghal-limiti tal-izbalji specifikati ghall-Klassi X(1) fit-
2.2.

2. IZ-ZMP
2.1. L-izball fl-uzin statiku

2.1.1. Ghat-taghbijiet stati¢i fkundizzjonijiet irratati tal-hidma, iz-ZMP ghall-klassi tar-
riferiment rigward l-ezattezza Ref(x), ghandu jkun ta' 0,312 tad-devjazzjoni massima
permissibbli mill-medja ta' kull wahda mill-mili; kif specifikat fit-Tabella 5; immoltiplikat
bil-fattur tal-klassi tad-dezinenza (x).

2.1.2. Ghall-istrumenti fejn il-mili jintghamel minn iktar minn taghbija wahda (p.e. imwiezen
ta' ghaqda kumulattiva jew selettiva) iz-ZMP ghat-taghbijiet stati¢i ghandu jkun l-ezattezza
mehtiega ghall-mili kif specifikat fit-2.2 (jigifieri, mhux is-somma tad-devjazzjoni massima
permissibbli ghat-taghbijiet individwali).

2.2. 1d-devjazzjoni mill-mili medju

Tabella 5
[1-Valur tal-massa, m (g), tal-mili Id-devjazzjoni massima permissibbli ta' kull wahda
mill-mili mill-medja ghall-Klassi X(1)
m=<50g 7,2 %
50<m<100 36¢g
100 <m <200 3,6 %
200 <m <300 72 ¢
300 <m <500 2,4 %
500 <m <1000 12¢g
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1000 <m < 10000 1,2 %

10000 <m < 15000 120 g
15000 <m 0,8 %
Nota:

Id-devjazzjoni kkalkolata ghal kull wahda mill-mili mill-medju tista' tigi aggustata
sabiex tqis l-effett tad-daqgs tal-partikola tal-materjal.

2.3. L-izball ghall-valur iffissat minn qabel (l-izball tal-iffissar)
Ghall-istrumenti fejn ikun possibbli li jigi ffisat uzin tal-mili bil-quddiem; id-differenza
massima bejn il-valur iffissat bil-quddiem u l-massa medja tal-mili ma ghandux jagbez 0,312

tad-devjazzjoni massima permissibbli ghal kull wiehed mill-mili mill-medju, kif specifikat fit-
Tabella 5.

3. It-Twettiq tax-Xoghol Taht id-Distrubanza tal-Fattur tal-Influwenza u Elettromanjetici
3.1. Iz-ZMP minhabba l-fatturi tal-influwenza ghandu jkun kif specifikati fil-paragrafu 2.1.

3.2. ll-valur kritiku tal-bidla minhabba disturbanza huwa bidla tal-indikazzjoni statika tal-piz
ugwali ghaz-ZMP kif specifikat fil-paragrafu 2.1 ikkalkolat ghall-mili minimu rratat, jew
bidla 1i taghti effett ekwivalenti fuq il-mili fil-kaz ta' strumenti fejn il-mili jikkonsisti minn
taghbijiet multipli. Il-valur kritiku kkalkolat tal-bidla ghandu jitnehhielu x-xtur sal-intervall
gholi 1i jmiss tal-iskala (d).

3.3. Il-fabbrikant ghandu jispecifika l-valur tal-mili minimu rratat.

KAPITOLU IV — It-totalizzaturi diskontinwi

1. Il-Klassijiet tal-Ezattezza

L-istrumenti huma mqassa f'erba' klassijiet tal-ezattezza kif gej: 0,2, 0,5, 1, 2.

2. I>-ZMP
Tabella 6
11-Klassi tal- 12-ZMP tat-taghbija
ezattezza ttotalizzata
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25 %
1 + 0,50 %
2 + 1,00 %
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3. L-intervall tal-iskala tat-totalizzazzjoni

L-intervall tal-iskala tat-totalizzazzjoni (d;) ghandu jkun fil-firxa ta":

0,01 % Max <d;<0,2 % Max

4. It-taghbija Minima Ttotalizzata (2 )

It-taghbija minima ttotalizzata (Z;,) ma ghandhiex tkun inqas mit-taghbija li fiha z-ZMP
huwa ugwali ghall-intervall tal-iskala tat-totalizazzjoni (d;) u mhux inqas mit-taghbija minima
kif specifikata mill-fabbrikant.

5. L-iffissar taz-Zero

L-istrumenti li ma jiznux it-tara wara l-iskarigu ghandu jkollhom mezz 1i jiffissa z-zZero.
Ghandha tigi inibit tal-operazzjoni awtomatika jekk I-indikazzjoni zero tvarja bi:

- 1 d; fuq l-istrumenti b'mezz awtomatiku li jiffissa z-zero;
— 0,5 d; fuq l-istrumenti b'mezz semiawtomatiku jew mhux awtomatiku li jiffissa z-zero.
6. L-interface tal-operatur

L-aggustamenti tal-operatur u I-funzjoni tal-iffissar mill-gdid ghandhom jigu inibiti mill-
hidma awtomatika.

7. ll-kopja stampata

Ghandu jigi inibit l-iffissar mill-gdid tat-total fuq Il-istrument mghammar b'kopja stampata
sakemm jigi stampat it-total. Il-kopja stampata tat-total ghandha ssir jekk tigi interrotta 1-
hidma awtomatika.

8. It-twettiq tax-xoghol taht id-disturbanzi tal-fatturi ta' influwenza u d-disturbanzi
elettromanjetici

8.1. 12-ZMP minhabba I-fatturi tal-influwenza ghandhom ikunu kif spe¢ifikati fit-Tabella 7.

Tabella 7
It-taghbija (m) f'intervalli tal-iskala tat- 'IZ—
totalizzazzjoni (d;) ZMP
0<m<500 +0,5 d;
500 <m <2000 + 1,0 d;
2000 <m < 10000 + 1,5 d;

8.2. Il-valur kritiku tal-bidla minhabba disturbanza huwa intervall wiehed tal-iskala tat-
totalizzazzjoni ghal kull indikazzjoni ta' wzin u ta' kull total mahzun.
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II-KAPITOLU V — It-totalizzaturi kontinwi

1. Il-klassijiet tal-ezattezza

L-istrumenti huma mqgassma fi tliet klassijiet tal-ezattezza kif gej: 0,5, 1, 2.
2. ll-Firxa tal-Kejl

2.1. Il-fabbrikant ghandu jispecifika I-firxa tal-kejl, il-proporzjon bejn it-taghbija minima
netta fuq l-unita tal-uzin u l-kapacita massima, u t-taghbija minima ttotalizzata.

2.2. It-taghbija minima ttotalizzata X,,;, ma ghandhiex tkun inqas minn
800 d ghall-klassi 0,5,

400 d ghall-klassi 1,

200 d ghall-Klassi 2.

Fejn id-d hija l-intervall tal-iskala tal-mezz tat-totalizzazzjoni generali.

3. 12-ZMP
Tabella 8
[1-Klassi tal- 12-ZMP ghat-taghbija
ezattezza ttotalizzata
0,5 +0,25 %
1 +0,5 %
2 +1,0%

4. ll-velocita tac-cinga

Il-velo¢ita tac-cinga ghandha tigi specifikata mill-fabbrikant. Ghall-imwiezZen tac¢-Cineg ta'
velo¢ita wahdiena, u ghall-imwiezen tac¢-Cineg b'velocita varjabbli 1i jkollhom kontroll
manwali tal-iffissar tal-velocita, il-velo¢ita ma ghandhiex tvarja b'iktar minn 5 % tal-valur
nominali. [I-prodott ma ghandux ikollu velo¢ita differenti mill-velocita ta¢-¢inga.

5. Il-Mezz tat-Totalizzazzjoni Generali

11-Mezz tat-Totalizzazzjoni Generali ma ghandux ikun jista’ jerga’ jiffissa 1-mezz generali tat-
totalizzazzjoni ghal Zero.

6. It-twettiq tax-xoghol taht id-disturbanzi tal-fatturi ta' influwenza u d-disturbanzi
elettromanjetici

6.1. 12-ZMP minhabba I-fattur tal-influwenza, ghal taghbija ta' mhux inqas mill-Z;,, ghandu
jkun 0,7 darbiet il-valur approprjat specifikat fit-Tabella 8 bit-tnehhija tax-xtur sal-eqreb
intervall tal-iskala tat-totalizzazzjoni (d).
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6.2. Il-valur kritiku tal-bidla minhabba disturbanza ghandu jkun 0,7 darbiet il-valur approprjat
specifikat fit-Tabella 8, ghal taghbija ugwali ghal X, ghall-klassi ddezinjata ghall-mizien
ta¢-¢inga; bix-xtur imnehhija sal-intervall oghla li jkun imiss fl-iskala tat-totalizzazzjoni (d).

II-KAPITOLU VI - Il-pontijiet tal-imwiezen tal-qabda awtomatic¢i tal-binarji tal-
ferroviji

1. Il-klassijiet tal-ezattezza

L-istrumenti huma mqassa f'erba' klassijiet tal-ezattezza kif gej:
0,2,0,5,1, 2.

2. 12-ZMP

2.1. 12-ZMP sabiex jiznu waqt ié-¢aqliq ta’ vagun wahdieni jew tren shih huma murija fit-
Tabella 9.

Tabella 9
Il-klassi tal- 1Z-ZMP
ezattezza
0,2 +0,1 %
0,5 +0,25 %
1 +0,5%
2 +1,0%

2.2. 12-ZMP ghall-piz tal-vaguni mghaqqda jew mhux mghaqqda jintiznu wagqt i¢-caqliq
ghandu jkun wiehed mill-valuri li gejjin, liema minnhom ikun I-ikbar:

— il-valur ikkalkolat skont it-Tabella 9, bix-xtur imnehhija sal-eqreb intervall tal-iskala;

— il-valur ikkalkolat skont it-Tabella 9, bix-xtur imnehhija sal-eqreb intervall tal-iskala
ghal piz ekwivalenti ghal 35 % tal-piz massimu tal-vagun (kif iskritt fuq il-ghoti tal-
marki deskrittivi);

— intervall wiehed tal-iskala (d).

2.3. 12-ZMP ghall-piz tat-tren waqt i¢-¢aqliq ghandu jkun wiehed mill-valuri li gejjin, liema
minnhom ikun l-ikbar:

— il-valur ikkalkolat skont it-Tabella 9, bix-xtur imnehhija sal-eqreb intervall tal-iskala;

— il-valur ikkalkolat skont it-Tabella 9, ghall-piz ta' vagun wiehed ugwali ghal 35 % tal-
piz massimu tal-vagun (kif iskritt fuq il-ghoti tal-marki deskrittivi) immoltiplikat bin-
numru tal-vaguni tar-riferiment (li ma jagbzux il-10) fit-tren, u bix-xtur imnehhija

sal-eqreb intervall tal-iskala;

— intervall wiehed tal-iskala (d) ghal kull vagun fit-tren, imma li ma jagbizx il-10 d.
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2.4. Meta jkunu geghdin jintiznu I-vaguni mghaqqda; I-izbalji ta' mhux iktar minn 10 % tar-
rizultati tal-uzin mehuda minn passagg jew iktar tat-tren jistghu jagbzu 2-ZMP approprjat
moghti fil-paragrafu 2.2, imma ma ghandux jagbez darbtejn iz-ZMP.

3. L-Intervall tal-iskala (d)

Ir-relazzjoni bejn il-klassi tal-ezattezza u l-intervall tal-iskala ghandha tkun kif specifikat fit-
Tabella 10.

Tabella 10
Il-klassi tal- L-intervall tal-
ezattezza iskala (d)
0,2 d<50kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

4. ll-firxa tal-kejl

4.1. Il-kapacita minima ma ghandhiex tkun inqas mnn 1 t, u mhux ikbar mill-valur tar-rizultat
tal-piz minimu tal-vagun imqassam bin-numru tal-uzinijiet parzjali.

4.2. Il-piz minimu tal-vagun ma ghandux ikun inqas minn 50 d.

5. It-twettiq tax-xoghol taht id-disturbanzi tal-fattur tal-influwenza u d-disturbanzi
elettromanjetici

5.1. 12-ZMP minhabba fattur tal-influwenza ghandu jkun kif specifikat fit-Tabella 11.

Tabella 11
[t-taghbija (m) f'intervalli tal-iskala tal- _IZ-
verifika (d) ZMP
0<m<500 +0,5d
500 <m <2000 +1,0d
2000 <m < 10000 +1,5d

5.2. ll-valur kritiku tal-bidla minhabba disturbanza huwa intervall wiehed fl-iskala.
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| ¥ 2004/22/KE (adattat)

ANNESS MI-967 IX

TASSIMETRI > (MI-007) X

|\ 2004/22/KE

I1-htigijiet rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifici ta' dan 1-Anness u l-proceduri tal-istima
tal-konformita elenkati f'dan I-Anness japplikaw ghat-tassimetri.

ID-DEFINIZZJONIJIET

“Tassimetru”

Mezz li jahdem flimkien mal-generatur ta' sinjal®® sabiex jaghmel strument tal-kejl.

Dan il-mezz ikejjel it-tul taz-zmien, jikkalkola d-distnza fuq il-bazi ta' sinjal imwassal bil-
generatur tas-sinal tad-distanza. B'zieda ma' dan, jikkalkola u juri n-noll 1i jrid jithallas ghal
vjagg fuq il-bazi tad-distanza kkalkolata u/jew it-tul taz-zmien imkejjal tal-vjagg.

“Noll”

L-ammont totali tal-flus misthoqq ghal vjagg imsejjes fuq piz inizjali ffissat ghall-kiri u/jew
it-tul u/jew iz-zmien tal-vjagg. In-noll ma jinkludix impost supplimentari ghal servizzi extra.

“Veloc¢ita tal-qsim minn post ghall-iehor”:

[l-valur tal-veloc¢ita misjub bit-tqassim tal-valur tat-tariffa tal-hin bil-valur tat-tariffa tad-
distanza.

“Mod normali tal-kalkolu bil-mod S” (I-applikazzjoni wahdiena tat-tariffa)

I1-kalkolu tan-noll imsejjes fuq l-applikazzjoni tat-tariffa taz-zmien taht il-velocita tal-qsim
minn post ghall-iehor u l-applikazzjoni tat-tariffa tad-distanza “’il fuq mill-velo¢ita tal-gsim
minn post ghall-iehor.”

“Mod normali tal-kalkolu bil-mod D” (I-applikazzjoni doppja tat-tariffa)

I1-kalkolu tan-noll imsejjes fuq l-applikazzjoni simultanja tat-tariffa taz-zmien u t-tariffa tad-
distanza fuq il-vjagg kollu.

“Pozizzjoni tal-hidma”

IlI-modi differenti li fihom tassimetru jwettaq il-partijiet differenti tal-funzjonament tieghu. I1-
pozizzjonijiet tal-hidma jingharfu bl-indikazzjonijiet li gejjin:

9 [l-generatur tas-sinjal tad-distanza huwa barra mill-iskop ta' din id-Direttiva.
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“Ghall- : | ll-pozizzjoni tal-hidma li fiha l-kalkolu tan-noll jigi ddizabbiltat
Kiri”

“Mikri” : | ll-pozizzjoni tal-hidma li fiha jsir il-kalkolu tan-noll fuq il-bazi ta' impost

inizjali possibbli u tariffa tad-distanza koperta u/jew taz-zmien tal-vjagg
“Imwaqq | : | Il-pozizzjoni tal-hidma li fiha jigi indikat in-noll misthoqq ghall-vjagg u jigi
af” ddizabbiltat il-kalkolu tan-noll imsejjes fuq iz-zZmien.

IL-HTIGIJIET TAD-DISINN

1. It-tassimetru ghandu jkun iddisinjat sabiex jikkalkola d-distanza u jkejjel it-tul taz-zmien
tal-vjagg.

2. It-tassimetru ghandu jkun iddisinjat sabiex jikkalkola u juri n-noll, li jizdied fi skaluni
ugwali ghar-rizoluzzjoni ffissata mill-Istat Membru fil-pozizzjoni tal-hidma "Mikri". It-
tassimetru ghandu jkun iddisinjat ukoll sabiex juri l-valur finali tal-vjagg fil-pozizzjoni tal-
hidma “Imwaqqaf™.

3. Tassimetru ghandu jkun jista' japplika 1-modi S u D tal-kalkolu normali. Ghandu jkun
possibbli li jaghzel bejn dawn il-modi tal-kalkolu b'arrangament fiz-zgur.

4. Tassimetru ghandu jkun jista' jforni l-informazzjoni 1i gejja permezz ta' interface/s
approprjat/i fiz-zgur:

— il-pozizzjoni tal-hidma: “Ghall-Kiri”, “Mikri” jew “Imwaqqaf”;
— l-informazzjoni tat-totalizzatur skont il-paragrafu 15.1;

— taghrif generali: il-kostanti tal-generatur tas-sinjal tad-distanza, id-data ta' meta jigi
zgurat, l-identifikatur tat-taxi, iz-zmien reali, I-indikazzjoni tat-tariffa;

— it-taghrif dwar in-noll ghall-vjagg: it-total impost, in-noll, il-kalkolu tan-noll, 1-impost
supplimentari, id-data, iz-zmien tal-bidu, iz-zmien tat-tmiem, id-distanza vvjaggata;

— it-taghrif dwar it-tariffa/i: il-parametri tat-tariffa/i.

I1-legizlazzjoni nazzjonali tista' tehtieg certi mezzi sabiex tigi kkonnettjata mal-interface/s ta'
tassimetru. Meta jkun mehtieg dan il-mezz; ghandu jkun possibbli, b'arrangament fiz-zgur, li
tigi inibita awtomatikament il-hidma tat-tassimetru ghar-ragunijiet tan-nuqqas tal-prezenza
jew il-funzjonament mhux proprju tal-mezz mehtieg.

5. Jekk rilevanti, ghandu jkun possibbli li tassimetru jigi aggustat ghall-kostanti tal-generatur
tas-sinjal tad-distanza i mieghu jrid jigi kkonnettjat u jizgura l-aggustament.
IL-KUNDIZZJONIJIET IRRATATI TAL-HIDMA

6.1. Il-klassi mekkanika ambjentali li tapplika hija 1-M3.

6.2. Il-fabbrikant ghandu jispecifika l-kundizzjonijiet irratati tal-hidma ghall-istrument, b'mod
partikolari:
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— firxa minima tat-temperatura ta' 80 C ghall-ambjent klimatiku;

— il-limiti tal-provvista tal-energija DC li ghaliha l-istrument kien iddisinjat.

L-1ZBALJI MASSIMI PERMISSIBBLI (1Z-ZMP)
7. 12-ZMP, bl-eskluzjoni ta' kull zball minhabba I-applikazzjoni tat-tassimetru f'taxi, huma:
— Ghaz-zmien li jkun ghadda: + 0,1 %
il-valur minimu taz-ZMP: 0,2 s;
— Ghad-distanza vvjaggata: = 0,2 %
il-valur minimu taz-ZMP: 4 m;
- Ghall-kalkolu tan-noll: + 0,1 %
il-minimu, inkluz it-tnehhija tax-xtur: li jikkorrispondi mac-c¢ifra l-inqas sinifikanti
tal-indikazzjoni tan-noll.
L-EFFETT PERMISSIBBLI TAD-DISTURBANZI
8. L-immunita elettromanjetika
8.1. Il-klassi elettromanjetika li tapplika hija 1-E3.
8.2. 12-ZMP stabbilit fil-paragrafu 7 ghandu jigi rrispettat ukoll fil-prezenza ta' disturbanza
elettromanjetika.
IN-NUQQAS TAL-PROVVEDIMENRT FIL-PROVVISTA TAL-ENERGIJA

9. Fil-kaz ta' tnaqqis fil-provvista tal-voltagg sa valur taht il-limitu ta' isfel tal-hidma kif
specifikat mill-fabbrikant, it-tassimetru ghandu:

— jissokta jahdem b'mod korrett jew jibda I-funzjonament korrett tieghu mill-gdid
minghajr it-telf tal-informazzjoni disponibbli gqabel ma jaqa' I-voltagg jekk il-waqgha
tal-voltagg tkun temporanja, jigifieri gabel ma titqabbad il-magna.

— ihassar kejl ezistenti u jirritorna ghall-pozizzjoni “Ghall-Kiri” jekk il-waqgha tal-
voltagg tkun ghal perjodu itwal taz-Zmien.

HTIGIJIET OHRA

10. Il-kundizzjonijiet rigward il-kompatibbilta bejn it-tassimetru u l-generatur tas-sinjal tad-
distanza ghandhom jigu specifikati mill-fabbrikant tat-tassimetru.

11. Jekk ikun hemm impost supplimentari ghal servizz ekstra, imdahhal mis-sewwieq bil-

kmand manwali, dan ghandu jigi eskluz min-noll muri. Madankollu, f'dan il-kaz, tassimetru
jista' juri temporanjament il-valur tan-noll bl-impost supplimentari inkluz.
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12. Jekk in-noll jigi kkalkolat skont il-mod D tal-kalkolu, tassimetru jista' jkollu mod
addizzjonali tal-wiri 1i fih jigu murija biss id-distanza u t-tul taz-Zmien totali tal-vjagg fiz-
Zmien reali.

13. Il-valuri kollha murija lill-passiggier ghandhom ikunu identifikati kif jixraq. Dawn il-
valuri kif ukoll l-identifikazzjoni taghhom ghandhom ikunu jistghu jinqraw bic-¢ar
fkundizzjonijiet ta' bin-nhar u ta' billejl.

14.1. Jekk in-noll li jrid jithallas jew il-mizuri li jridu jittiehdu kontra I-uzu frawdolenti jistghu

jigu affettwati mill-ghazla tal-funzjonalita minn fissar ipprogrammat minn qabel jew mill-
arrangament liberu tal-informazzjoni, ghandu jkun possibbli li I-istrument jigi zgurat u
jiddahhlu l-arrangamenti u l-informazzjoni.

14.2. Tl-possibbiltajiet tal-assigurazzjoni disponibbli f'tassimetru ghandhom ikunu hekk li tkun
possibbli s-sigurezza separata tal-arrangamenti.

14.3. Id-dispozizzjonijiet fil-paragrafu 8.3 tal-Anness I japplikaw ukoll ghat-tariffi.

15.1. Tassimetru ghandu jigi mghammar b'totalizzaturi 1i ma jistghux jigu rrangati mill-gdid
ghar-regoli kollha li gejjin:

— Id-distanza totali vvjaggata mit-taxi;

— Id-distanza totali vvjaggata meta mikrija;

— In-numru totali tal-kirjiet;

— L-ammonti totali tal-flus impost bhala supplimenti;
— L-ammont totali tal-flus impost bhala noll,

[l-valuri ttotalizzati ghandhom jinkludu I-valuri ffrankati skont il-paragrafu9 fuq il-
kundizzjonijiet tat-telf tal-provvista tal-energija.

15.2. Jekk jigi skonnettjat mill-energija, tassimetru ghandu jippermetti I-valuri ttotalizzati li
jigu mahzuna ghal sena bil-ghan li jinqraw il-valuri mit-tassimetru ghal medju iehor.

15.3. Ghandhom jittiehdu mizuri adegwati sabiex jipprevjenu l-wiri tal-valuri ttotalizati milli
jintuzaw sabiex iqarrqu lill-passiggieri.

16. Il-bidla awtomatika tat-tariffi hija permessa minhabba:
- id-distanza tal-vjagg;

_ it-tul taz-zmien tal-vjagg;

- il-hin tal-jum;

_ id-data;

— il-jum tal-gimgha.
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17. Jekk il-proprjetajiet tat-taxi huma importanti ghall-korrettezza tat-tassimetru, it-tassimetru
ghandu jipprovdi l-mezzi sabiex jizgura l-konnessjoni tat-tassimetru mat-taxi li fiha jkun
installat.

18. Ghall-ghan tat-testijiet wara l-installazzjoni, it-tassimetru ghandu jkun mghammar bil-
possibbilta li jittestja separatament 1-ezattezza tal-kejl tal-hin u tad-distanza u l-ezattezza tal-
kalkolu.

19. Tassimetru u l-istruzzjonijiet ta' installazzjoni tieghu specifikati mill-fabbrikant ghandhom
ikunu hekk i, jekk installat skont I-istruzzjonijiet tal-fabbrikant, jigu eskluzi b'mod suffi¢jenti
1-bidliet frawdolenti tas-sinjal tal-kejl li jirrapprezenta d-distanza vvjaggata.

20. Il-htiega generali essenzjali li tittratta I-uzu frawdolenti ghandha tigi mwettqa hekk 1i jigu
protetti l-interessi tal-klijent, ta' min ihaddem lis-sewwieq u tal-awtoritajiet fiskali.

21. Tassimetru ghandu jkun iddisinjat hekk li jista' jirrispetta z-ZMP minghajr aggustament
matul perjodu taz-zmien ta' sena tal-uzu normali.

22. It-tassimetru ghandu jkun mghmmar b'arlogg tal-hin reali li permezz tieghu jinzammu I-
hin tal-jum u d-data fejn il-wiehed jew it-tnejn jistghu jintuzaw ghal bidla awtomatika tat-
tariffi. [l-htigijiet tal-arlogg tal-hin reali huma:

- [z-zamma tal-hin ghandu jkollha ezattezza ta' 0,02 %;

— [l-possibbilta tal-korrezzjoni tal-arlogg ma ghandhiex tkun iktar minn 2 minuti fil-
gimgha. Il-korrezzjoni ghall-hin tas-sajf u l-hin tax-xitwa ghandha titwettaq b'mod
awtomatiku;

— Ghandha tigi pprevenuta l-korrezzjoni, awtomatika jew manwali, matul vjagg.

23. Il-valuri tad-distanza vvjaggata u tal-hin li jghaddi, meta murija jew stampati skont din id-
Direttiva, ghandhom juzaw l-unitajiet li gejjin:

Id-distanza vvjaggata:

| 2004/22/KE (adattat)

Artikela-(btad-Direttiva-80H-8 1A 220 il-klometreijew il-mili;

- fir-Renju Unit u I-Irlanda: sad-data—ti—trid—trisi{tfssata—milldstati-Membrickend-|-

|\ 2004/22/KE

- fl-Istati Membri 1-ohra kollha: il-kilometri.
[1-hin imghoddi:

— is-sekondi, il-minuti jew is-sighat, kif jista' jixraq; filwaqt 1i tinzamm fil-mohh ir-
rizoluzzjoni mehtiega u 1-htiega li jigu pprevenuti n-nuqqasijiet tal-fehim.
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L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

[l-proceduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

B+ Fjew B + D jew HI.

| 2004/22/KE (adattat)
ANNESS MI-008 X

L-ARLOGGI TAL-ILMA © (MI-001) X

|\ 2004/22/KE

KAPITOLU I — IL-KEJL MATEJRALI TAL-TUL

[1-htigijiet essenzjali rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifi¢i ta' dan 1-Anness u l-proc¢eduri
tal-istima tal-konformita elenkati f'dan il-kapitolu, japplikaw ghall-kejl materjali tat-tul,
iddefiniti hawn taht. Madankollu, il-htiega 1i tigi formita kopja tad-dikjarazzjonijiet tal-
konformita tista' tigi interpretata bhala li tapplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghal kull
wiehed mill-istrumenti individwali.

ID-DEFINIZZJONUJIET

“Kejl materjali tat-tul” Strument li jkun fih il-marki ta' skala li d-distanzi tieghu
jinghataw f'unitajiet legali tat-tul.

IL-HTIGIJIET SPECIFICI

1I-Kundizzjonijiet tar-Riferiment

1.1. Ghat-tejpijiet tal-kejl ugwali ghal hames metri jew ikbar, 1-izbalji massimi permissibbli
(ZMP) iridu jigu ssodisfati meta jigu applikati qawwa trattiva ta' hamsin gdidton jew valuri
ohra tal-qawwa kif specifikati mill-fabbrikant u mmarkati kif jixraq fuq it-tejp tal-kejl, jew fil-

kaz li jkun jinhtieg kejl rigidu jew semirigidu mhix mehtiega forza trattiva.

1.2. It-temperatura tar-riferiment hija 20 C ghajr jekk specifikat xorta ohra mill-fabbrikant u
mmarkata fuq il-kejl kif jixraq.

1z-ZMP

2. 12-ZMP, pozittiv jew negattiv f'mm, bejn zewg marki mhux konsekuttivi tal-iskala huwa
(a+Dbl), fejn:

— il-L huwa l-valur tat-tul bix-xur imnehhija sal-metru shih li jkun imiss; u
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- il-a u I-b huma moghtija fit-Tabella 1 ta' hawn taht.

Meta intervall terminali jkun ikkonfinat minn wic¢, jigi mizjud iz-ZMP ghal kull distanza li
tibda minn dan il-punt bil-valur ta' c moghti fit-Tabella 1.

Tabella 1

[1-Klassi tal-Ezattezza a (mm) b ¢ (mm)
I 0,1 0,1 0,1
11 0,3 0,2 0,2
I 0,6 0,4 0,3
D — klassi spe¢jali ghat-tejpijiet tal-kejl tal-ghads*’ 1,5 Zero | zero
Sa u jinkludu 30 m*'
S — klassi specjali ghat-tejpijiet i jorbtu t-tankijiet 1,5 Zero | zero
Ghal kull tul ta' 30 m meta t-tejp ikun sostnut fuq wic¢ catt

It-tejpijiet tal-ghads jistghu jkunu wkoll tal-Klassijiet I jew II u f'dan il-kaz kull tul bejn zewg
marki tal-iskala, li wahda minnhom tkun fuq i¢-¢omba tal-ghads u l-ohra fuq it-tejp, iz-ZMP
huwa ta' + 0,6 mm meta l-applikazzjoni tal-formola taghti valur ta' inqas minn 0,6 mm.

12-ZMP ghat tul bejn marki konsekuttivi tal-iskala, u d-differenza massima permissibbli bejn
zewg intervalli konsekuttivi, huma moghtija fit-Tabella 2 ta' hawn taht.

Tabella 2
It-tul i tal-intervall 12-ZMP jew id-differenza fmillimetri skont il-klassi tal-
ezattezza
I I I
1<1mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Meta riga tkun tat-tip li tintena, il-minkeb ghandu jkun hekk li ma jikkawza l-ebda zZbalji
supplimentari ghal dawk ta' hawn fuq, li jagbzu: 1z-0,3 mm ghall-Klassi II, u z-0,5 mm ghall-
Klassi III.

1l-materjali

3.1. Il-materjali uzati ghall-kejl tal-materjali ghandhom ikunu hekk li 1-varjazzjonijiet fit-tul
minhabba l-eskursjonijiet tat-temperatura sa +8 C dwar it-temperatura tar-riferiment ma
jagbzux iz-ZMP. Dan ma japplikax ghall-ke;jl tal-Klassi S u 1-Klassi D meta I-fabbrikant ikun

40

Japplika ghall-ghaqdiet tal-piz tat-tejp/ghads.
Jekk it-tul nominali tat-tejp jagbez it-30 m, ghandu jigi permess 0,75 mm ghal kull 30 m tat-tul tat-tejp.
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behsiebu li ghandhom jigu applikati korrezjonijiet ghall-espansjoni termika rigward il-qari
osservat meta mehtieg.

3.2. Il-kejl maghmul minn materjal 1i I-qisien tieghu jista' jvarja materjalment meta soggett
ghal firxa wiesgha ta' umdita relattiva, jista' jigi inkluz biss fil-Klassijiet II jew III.

1l-ghoti tal-marki

4. Il-valur nominali ghandu jigi mmarkat fuq il-kejl. L-iskali millimetri¢i ghandhom jigu
nnumerati ghal kull ¢entimetru u 1-kejl b'intervalli ta' iktar minn 2 ¢m fuq l-iskala ghandu
jkollu 1-marki kollha tal-iskala nnumerati.

L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

[l-proceduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

F 1jew D1 jew B+ D jew H jew G.

KAPITOLU II - IL-KEJL LI JAQDI L-KAPACITA

[1-htigijiet essenzjali rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifi¢i u l-proc¢eduri tal-istima tal-
konformita elenkati f'dan il-kapitolu, japplikaw ghall-kejl 1i jaqdi I-kapacita ddefiniti hawn
taht. Madankollu, il-htiega li tigi fornita kopja tad-dikjarazzjonijiet tal-konformita tista' tigi
interpretata bhala li tapplika ghal lott jew kunsinna iktar milli ghal kull wiehed mill-istrumenti
individwali. Ukoll, ma ghandhiex tapplika I-htiega li l-istrument igorr it-taghrif rigward 1-
ezattezza tieghu.

ID-DEFINIZZJONIJIET

“Kejl 1i jaqdi 1- Kejl tal-kapacita (bhal kejl ta' tazza tax-xorb, ta' buqar jew ta' holqa)
kapacita” iddisinjat sabiex jistabbilixxi volum specifiku ta' likwidu (ghajr
prodott farmacewtiku) li jinbiegh ghall-konsum fil-pront.

“Kejl lineari” Kejl i jservi kapacita mmarkata b'linja sabiex jindika kapacita
nominali.
“Kejl sax-xifer” Kejl i jservi kapacita li I-volum tieghu tal-kapacita huwa ugwali ghall-

kapacita nominali.

“Kejl tat- Kejl 1i jservi kapacita li minnu jkun mahsub li I-likwidu jitferra’ qabel
trasferiment” il-konsum.
“Kapacita” [l-kapacita hija 1-volum intern ghall-kejl sax-xifer jew il-volum intern

sal-marka tal-mili tal-kejlijiet lineari

IL-HTIGIJIET SPECIFICI
1. IlI-Kundizzjonijiet tar-Riferiment

1.1. It-Temperatura: it-temperatura tar-riferiment ghall-kejl tal-kapa¢ita hija 20 C.
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1.2. Tl-pozizzjoni ghall-indikazzjoni korretta: wieqfa minghajr appogg fuq wic¢ invell.

2. I-ZMP
Tabella 1
Lineari Sax-xifer

I1-kejl tat-
trasferiment
<100 ml +2 ml -0

+4 ml
> 100 ml +3% -0

+6 %
Il-kejl 1i jaqdi
<200 ml +5% -0

+10 %
>200 ml +(5ml+25|-0

%0)
+10ml+5%

3. ll-Materjali

I1-kejl 11 jaqdi 1-kapacita ghandu jkun ta' materjal rigidu bizzejjed u stabbli fil-qisien ghal biex
izomm il-kapacita gewwa z-ZMP.

4. ll-ghamla

4.1. Il-kejl tat-trasferiment ghandu jkun iddisinjat hekk li bidla fil-kontenut ugwali ghaz-ZMP
tikkawza bidla fil-livell ta' mill-ingas 2 mm mix-xifer jew mill-marka tal-mili.

4.2. Kejl tat-trasferiment ghandu jkun iddisinjat hekk li ma jigix impedut skarigu mil-likwidu
li jkun qieghed jitkejjel.

5. Il-marki

5.1. Il-kapacita nominali ddikjarata ghandha tigi mmarkata bi¢-car u minghajr ma tista'
tithassar fuq il-kejl.

5.2. Il-kejl 11 jaqdi I-kapacita jista' jigi mmarkat ukoll b'sa tliet kapacitajiet ¢ari u li jistghu
jingharfu minn xulxin, 1i l-ebda wahda minnhom ma ghandha twassal ghal konfuzjoni

bejniethom.

5.3. Il-marki kollha tal-mili ghandhom ikunu ¢ari u jtulu bizzejjed fiz-zmien sabiex jizguraw
li z-ZMP ma jingabzux waqt l-uzu.
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L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

[l-proceduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

ALA2 jew F1 jew D1 jew E1 jew B+ E jew B + D jew H.

| 2004/22/KE (adattat)
ANNESS MI-009 XI

L-ISTRUMENTI AWTOMATICI TAL-KEJL & (MI-009) <X

|\ 2004/22/KE

[1-htigijiet essenzjali rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifi¢i ta' dan 1-Anness u l-proc¢eduri
tal-istima tal-konformita elenkati f'dan I-Anness, japplikaw ghall-istrumenti tal-kejl tal-qisien
tat-tipi ddefiniti hawn taht.

ID-DEFINIZZJONIJIET

“Strument li jkejjel it-tul” Strument 11 jkejjel it-tul iservi sabiex jistabbilixxi t-tul tal-
materjali tat-tip tal-hbula (p.e. it tessuti, il-faxex, i¢-Cwiemi)
matul il-moviment tal-ghalf tal-prodott 1i jrid jitkejjel.

“Strumenti li jkejlu 1- Strument li jkejjel il-firxa jservi sabiex jistabbilixxi 1-firxa

firxa” tal-oggetti ta' ghamla irregolari, p.e. il-gild.

“Strumenti tal-kejl Strument tal-kejl multidimensjonali li jservi sabiex

multidimensjonali” jistabbilixxi t-tul tat-truf (it-tul, il-gholi, il-wisa') tal-izghar
solidu rettangolari mdawwar mill-parallogrammi kontenuti
fi prodott.

KAPITOLUI — IL-HTIGIJIET KOMUNI GHALL-ISTRUMENTI KOLLHA TAL-KEJL

MULTIDIMENSJONALI

L-immunita elettromanjetika

1. L-effett ta' disturbanza elettromanjetika fuq strument tal-kejl multidimensjonali ghandu
jkun hekk li:

— il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla kif iddefinit fil-
paragrafu 2:3; jew

— ikun impossibbli 1i jitwettaq kull kejl; jew
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— jezistu varjazzjonijiet monetarji fil-kejl 1i ma jistghux jigu interpretati, immemorizzati
jew trazmessi bhala rizultat tal-kejl; jew

— jezistu varjazzjonijiet severi bizzejjed fir-rizultat tal-kejl sabiex jigu nnotati minn
dawk kollha interessati fir-rizultat tal-kejl.

2. Il-valur kritiku tal-bidla huwa ugwali ghal intervall wiehed fl-iskala.

L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

I[l-proc¢eduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

Ghall-istrumenti mekkanici jew elettromekkanici
F1 jew El jew DI jew B+ F jew B+ E jew B + D jew H jew H1 jew G.
Ghall-istrumenti elettronici jew is-sistemi li jkun fihom is-software:

B+ Fjew B + D jew HI jew G.

KAPITOLU II - L-ISTRUMENTI LI JKEJLU T-TUL
Il-karatteristici tal-prodott li jrid jitkejjel

1. It-tessuti huma kkaratterizzati mill-fattur K. Dan il-fattur iqis kemm jiggebbed it-tessut u I-
firxa tal-qawwa ghal kull unita tal-prodott imkejjel u huwa ddefinit bil-formola 1i gejja:

K |= |&(Ga+22Nmd),fejn

l-¢ huwa l-elongazzjoni relattiva ta' kampjun tad-drapp wiesa' 1 mm fil-qawwa
tensili ta' 10 N,

G huwa l-qawwa tal-piz ghal kull firxa ta' unita ghall-kampjun tad-drapp N/m’.

Il-kundizzjonijiet tat-thaddim
2.1. Il-firxa

Id-dimensjonijiet u I-fattur K, meta japplikaw, gewwa l-firxa specifikata ghall-istrument mill-
fabbrikant. Il-firxiet tal-fattur K huma moghtija fit-Tabella 1:

Tabella 1
11- Il-Firxa tal-K II-Prodott
Grupp
I 0<K<2x10%N/m? jiggebbed ftit
11 2x 107 N/m* <K <8x 10 jiggebbed medju
2 N/m?
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11 8 x 102 N/m* <K <24 x 10" | jiggebbed hafna
2 N/m?
v 24 x 10?2 N/m* <K jiggebbed hafna hafna

2.2. Meta l-oggett imkejjel ma jigix ittrasportat mill-istrument tal-kejl, il-veloc¢ita tieghu trid
tkun gewwa I-firxa specifikata ghall-istrument mill-fabbrikant.

2.3. Jekk ir-rizultat tal-kejl jiddependi mill-hxuna, il-kundizzjoni tal-wi¢¢ u l-kwalita tal-
kunsinna (p.e. minn roll kbir jew minn munzell), il-limitazzjonijiet korrispondenti jigu
specifikati mill-fabbrikant.

12-ZMP

3. L-Istrument

Tabella 2

I1-klassi tal- 1Z-ZMP
ezattezza

| 0,125 %, imma mhux inqas minn
0,005 L,

11 0,25 %, imma mhux inqas minn
0,01 L,

111 0,5 %, imma mhux inqas minn
0,02 Ly,

Fejn il-L,, huwa t-tul minimu i jista' jitkejjel, jigifieri l-izghar tul specifikat mill-fabbrikant li
ghalih l-istrument ikun mahsub li jrid jintuza.

[1-valur tat-tul veru tat-tipi differenti ta' materjali ghandu jitkejjel bl-uzu tal-istrumenti xierqa
(p.e. it-tejpijiet tal-kejl tat-tul). B'hekk, il-materjal 1i jkun sejjer jitkejjel ghandu jigi mifrux
dritt u minghajr tigbid fuq qiegh xieraq (p.e. mejda xierqa).

Htigijiet ohra

4. L-istrumentri jridu jizguraw li I-prodott jitkejjel minghajr tigbid skont il-kapacita tat-tigbid
li ghaliha I-istrument ikun iddisinjat.

KAPITOLU III - L-ISTRUMENTI LI JKEJLU L-FIRXA

Il-kundizzjonijiet tat-thaddim

1.1. Il-firxa

Id-dimensjonijiet gewwa I-firxa specifikata ghall-istrument mill-fabbrikant.
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1.2. ll-kundizzjoni tal-prodott

[1-fabbrikant ghandu jispecifika l-limitazzjonijiet tal-istrumenti minhabba l-velo¢ita, u 1-hxuna
tal-kundizzjonijiet tal-wic¢ jekk rilevanti, tal-prodott.

12-ZMP

2. L-Istrument

12-ZMP huwa 1,0 %, imma mhux inqas minn 1 dm’.
Htigijiet ohra

3. ll-prezentazzjoni tal-prodott

Fil-kaz li l-prodott jingibed lura jew jitwaqqaf, ma ghandux ikun possibbli li jkun hemm zball
tal-kejl jew il-wiri jrid jigi mnehhi.

4. L-intervall tal-iskala

L-istrumenti jrid ikollhom intervall fl-iskala ta' 1,0 dm2. B'zieda ma' dan, irid ikun possibbli li
jkun hemm intervall tal-iskala ta 0,1 dm” ghall-ghanijiet tat-testijiet.

KAPITOLU IV — L-ISTRUMENTI TAL-KEJL MULTIDIMENSJONALI

Il-kundizzjonijiet tat-thaddim

1.1. Il-firxa

Id-dimensjonijiet gewwa I-firxa specifikata ghall-istrument mill-fabbrikant.

1.2. Id-dimensjoni minima

[I-limitu ta' isfel tad-dimensjoni minima ghall-valuri kollha tal-intervall tal-iskala huwa
moghti fit-Tabella 1.

Tabella 1
L-intervall tal- Id-dimensjoni minima (min)
iskala (d)
(il-limitu ta' isfel)
d<2cm 10d

2cm<d<10cm |20d

10cm<d 50d

1.3. ll-velocita tal-prodott

[l-velo¢ita trid tkun gewwa I-firxa specifikata ghall-istrument mill-fabbrikant.
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1Z-ZMP
2. L-Istrument

[2-ZMO huwa + 1,0 d.

| 2004/22/KE (adattat) |
ANNE XI1

L-ANALIZZATURI TAL-GASSIJIET MIT-TUBI TAL-EMISSJONI X> (MI-010) <X

|\ 2004/22/KE |

I1-htigijiet rilevanti tal-Anness I, il-htigijiet specifici ta' dan 1-Anness u l-proceduri tal-istima
tal-konformita elenkati f'dan I-Anness, japplikaw ghall-analizzaturi tal-gassijiet mit-tubi tal-
emissjoni ddefiniti hawn taht, mahsuba ghall-ispezzjoni u l-manutenzjoni professjonali tal-
vetturi bil-magna fl-uzu.

ID-DEFINIZZJONIJIET

“Analizzat Analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni huwa strument tal-kejl Ii

ur tal- jservi sabiex jistabbilixxi 1-frazzjonijiet tal-volum ta' komponenti

gasijiet specifikati tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni tal-magna ta' vettura bil-
mit-tubi magna li tagbad bil-berqa fil-livell tal-umdita tal-kampjun analizzat.

tal-

emissjoni” Dawn il-komponenti tal-gassijiet huma l-monossidu tal-karbonju (CO), id-

diossidu tal-karbonju (CO,), l-ossigenu (O;) u l-idrokarboni (HC)

Il-kontenut tal-idrokarboni jrid jigi espress bhala konc¢entrazzjoni tal-n-
ekzsan (C¢H4), imkejjel bil-metodi tat-teknika tal-assorbiment qrib l-infra
red.

I1-frazzjonijiet tal-volum tal-komponenti tal-gassijiet jigu espressi bhala
percentwal (% vol) ghall-CO, 1d-CO, u 1-O; u f'partijiet kull miljun (ppm
vol).

Barra minn hekk analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni jikkalkola I-
valur tal-lambda mill-frazzjonijiet tal-volum tal-komponenti tal-gassijiet
mit-tubi tal-emissjoni.

Lambda Il-lambda hija valur minghajr dimensjonijiet rapprezentattiv tal-effikacja
tal-hruq f'magna f'termini tal-proporzjon tal-arja/karburant fil-gassijiet mit-
tubi tal-emissjoni. Tigi stabbilita b'formola standardizzata tar-riferiment.
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IL-HTIGIJIET SPECIFICI
II-Klassijiet tal-Istrumenti

1. Qeghdin jigu ddefiniti zewg klassijiet (0 u 1) ghall-analizzaturi tal-gassijiet tat-tubi tal-
emissjoni. Il-firxiet minimi rilevanti tal-kejl ghal dawn il-klasijiet huma murija fit-Tabella 1.

Tabella 1

[l-klassijiet u I-firxiet tal-ke;jl

[l-Parametru I1-Klassijiet O u I
[1-Frazzjoni minn 0 sa 5 % vol
tal-CO
[1-Frazzjoni minn 0 sa 16 % vol
tad-CO,

[1-Frazzjoni minn 0 sa 2 000 ppm
tal-HC vol

[1-Frazzjoni minn 0 sa 21 % vol
tal-O,

A minn 0,8 sa 1,2

Il-kundizzjonijiet irratati tal-hidma

2. Il-valuri tal-kundizzjonijiet irratati tal-hidma ghandhom jigu specifikati mill-fabbrikant kif
gej:

2.1. Ghall-kwantitajiet ta' influwenza klimatika jew mekkanika:

— Firxa minima tat-temperatura ta' 35 C ghall-ambjent klimatiku;

— I1-klassi mekkanika ambjentali li tapplika hija 1-M1.

2.2. Ghall-kwantitajiet ta' influwenza tal-energija elettrika:

— [1-firxa tal-voltagg u tal-frekwenza ghall-provvista tal-voltagg AC;
— [1-limiti tal-provvista tal-voltagg DC.

2.3. Ghall-pressjoni tal-madwar:

— I[l-valuri minimi u massimi tal-pressjoni tal-madwar huma ghaz-zewg klassijiet:
pmin S 860 hPa, pmax Z 1060 hPa.

L-izbalji massimi permissibbli (iz-ZMP)

3. 12-ZMP huma ddefiniti kif gej:
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3.1. Ghal kull wiehed mill-frazzjonijiet imkejla, il-valur massimu permess ghall-izball
fkundizzjonijiet irratati tal-hidma skont il-paragrafu 1.1 tal-Anness I huwa ikbar miz-zewg
valuri murija fit-Tabella 2. Il-valuri assoluti huma espressi % vol jew ppm vol, il-valuri
perc¢entwali huma percentwali tal-valur veru.

Tabella 2

[2-ZMP

[I-Parametru

11-Klassi 0

11-Klassi |

I1-Frazzjoni

+ 0,03 % vol

+ 0,06 % vol

tal-CO

+5% +5%
I1-Frazzjoni +0,5 % vol + 0,5 % vol
tad-CO,

+5% +5%
[1-Frazzjoni + 10 ppm vol + 12 ppm vol
tal-HC

+5% +5%

I1-Frazzjoni
tal-O,

+0,1 % vol

+5%

+0,1 % vol

+5%

3.2. 12-ZMP fuq il-kalkolu tal-lambda huwa 0,3 %. Il-valur veru konvenzjonali huwa
kkalkolat skont il-formola ddefinita fil-punt 5.3.7.3 tal-Anness I mad-Direttiva 98/69/KE tal-
Parlamentaslementsr Ewropew u tal-Kunsill li ghandha x'tagsam mal-mizuri 1i jridu jittiechdu
kontra I-inkwinament tal-arja mill-emissjonijiet mill-vetturi bil-magna u li temenda d-
Direttiva tal-Kunsill 70/220/KEE™®.

Ghal dan il-ghan, il-valuri murija mill-istrument jintuzaw ghall-kalkolu.

L-effett permissibbli tad-disturbanzi

4. Ghal kull wahda mill-frazzjonijiet tal-volum imkejla bl-istrument, il-valur kritiku tal-bidla
huwa ugwali ghaz-ZMP ghall-parametru interessat.

5. L-effett ta' disturbanza elettromanjetika ghandu jkun hekk li:

jew il-bidla fir-rizultat tal-kejl ma tkunx ikbar mill-valur kritiku tal-bidla stabbilit fil-
paragrafu 4;

jew il-prezentazzjoni tar-rizultat tal-kejl tkun hekk 1i ma tistax tittieched bhala rizultat
validu.

42

GU L 350, 28.12.1998, p. 17.
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Htigijiet ohra

6. Ir-rizoluzzjoni ghandha tkun ugwali ghal jew ta' ordni wahda tal-kobor oghla mill-valuri
murija fit-Tabella 3.

Tabella 3

Ir-rizoluzzjoni

CO CO, 0)) HC

[1-Klassi 0 u I- 0,01 % vol | 0,1 %vol  * 1 ppm vol
Klassi |

[l-valur tal-lambda ghandu jigi muri b'rizoluzzjoni ta' 0,001.

7. 1d-devjazzjoni standard ghal 20 kejl ma ghandiex tkun ikbar minn terz tal-modulu taz-ZMP
ghal kull wiehed mill-frazzjonijiet tal-volum tal-gassijiet applikabbli.

8. Sabiex jitkeju 1-CO, il-CO, u I-HC, l-istrument, inkluza s-sistema specifikata tat-tqandil tal-
gassijiet iridu jindikaw 95 % tal-valur finali kif stabbilit bil-gassijiet tal-kalibrazzjoni fi Zzmien
15-il sekonda wara 1-bidla minn gass b'kontenut Zero, p.e. l-arja pura. Sabiex jitkejjel 1-O,, 1-
istrument f'kundizzjonijiet simili jrid jindika valur li jiddifferixxi b'inqas minn 0,1 % vol miz-
zero fi zmien 60 sekonda wara I-bidla minn arja pura ghal gass hieles mill-ossigenu.

9. Il-komponenti fil-gass mit-tubi tal-emissjoni, ghajr il-komponenti li 1-valuri taghhom huma
bla hsara ghall-kejl, ma ghandhomx jaffettwaw ir-rizultati tal-kejl b'iktar min-nofs il-modulu
taz-ZMP meta dawn il-komponenti jkunu prezenti fil-frazzjonijiet li gejjin tal-volum
massimu:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol Oy,

5 % vol Hy,

0,3 % vol NO,

2 000ppm vol HC (bhala n-ekzan),

fwar tal-ilma sas-saturazzjoni.

10. Analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni ghandu jkollu I-fa¢ilita ta' aggustament li
tipprovdi 1-hidmiet ghall-iffissar fuq iz-zero, il-kalibrazzjoni tal-gass u l-aggustament intern.

[1-facilita tal-aggustament ghall-fissar fuq iz-zero u l-aggustament intern ghandhom ikunu
awtomatici.

s 0,01 % vol ghall-valuri tal-mizurand taht 1-4 % vol jew ugwali ghalih, inkella 0,1 % vol.
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11. Ghall-facilitajiet awtomati¢i jew semi-awtomati¢i tal-aggustament, l-istrument ma
ghandux ikun kapac¢i jiehu kejl sakemm ma jkunux saru l-aggustamenti.

12. Analizzatur tal-gassijiet mit-tubu tal-emissjoni ghandu jikxef il-fdalijiet idrokarbonji fis-
sistema tat-tqandil tal-gassijiet. Ma ghandux ikun possibbli 1i jitwettaq kejl jekk il-fdalijiet
idrokarbonji, prezenti gabel kull kejl, jagbzu 1-20 ppm vol.

13. Analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni ghandu jkollu mezz sabiex jaghraf b'mod
awtomatiku kull nuqqas ta' funzjonament tas-sensur tal-kanal tal-ossigenu minhabba t-tahsir
bl-uzu jew qasma fil-linja tal-konnessjoni.

14. Jekk l-analizzatur tal-gassijiet mit-tubi tal-emissjoni jkun kapac¢i jahdem b'karburanti
differenti (p.e. bil-petrol jew bil-gass illikwefat), ghandu jkun hemm il-possibbilta li
jintghazlu koeffi¢jenti xierqa ghall-kalkolu tal-Lambda minghajr ambigwita li tirrigwarda -
formola approprjata.

L-ISTIMA TAL-KONFORMITA

[l-proceduri ghall-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 218 1i I-fabbrikant ikun jista'
jaghzel minn fosthom huma:

B +Fjew B + D jew HI.

(A

L-ANNESS XIII

PARTI A

Id-Direttiva revokata flimkien ma’ lista tal-emendi successivi taghha

(imsemmija fl-Artikolu 52)

Id-Direttiva 2004/20/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill

(GU L 135, 30.4.2004, p. 1).

Id-Direttiva tal-Kunsill 2006/96/KE

(GU L 363, 20.12.2006, p. 81)

Id-Direttiva tal-Kunsill 2009/137/KE

(GU L 294, 11.11.2009, p. 7)
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PARTI B

Lista tal-limiti ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u I-
applikazzjoni

(imsemmija fl-Artikolu 19)

Id-Direttiva Il-Limitu ta’ zmien ghat- Id-Data tal-
traspozizzjoni applikazzjoni
2004/22/KE it-30 ta' April 2006 it-
30 ta' Ottubru 2006
2006/96/KE
2009/137/KE I-1 ta' Dicembru 2010 1-1 ta' Gunju 2010

D

ANNESS X1V

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Id-Direttiva 2004/22/KE

Din id-Direttiva

1-Artikolu 1 1-Artikolu 2(1)
1-Artikolu 2 1-Artikolu 3
1-Artikolu 3, I-ewwel paragrafu 1-Artikolu 1

1-Artikolu 3, it-tieni paragrafu

1-Artikolu 2(2)

1-Artikolu 4 1-Artikolu 4 minn (1) sa (5)
L 1-Artikolu 4 minn (6) sa (22)
I-Artikolu 5 l-Artikolu 5

1-Artikolu 6(1) 1-Artikolu 6

I-Artikolu 6(2)

I-Artikoli 7(1)

1-Artikolu 21

I-Artikolu 7(2)

I-Artikolu 23(4)

I-Artikolu 7(3)
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I-Artikolu 7(4)

I-Artikolu 8

I-Artikolu 7

l-Artikolu 8

I-Artikolu 9

1-Artikolu 10

1-Artikolu 11

1-Artikolu 12

1-Artikolu 13

[-Artikolu 15]

I-Artikolu 9

1-Artikolu 18

1-Artikolu 10

1-Artikolu 19

I-Artikolu 11(1)

1-Artikolu 11(2), 1-ewwel subparagrafu

1-Artikolu 11(2), it-tieni subparagrafu

I-Artikolu 24(2)

[-Artikolu 12

I-Artikolu 13(1)

I-Artikolu 13(2)

I-Artikolu 14(1)

I-Artikolu 14(2)

I-Artikolu 13(3)

I-Artikolu 14(3)

I-Artikolu 13(4)

I-Artikolu 14(4)

1-Artikolu 14

I-Artikolu 15(1)

1-Artikolu 46(1)

I-Artikolu 15(2)

I-Artikolu 46(2)

I-Artikolu 15(3)

I-Artikolu 15(4)

I-Artikolu 15(5)
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I-Artikolu 16(1)

I-Artikolu 16

I-Artikolu 16(2)

I-Artikolu 47

I-Artikolu 16(3)

I-Artikolu 17

I-Artikolu 16(4)

I-Artikolu 17(1)

I-Artikolu 17(2)

1-Artikolu 22, it-tieni paragrafu

I-Artikolu 17(3)

1-Artikolu 17(4), 1-ewwel subparagrafu

I-Artikolu 23(2)

1-Artikolu 17(4), it-tieni subparagrafu

1-Artikolu 17(5)

1-Artikolu 18

I-Artikolu 20

1-Artikolu 22, 1-ewwel subparagrafu

I-Artikolu 23(1)

I-Artikolu 23(3)

1-Artikolu 23(5), it-tieni subparagrafu

1-Artikolu 23(5), it-tielet subparagrafu

I-Artikolu 23(6)

1-Artikolu 24

1-Artikolu 25

1-Artikolu 26

1-Artikolu 27

1-Artikolu 28

1-Artikolu 29

1-Artikolu 30

I-Artikolu 31

I-Artikolu 32
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1-Artikolu 33

I-Artikolu 34

1-Artikolu 35

I-Artikolu 36

1-Artikolu 37

I-Artikolu 38

1-Artikolu 39

1-Artikolu 40

I-Artikolu 19(1)

1-Artikolu 19(2)(a), l-ewwel subparagrafu

1-Artikolu 19(2)(a), it-tieni subparagrafu

1-Artikolu 19(2)(a), it-tielet subparagrafu

I-Artikolu 43(4)

I-Artikolu 19(2)(b)

1-Artikolu 20

[-Artikolu 21

1-Artikolu 22

[-Artikolu 23

1-Artikolu 41

1-Artikolu 42

I-Artikolu 43(1)

1-Artikolu 43(2)

I-Artikolu 43(3)

1-Artikolu 44

1-Artikolu 45

I-Artikolu 48

I-Artikolu 49

1-Artikolu 50
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1-Artikolu 24

I-Artikolu 51

I-Artikolu 25

I-Artikolu 52

1-Artikolu 26

1-Artikolu 53, l-ewwel subparagrafu

1-Artikolu 53, it-tieni subparagrafu

1-Artikolu 27

1-Artikolu 54

1-Anness I 1-Anness I

I-Anness A 1-Anness II, il-punt 1
l1-Anness Al 1-Anness 11, il-punt 2
I-Anness B 1-Anness II, il-punt 3
L-Anness C 1-Anness II, il-punt 4
1-Anness C1 l-Anness II, il-punt 5
1-Anness D 1-Anness II, il-punt 6
1-Anness D1 1-Anness II, il-punt 7
1-Anness E 1-Anness II, il-punt 8
1-Anness E1 l-Anness II, il-punt 9
1-Anness F 1-Anness II, il-punt 10
l-Anness F1 1-Anness II, il-punt 11
1-Anness G 1-Anness II, il-punt 12
1-Anness H 1-Anness II, il-punt 13
I-Anness H1 1-Anness II, il-punt 14

I-Anness MI-001

I-Anness 111

[-Anness MI-002 1-Anness IV
I-Anness MI-003 I-Anness V
I-Anness MI-004 I-Anness VI

I-Anness MI-005

I-Anness VII
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I-Anness MI-006

I-Anness VIII

[-Anness MI-007 l-Anness IX
I-Anness MI-008 L-Anness X
I-Anness MI-009 I-Anness X1

I-Anness MI-010

I-Anness XII

I-Anness XIII

I-Anness X1V

196

MT



	1. IL-KUNTEST TAL-PROPOSTA
	2. IL-KONSULTAZZJONI MAL-PARTIJIET INTERESSATI U L-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT
	3. L-ELEMENTI PRINĊIPALI TAL-PROPOSTA
	3.1. Id-definizzjonijiet orizzontali
	3.2. L-obbligi tal-operaturi ekonomiċi u r-rekwiżiti ta’ traċċabbiltà
	3.3. L-istandards armonizzati
	3.4. Il-valutazzjoni tal-konformità u l-marka CE
	3.5. Il-Korpi Nnotifikati
	3.6. Is-sorveljanza tas-suq u l-proċedura tal-klawsola ta’ salvagwardja
	3.7. Il-komitoloġija u l-Atti delegati

	4. L-ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA
	5. L-IMPLIKAZZJONIJIET BAĠITARJI
	6. TAGĦRIF ADDIZZJONALI
	ID-DEFINIZZJONIJIET
	ĦTIĠIJIET  ESSENZJALI
	1. L-iżblaji permessi
	1.3.1. L-ambjenti klimatiċi
	1.4.1. Ir-regoli bażiċi għat-testijiet u kif jiġu stabbiliti l-iżbalji
	1.4.2. L-umdità tal-madwar

	2. Il-kapaċità tar-riproduzzjoni
	3. Il-kapaċità tat-tennija
	4. Id-diskriminazzjoni u s-sensittività
	5. It-tul taż-żmien li jibqa' tajjeb għax-xogħol
	6. Il-fiduċja
	7. Kemm jixraq
	8. Il-protezzjoni kontra l-korruzzjoni
	9. It-tagħrif li jrid jinġarr mill-istrument u li jrid akkumpanjah
	10. L-indikazzjoni tar-riżultat
	11. Iktar proċessar tal-informazzjoni sabiex tiġi konkluża t-tranżazzjoni kummerċjali
	12. Il-valutazzjoni tal-konformità

	2. ID-DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA
	3. MANIFATTURA
	4.  IL-MARKA TAL-KONFORMITÀ U  ID-DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITÀ BIL-MIKTUB
	5. IR-RAPPREŻENTANT AWTORIZZAT
	2. ID-DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA
	3. IL-MANIFATTURA
	4. VERIFIKI TAL- ISTRUMENTI  PRODOTTI
	5.  IL-MARKA TAL-KONFORMITÀ U  ID-DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITÀ BIL-MIKTUB
	ID-DEFINIZZJONIJIET
	IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI
	Il-kundizzjonijiet irratati tal-ħidma
	L-IŻBALL MASSIMU PERMISSIBBLI (ŻMP)
	L-effett permissibbli tad-disturbanzi
	7.1. L-immunità elettromanjetika
	7.2. It-tul taż-żmien li jibqa' tajjeb għax-xogħol

	Kemm jixraq
	L-Unitajiet tal-Kejl
	It-Tidħil fl-Użu

	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ
	ID-DEFINIZZJONIJIET
	PARTI I - IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI - L-ARLOĠĠI TAL-GASS
	1. Il-kundizzjonijiet irratati tal-ħidma;
	1.3. Il-kundizzjonijiet relatati mal-karburant/gass

	2. L-iżbalji massimi permissibbli (iż-ŻMP)
	2.1. L-arloġġ tal-gass li jindika l-volum tal-kundizzjonijiet jew tal-massa tal-kejl bl-arloġġ.

	3. L-effett permissibbli tad-disturbanzi
	3.1. L-immunità elettromanjetika
	3.2. L-effett tad-disturbanzi tal-mixi ’l fuq mal-kurrent u/jew ’l isfel mal-kurrent

	4. It-tul taż-żmien li jibqa' tajjeb għax-xogħol
	4.1. L-arloġġi tal-Klassi 1,5
	4.2. L-arloġġi tal-Klassi 1.0

	5. Kemm jixraq
	6. L-Unitajiet

	PARTI II - IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI - IL-MEZZI TAL-KONVERŻJONI TAL-VOLUM
	7. Il-kundizzjonijiet bażi għall-kwantitajiet maqluba
	8. IŻ-ŻMP
	9. Kemm jixraq

	IT-TIELET PARTI - IT-TIDĦIL FL-UŻU U L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ
	It-tidħil fl-użu

	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ
	ID-DEFINIZZJONIJIET
	IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI
	1. Preċiżjoni
	2. Il-kundizzjonijiet irratati tal-ħidma
	3. Iż-ŻMP
	4. L-effett permissibbli tad-disturbanzi
	4.1. Ġenerali
	4.2. L-effett tad-disturbanzi għat-tul taż-żmien
	4.3. L-effett permissibbli tal-fenomena elettromanjetika transjenti

	5. Kemm jixraq
	5.4. Il-ħidma mingħajr tagħbija
	5.5. Il-bidu tat-tħaddim (l-istartjar)

	6. L-Unitajiet
	7. It-tidħil fl-użu

	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ
	ID-DEFINIZZJONIJIET
	IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI
	1. Il-kundizzjonijiet irratati tal-ħidma
	2. Il-klassijiet tal-eżattezza
	3. Iż-ŻMP applikabbli għall-arloġġi kkompletati tas-sħana
	4. L-influwenzi permissibbli għad-disturbanzi elettromanjetiċi
	5. It-tul taż-żmien li jibqa' tajjeb għax-xogħol
	6. L-iskrizzjonijiet fuq arloġġ tas-sħana
	7. Is-Subassemblaġġ

	IT-TIDĦIL FL-UŻU
	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ
	ID-DEFINIZZJONIJIET
	IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI
	1. Il-kundizzjonijiet irratati tal-ħidma
	2. Il-klassifika tal-eżattezza u l-iżbalji massimi permissibbli (ŻMP)
	2.5. L-indikazzjoni kkonvertita
	2.6. Il-mezzi tal-konverżjoni

	3. L-effett massimu permissibbli tad-disturbanzi
	4. It-tul taż-żmien li jibqa' tajjeb għax-xogħol
	5. Kemm jixraq
	5.4. L-istrumenti għall-bejgħ dirett
	5.5. Id-Distribuuri awtomatiċi tal-karburanti

	6. In-nuqqas tal-provvediment fil-provvista tal-enerġija
	7. It-tidħil fl-użu
	8. L-unitajiet tal-kejl

	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ
	ID-DEFINIZZJONIJIET
	IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI
	Il-KAPITOLU I - Il-ħtiġijiet komuni għat-tipi kollha tal-istrumenti awtomatiċi tal-kejl
	1. Il-kundizzjonijiet irrarati tal-ħidma
	2. L-effett permissibbli tad-disturbanzi - L-ambjent elettromanjetiku
	3. Kemm jixraq
	4. Stima ta’ konformità

	KAPITOLU II - L-Imwieżen tal-qabda awtomatiċi
	1. Il-Klassijiet tal-Eżattezza
	2. L-istrumenti tal-Kategorija X
	3. L-istrumenti tal-Kategorija Y
	4. IŻ-ŻMP
	4.1. L-iżball medju tal-Kategorija X/iż-ŻMP tal-istrumenti tal-Kategorija Y
	4.2. Id-devjazzjoni standard
	4.3. L-intervall tal-iskala tal-verifika — strumenti ta' intervall waħdieni
	4.4. L-intervall fl-iskala tal-verifika — strumenti ta' multiintervalli

	5. Il-Firxa tal-Kejl
	6. L-iffissar dinamiku
	7. It-Twettiq tax-Xogħol Taħt Id-Disturbanza tal-Fatturi ta' Influwenza u Elettromanjetiċi

	KAPITOLU III - L-Istrumenti Awtomatiċi Gravimetriċi tal-Mili
	1. Il-klassijiet tal-eżattezza
	2. IŻ-ŻMP
	2.1. L-iżball fl-użin statiku
	2.2. Id-devjazzjoni mill-mili medju
	2.3. L-iżball għall-valur iffissat minn qabel (l-iżball tal-iffissar)

	3. It-Twettiq tax-Xogħol Taħt id-Distrubanza tal-Fattur tal-Influwenza u Elettromanjetiċi

	KAPITOLU IV — It-totalizzaturi diskontinwi
	1. Il-Klassijiet tal-Eżattezza
	2. Iż-ŻMP
	3. L-intervall tal-iskala tat-totalizzazzjoni
	4. It-tagħbija Minima Ttotalizzata (Σmin)
	5. L-iffissar taż-Żero
	6. L-interface tal-operatur
	7. Il-kopja stampata
	8. It-twettiq tax-xogħol taħt id-disturbanzi tal-fatturi ta' influwenza u d-disturbanzi elettromanjetiċi

	Il-KAPITOLU V — It-totalizzaturi kontinwi
	1. Il-klassijiet tal-eżattezza
	2. Il-Firxa tal-Kejl
	3. IŻ-ŻMP
	4. Il-veloċità taċ-ċinga
	5. Il-Mezz tat-Totalizzazzjoni Ġenerali
	6. It-twettiq tax-xogħol taħt id-disturbanzi tal-fatturi ta' influwenza u d-disturbanzi elettromanjetiċi

	Il-KAPITOLU VI - Il-pontijiet tal-imwieżen tal-qabda awtomatiċi tal-binarji tal-ferroviji
	1. Il-klassijiet tal-eżattezza
	2. IŻ-ŻMP
	3. L-Intervall tal-iskala (d)
	4. Il-firxa tal-kejl
	5. It-twettiq tax-xogħol taħt id-disturbanzi tal-fattur tal-influwenza u d-disturbanzi elettromanjetiċi


	ID-DEFINIZZJONIJIET
	“Tassimetru”
	“Noll”
	“Veloċità tal-qsim minn post għall-ieħor”:
	“Mod normali tal-kalkolu bil-mod S” (l-applikazzjoni waħdiena tat-tariffa)
	“Mod normali tal-kalkolu bil-mod D” (l-applikazzjoni doppja tat-tariffa)
	“Pożizzjoni tal-ħidma”

	IL-ĦTIĠIJIET TAD-DISINN
	IL-KUNDIZZJONIJIET IRRATATI TAL-ĦIDMA
	L-IŻBALJI MASSIMI PERMISSIBBLI (IŻ-ŻMP)
	L-EFFETT PERMISSIBBLI TAD-DISTURBANZI
	8. L-immunità elettromanjetika

	IN-NUQQAS TAL-PROVVEDIMENRT FIL-PROVVISTA TAL-ENERĠIJA
	ĦTIĠIJIET OĦRA
	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ
	KAPITOLU I — IL-KEJL MATEJRALI TAL-TUL
	ID-DEFINIZZJONIJIET
	IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI
	Il-Kundizzjonijiet tar-Riferiment
	Iż-ŻMP
	Il-materjali
	Il-għoti tal-marki

	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ

	KAPITOLU II - IL-KEJL LI JAQDI L-KAPAĊITÀ
	ID-DEFINIZZJONIJIET
	IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI
	1. Il-Kundizzjonijiet tar-Riferiment
	2. Iż-ŻMP
	3. Il-Materjali
	4. Il-għamla
	5. Il-marki

	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ

	ID-DEFINIZZJONIJIET
	KAPITOLU I — IL-ĦTIĠIJIET KOMUNI GĦALL-ISTRUMENTI KOLLHA TAL-KEJL MULTIDIMENSJONALI
	L-immunità elettromanjetika

	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ
	KAPITOLU II - L-ISTRUMENTI LI JKEJLU T-TUL
	Il-karatteristiċi tal-prodott li jrid jitkejjel
	Il-kundizzjonijiet tat-tħaddim
	2.1. Il-firxa

	Iż-ŻMP
	3. L-Istrument

	Ħtiġijiet oħra

	KAPITOLU III - L-ISTRUMENTI LI JKEJLU L-FIRXA
	Il-kundizzjonijiet tat-tħaddim
	1.1. Il-firxa
	1.2. Il-kundizzjoni tal-prodott

	Iż-ŻMP
	2. L-Istrument

	Ħtiġijiet oħra
	3. Il-preżentazzjoni tal-prodott
	4. L-intervall tal-iskala


	KAPITOLU IV — L-ISTRUMENTI TAL-KEJL MULTIDIMENSJONALI
	Il-kundizzjonijiet tat-tħaddim
	1.1. Il-firxa
	1.2. Id-dimensjoni minima
	1.3. Il-veloċità tal-prodott

	IŻ-ŻMP
	2. L-Istrument


	ID-DEFINIZZJONIJIET
	IL-ĦTIĠIJIET SPEĊIFIĊI
	Il-Klassijiet tal-Istrumenti
	Il-kundizzjonijiet irratati tal-ħidma
	L-iżbalji massimi permissibbli (iż-ŻMP)
	L-effett permissibbli tad-disturbanzi
	Ħtiġijiet oħra

	L-ISTIMA TAL-KONFORMITÀ
	PARTI A
	PARTI B

