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IL-PAKKETT TA' ALLINJAMENT TAL-QAFAS LEGIZLATTIV GDID (QLG)
(L-Implimentazzjoni tal-Pakkett dwar il-Prodotti)

Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li marbuta mat-taghmir u sistemi
ta’ protezzjoni mahsuba ghall-uzu f’atmosferi potenzjalment espluzivi

(Riformulazzjoni)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

MT



MT

MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
Kuntest generali, ragunijiet ghal u ghanijiet tal-proposta

Din il-proposta hija pprezentata fil-qafas tal-implimentazzjoni tal-"pakkett dwar il-
prodotti" adottat f1-2008. Din taghmel parti minn pakkett ta' proposti li jallinjaw 10 direttivi
dwar il-prodotti mad-Decizjoni Nru 768/2008/KE i tistabbilixxi qafas komuni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti.

Il-legizlazzjoni tal-Unjoni (UE) dwar l-armonizzazzjoni li tassigura l-moviment liberu tal-
prodotti kkontribwixxiet konsiderevolment ghat-tlestija u t-thaddim tas-Suq Uniku. Din hi
msejsa fuq livell gholi ta' harsien u tipprovdi lill-operaturi ekonomic¢i bil-mezzi biex juru I-
konformita, u b'hekk tassigura I-moviment liberu permezz ta' fiducja fil-prodotti.

Id-Direttiva 94/9/KE (id-Direttiva ATEX) hija ezempju ta' dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni, li tizgura l-moviment liberu tal-prodotti. Din tistipula rekwiziti ta'
sikurezza li maghhom ghandhom jikkonformaw I-prodotti sabiex ikunu disponibbli fis-suq
tal-UE. Il-manifatturi ghandhom juru li l-apparat ta' pressjoni gie ddisinjat u mmanifatturat
b'konformita mar-rekwiziti ta' sikurezza essenzjali u jwahhlu l-marka CE.

L-esperjenza tal-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni wriet —
fuq skala ta' diversi setturi - certi dghufijiet u inkonsistenzi fl-implimentazzjoni u fl-infurzar
ta' din il-legizlazzjoni, li jwasslu ghal dan 1i gej:

— 1il-prezenza fis-suq ta' prodotti perikoluzi jew mhux konformi u konsegwentement certu
nuqqas ta' fiducja fil-marka CE,

— zvantaggi kompetittivi ghall-operaturi ekonomici li jikkonformaw mal-legizlazzjoni ghall-
kuntrarju ta' dawk li jaharbu mir-regoli,

— trattament mhux ugwali fil-kaz ta' prodotti 1i ma jikkonformawx u tghawwig tal-
kompetizzjoni fost 1-operaturi ekonomi¢i minhabba prattiki ta' nfurzar differenti,

— prattiki  differenti fid-dezinjazzjoni tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita mill-
awtoritajiet nazzjonali, u

— problemi bil-kwalita ta' ¢erti korpi notifikati.

Barra minn hekk, I-ambjent regolatorju sar aktar u aktar kumpless, billi ta' spiss diversi bic¢iet
ta' legizlazzjoni japplikaw fl-istess waqt ghall-istess prodott wiehed. L-inkonsistenzi f'dawn
il-bicciet ta' legizlazzjoni jaghmluha dejjem aktar difficli ghall-operaturi ekonomi¢i u ghall-
awtoritajiet biex jinterpretaw u japplikaw b'mod korrett dik il-legizlazzjoni.

Sabiex jigu rrimedjati dawn in-nuqqasijiet orizzontali fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni li gew osservati f'diversi setturi industrijali, f1-2008 gie adottat il-""Qafas
Legizlattiv Gdid" bhala parti mill-pakkett dwar il-prodotti. L-ghan tieghu huwa li jsahhah
u jikkompleta r-regoli ezistenti u li jtejjeb l-aspetti pratici tal-applikazzjoni u Il-infurzar
taghhom. 11-Qafas Legizlattiv Gdid (QLG) jikkonsisti fZewg strumenti komplementari, ir-
Regolament (KE) Nru 765/2008 dwar l-akkreditament u s-sorveljanza tas-suq u d-
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Decizjoni Nru 768/2008/KE li tistabbilixxi qafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-
prodotti.

Ir-Regolament tal-QLG introdu¢a regoli godda dwar l-akkreditament (ghodda ghall-
evalwazzjoni tal-kompetenza tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformitd) u rekwiziti ghall-
organizzazzjoni u l-prestazzjoni tas-sorveljanza tas-suq u l-kontrolli tal-prodotti minn pajjizi
terzi. Mill-1 ta' Jannar 2010 dawn ir-regoli japplikaw direttament fl-Istati Membri kollha.

Id-De¢izjoni tal-QLG tistabbilixxi qafas komuni ghal-legizlazzjoni tal-UE dwar I-
armonizzazzjoni tal-prodotti. Dan il-qafas jikkonsisti fid-dispozizzjonijiet 1i jintuzaw
komunement fil-legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti (ez. id-definizzjonijiet, l-obbligi tal-
operaturi ekonomi¢i, il-korpi notifikati, il-mekkanizmi ta' salvagwardja, ec¢¢.). Dawn id-
dispozizzjonijiet komuni gew infurzati biex jigi zgurat li d-direttivi jistghu jigu applikati u
infurzati fil-prattika, b'mod aktar effettiv. Gew introdotti elementi godda, bhall-obbligi ghall-
importaturi, 1i huma kruéjali ghat-titjib tas-sikurezza tal-prodotti fis-sugq.

Id-dispozizzjonijiet tad-De¢izjoni tal-QLG u dawk tar-Regolament tal-QLG huma
komplementari u interkonnessi mill-grib. Id-De¢izjoni tal-QLG tinkludi I-obbligi
korrispondenti ghall-operaturi ekonomic¢i u I-korpi notifikati, filwaqt 1i tippermetti lill-
awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq u lill-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati, 1i
jwettqu b’mod xieraq 1-kompiti li gew imposti lilhom bir-Regolament tal-QLG u jizguraw 1-
infurzar effettiv u konsistenti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti.

Madankollu, ghall-kuntrarju tar-Regolament tal-QLG, id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-
QLG ma japplikawx direttament. Sabiex jigi zgurat li s-setturi ekonomici kollha suggetti
ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, jibbenefikaw mit-titjib tal-QLG, jehtieg
li d-dispozizzjonijiet tad-De¢izjoni tal-QLG jigu integrati fil-legizlazzjoni ezistenti dwar il-
prodotti.

Skont l-istharrig li sar wara l-adozzjoni tal-pakkett dwar il-prodotti f1-2008, il-bi¢¢a l-kbira
tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni tal-prodotti kellha tigi riveduta fit-tliet
snin ta' wara, mhux biss biex jigu indirizzati I-problemi osservati fis-setturi kollha izda wkoll
ghal ragunijiet specifi¢i ghas-settur. Kull revizjoni bhal din tkun tinkludi awtomatikament
allinjament tal-legizlazzjoni kkoné¢ernata mad-Decizjoni tal-QLG billi 1-Parlament, il-Kunsill
u [-Kummissjoni kkommettew irwiehhom 1i juzaw kemm jista' jkun id-dispozizzjonijiet
taghha fil-legizlazzjoni futura dwar il-prodotti sabiex tissokta l-aktar koerenza possibbli tal-
gafas regolatorju.

Ghal ghadd ta' direttivi ohra tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, inkluza d-Direttiva 94/9/KE
ma kienet prevista l-ebda revizjoni ghall-problemi specifi¢i ghas-settur f'dan il-perjodu ta'
zmien. Sabiex jigi zgurat li l-problemi marbuta man-nuqqas ta' konformita u mal-korpi
notifikati, jigu indirizzati f'dawn is-setturi, u ghal ragunijiet ta' konsistenza tal-ambjent
regolatorju generali dwar il-prodotti, gie deciz li dawn id-direttivi jigu allinjati f'pakkett mad-
dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-QLG.

Konsistenza ma’ politiki u ghanijiet ohra tal-Unjoni
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Din I-inizjattiva hija konformi mal-Att dwar is-Suq Uniku', li permezz tieghu giet enfasizzata
I-htiega 1i terga' tinkiseb il-fidu¢ja tal-konsumaturi fil-kwalita tal-prodotti fis-suq u I-
importanza li tigi infurzata s-sorveljanza tas-suq.

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

2. KONSULTAZZJONI TAL-PARTIJIET INTERESSATI U VALUTAZZJONI TAL-IMPATT
Konsultazzjoni tal-partijiet interessati

L-allinjament tad-Direttiva ATEX 94/9/KE mad-De¢izjoni tal-QLG gie diskuss mal-esperti
nazzjonali responsabbli ghall-implimentazzjoni ta' din id-Direttiva, mal-grupp ta' korpi
notifikati, mal-grupp ta' kooperazzjoni amministrattiva kif ukoll mar-rapprezentanti tal-
assocjazzjonijiet tal-industrija fil-grupp ta’ hidma tal-esperti rilevanti.

Bejn Gunju u Ottubru 2010 giet organizzata konsultazzjoni pubblika li kienet tinkludi s-setturi
kollha involuti f'din l-inizjattiva. Kienet tikkonsisti flerba' kwestjonarji mmirati ghall-
operaturi ekonomici, l-awtoritajiet, il-korpi notifikati u l-utenti u s-servizzi tal-Kummissjoni
réevew 300 twegiba. Ir-rizultati kienu ppubblikati fuq
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm.

Minbarra 1-konsultazzjoni generali saret ukoll konsultazzjoni specifikat mal-SMEs. F'Mejju u
Gunju 2010 gew ikkonsultati 603 SMEs permezz tan-Netwerk Ewropew tal-Intraprizi. Ir-
rizultati huma  disponibbli  fuq  http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-
goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf

Il-process ta' konsultazzjoni wera li hemm sostenn mifrux ghall-inizjattiva. Tezisti unanimita
fir-rigward tal-htiega ta' titjib tas-sorveljanza tas-suq u tas-sistema ghall-valutazzjoni u I-
monitoragg tal-Korpi Notifikati. L-awtoritajiet isostnu bis-shih 1-ezerc¢izzju ghaliex dan se
jsahhah is-sistemi ezistenti u jtejjeb il-kooperazzjoni fil-livell tal-UE. L-industrija tippretendi
kundizzjonijiet aktar indags li jirrizultaw minn azzjonijiet aktar effettivi kontra l-prodotti li
ma jikkonformawx mal-legizlazzjoni, kif ukoll effett ta' simplifikazzjoni permezz tal-
alinjament tal-legizlazzjoni. Gie espress ¢ertu thassib dwar xi obbligi li huma, madankollu,
indispensabbli biex tizdied l-effi¢jenza tas-sorveljanza tas-suq. Dawn il-mizuri mhumiex se
jimplikaw spejjez sinifikanti ghall-industrija, u I-benefi¢¢ji li jirrizultaw mit-titjib tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom jipprevalu ferm fuq l-ispejjez.

Gbir u uzu ta’ gharfien espert

Il-valutazzjoni tal-impatt ghal dan il-pakkett ta' implimentazzjoni hi fil-bi¢¢a 1-kbira msejsa
fuq il-valutazzjoni tal-impatt imwettqa ghall-Qafas Legizlattiv Gdid. Minbarra 1-gharfien
espert migbur u analizzat f'dak il-kuntest, saret konsultazzjoni ulterjuri mal-esperti specifici
ghas-settur u mal-gruppi interessati, kif ukoll mal-esperti orizzontali li huma attivi fil-qasam
tal-armonizzazzjoni teknika, il-valutazzjoni tal-konformita, l-akkreditament u s-sorveljanza
tas-suq.

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, COM(2011) 206 finali.
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Intuzaw l-esperti esterni biex tinkiseb xi dejta bazika dwar certi setturi: Ghas-settur tal-
ATEX, l-istudju "Market description, competitiveness analysis in the field of products and
protective systems intended for use", disponibbli fuq
http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/mechanical/files/atex/atexcomp_finalreport_en.pdf.

Valutazzjoni tal-impatt

[I-Kummissjoni wettqet valutazzjoni tal-impatt, imsejsa fuq it-taghrif migbur, 1i tezamina u
tqabbel tliet ghazliet.

L-Ghazla 1 — L-ebda tibdil fil-qaghda attwali

Din I-ghazla tipproponi li ma jsir l-ebda tibdil fid-direttiva attwali u sserrah eskluzivament fuq
¢ertu titjib li jista' jkun mistenni mir-Regolament tal-QLG.

L-Ghazla 2 — Allinjament tad-Deéizjoni tal-QLG permezz tal-mizuri mhux legizlattivi

L-Ghazla2 tqis il-possibbilta li jitheggeg allinjament volontarju mad-dispozizzjonijiet
stabbiliti fid-Decizjoni tal-QLG, perezempju, billi jigu pprezentati bhala l-ahjar prassi fid-
dokumenti ta' gwida.

L-Ghazla 3 — Allinjament tad-Deéizjoni tal-QLG permezz tal-mizuri legizlattivi

Din l-ghazla tikkonsisti fl-integrazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-QLG fid-
Direttivi ezistenti.

L-Ghazla 3 tqieset bhala 1-ghazla preferuta ghaliex

— se ttejjeb il-kompetittivita tal-kumpaniji u I-korpi notifikati billi tichu l-obbligi taghhom
bis-serjeta, ghall-kuntrarju ta' dawk 1i jqarrqu bis-sistema;

— se ttejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi tizgura t-trattament indaqs tal-operaturi
ekonomici kollha, partikolarment l-importaturi u d-distributuri, kif ukoll il-korpi notifikati;

— ma timplikax spejjez sinifikanti ghall-operaturi ekonomi¢i u l-korpi notifikati; ghal dawk li
diga ged jagixxu b'mod responsabbli, mhumiex mistennija spejjez zedja jew mistennija
biss spejjez negligibbli;

— din l-ghazla titqies aktar effettiva mill-Ghazla 2: minhabba n-nuqqas ta' inforzabbilta tal-
Ghazla 2, hemm dubju dwar kemm l-impatti pozittivi se jimmaterjalizzaw ruhhom skont
dik I-ghazla;

— 1-Ghazliet 1 u 2 ma jaghtux twegibiet ghall-problema tal-inkonsistenzi fil-qafas regolatorju
u ghalhekk, ma ghandhom I-ebda impatt pozittiv fuq is-simplifikazzjoni tal-ambjent
regolatorju.
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3. ELEMENTI EWLENIN TAL-PROPOSTA
3.1. Definizzjonijiet orizzontali

[l-proposta tintrodu¢i definizzjonijiet armonizzati tat-termini li huma komunement uzati fil-
legizlazzjoni kollha tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni u ghandha ghalhekk tinghata tifsira
konsistenti f'dik il-legizlazzjoni kollha.

3.2 L-obbligi tal-operaturi ekonomici u r-rekwiziti ta' tra¢¢abbilta

Il-proposta tikkjarifika 1-obbligi tal-manifatturi u tar-rapprezentanti awtorizzati u tintroduci I-
obbligi ghall-importaturi u d-distributuri. L-importaturi ghandhom jivverifikaw li 1-manifattur
ikun wettaq il-procedura ta' valutazzjoni ta' konformita applikabbli u jkun hejja d-
dokumentazzjoni teknika. Dawn ghandhom jizguraw ukoll, flimkien mal-manifattur, li din id-
dokumentazzjoni teknika tkun ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet wara talba. Barra minn
hekk, l-importaturi ghandhom jivverifikaw li l-prodotti huma mmarkati b'mod korrett u
akkumpanjati mid-dokumenti mehtiega, l-istruzzjonijiet u mill-informazzjoni dwar is-
sikurezza. Ghandhom izommu kopja tad-Dikjarazzjoni ta' konformita u jindikaw isimhom u I-
indirizz taghhom fuq il-prodott, jew fejn dan ma jkunx possibbli fuq l-imballagg jew id-
dokumentazzjoni ta' akkumpanjament. Id-distributuri ghandhom jivverifikaw li l-prodott
ikollu fuqu I-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 jkunu fornew prodotti mhux konformi.

L-obbligi ta' tra¢éabbilta msahha huma introdotti ghall-operaturi ekonomic¢i kollha. II-
prodotti ghandu jkollhom fughom I-isem u l-indirizz tal-manifattur kif ukoll numru li permezz
tieghu l-prodott jista' jigi identifikat u konness mad-dokumentazzjoni teknika tieghu. Meta 1-
prodott jigi importat, ghandu jkun hemm ukoll l-isem u l-indirizz tal-importatur fuq 1-prodott.
Barra minn hekk, kull operatur ekonomiku ghandu jkun kapaci jidentifika quddiem I-
awtoritajiet, l-operatur ekonomiku li jkun fornielu I-prodott jew li lilu jkun forna I-prodott.

3.3. Standards armonizzati

Il-konformita mal-istandards armonizzati tipprovdi ghal suppozizzjoni ta' konformita mar-
rekwiziti essenzjali. Fl-1 ta' Gunju 2011, il-Kummissjoni adottat proposta ghal Regolament
dwar I-Istandardizzazzjoni Ewropea’ i jistabbilixxi qafas legali orizzontali ghall-
istandardizzazzjoni Ewropea. Il-proposta ghar-Regolament tinkludi inter alia dispozizzjonijiet
dwar talbiet ta' standardizzazzjoni mill-Kummissjoni lill-Organizzazzjoni tal-
Istandardizzazzjoni Ewropea, dwar il-procedura ghall-oggezzjonijiet ghall-istandards
armonizzati u dwar il-partecipazzjoni tal-partijiet interessati fil-process ta' standardizzazzjoni.
Ghaldagstant, id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 94/9/KE 1i jkopru l-istess aspetti thassru f'din
il-proposta ghal ragunijiet ta' certezza legali.

Id-dispozizzjonijiet li jikkonferixxu s-suppozizzjoni ta' konformita lill-istandards armonizzati
gew modifikati biex ji¢¢araw I-firxa tas-suppozizzjoni tal-konformita meta I-istandards ikopru
biss parzjalment ir-rekwiziti essenzjali.

2 COM(2011) 315 finali
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34. Il-valutazzjoni ta' konformita u I-marka CE

Id-Direttiva 94/9/KE ghazlet il-proceduri ta' valutazzjoni ta' konformita xierqa li I-manifatturi
ghandhom japplikaw biex juru li l-prodotti taghhom jikkonformaw mar-rekwiziti ta' sahha u
sikurezza essenzjali. Il-proposta tallinja dawn il-proceduri mal-verzjonijiet aggornati taghhom
stabbiliti fid-Decizjoni tal-QLG. Elementi tal-pro¢eduri spe¢ifi¢i ghas-settur inzammu.

Il-prin¢ipji generali tal-marka CE huma stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-Regolament 765/2008,
filwaqt li d-dispozizzjonijiet dettaljati dwar it-twahhil tal-marka CE mal-prodotti jkunu
ddahhlu f'din il-proposta.

3.5. Korpi Notifikati

Il-proposta tinforza l-kriterji ta' notifika ghall-korpi notifikati. Din ti¢¢ara li s-sussidjarji jew
is-sottokuntratturi ghandhom jikkonformaw ukoll mar-rekwiziti ta' notifika. Hemm introdotti
rekwiziti specifi¢i ghall-awtoritajiet notifikanti, u hi riveduta I-pro¢edura ghan-notifika tal-
korpi notifikati. Il-kompetenza tal-korp notifikat ghandha tintwera permezz ta' Certifikat ta'
akkreditament. Meta l-akkreditament ma jkunx intuza biex tigi evalwata l-kompetenza ta'
korp notifikat, in-notifika ghandha tinkludi d-dokumentazzjoni i turi kif il-kompetenza ta' dak
il-korp tkun giet evalwata. L-Istati Membri se jkollhom il-possibbilta li joggezzjonaw ghan-
notifika.

3.6. Is-sorveljanza tas-suq u l-procedura tal-klawzola ta' salvagwardja

Il-proposta tirrevedi l-proc¢edura ta' klawzola ta' salvagwardja ezistenti. Din tintrodu¢i fazi ta'
skambju ta' informazzjoni bejn 1-Istati Membri, u tispecifika l-passi li jridu jittiehdu mill-
awtoritajiet ikkoncernati, meta jinstab il-prodott li ma jikkonformax. Procedura ta' klawzola
ta' salvagwardja reali, li twassal ghal Decizjoni fil-livell tal-Kummissjoni dwar jekk mizura
hijiex gustifikata jew le — titnieda biss meta Stat Membru ichor joggezzjona ghal mizura
mehuda kontra prodott. Fejn ma jkunx hemm nuqqas ta' gbil dwar il-mizura restrittiva
mehuda, I-Istati Membri kollha ghandhom jiehdu l-azzjoni xierqa fit-territorju taghhom.

3.7. Komitologija u atti ddelegati

Id-dispozizzjonijiet dwar it-thaddim tal-Kumitati gew addattati ghar-regoli I-godda dwar l-atti
ddelegati stabbiliti fl-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-UE u ghad-
dispozizzjonijiet godda dwar I-atti ta' implimentazzjoni stabbiliti fir-Regolament (UE)
Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 1i jistabbilixxi 1-
regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezerc¢izzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni”.

Id-Direttiva 94/9/KE tipprovdi ghal kumitat permanenti. Billi dan il-kumitat mhux involut fl-
adozzjoni tal-atti ta’ implimentazzjoni stipulati fl-Artikolu 291 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-UE, u ma jidher l-ebda bZzonn biex ikunu addottati atti ta’ implimentazzjoni
skont id-Direttiva 1-gdida, ghaldaqstant din id-dispozizzjoni thassret f’din il-proposta.

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 1i
jistabbilixxi r-regoli u l-prin€ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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[I-Kummissjoni se twaqqaf grupp espert ta’ hidma skont il-Komunikazzjoni mill-President
lill-Kummissjoni Qafas ghall-gruppi esperti tal-Kummissjoni: Regoli orizzontali u r-registru
pubbliku (C(2010) 7649 finali), li se jwettqu l-hidmiet tal-kumitat permanenti stipulat fid-
Direttiva 94/9/KE, biex jezamina kull kwistjoni marbuta mal-applikazzjoni tad-Direttiva.

4. ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA

Bazi legali

[1-proposta hi msejsa fuq I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.
Il-principju ta' sussidjarjeta

Is-suq intern huwa kompetenza maqsuma bejn 1-Unjoni u I-Istati Membri. Il-prin¢ipju ta'
sussidjarjeta jitfacca b'mod partikolari fir-rigward tad-dispozizzjonijiet godda mizjuda li
jimmiraw ghat-titjib tal-infurzar effettiv tad-Direttiva 94/9/KE, jigifieri, l-obbligi tal-
importatur u tad-distributur, id-dispozizzjonijiet ta' traccabbilta, id-dispozizzjonijiet dwar il-
valutazzjoni u n-notifika tal-korpi notifikati, u l-obbligi ta' kooperazzjoni msahha fil-kuntest
tal-proc¢eduri riveduti ta' salvagwardja u sorveljanza tas-sugq.

L-esperjenza bl-infurzar tal-legizlazzjoni wriet li 1-mizuri mehuda fil-livell nazzjonali wasslu
ghal approcci divergenti u ghal trattament differenti tal-operaturi ekonomic¢i fl-UE, u dan
idghajjef l-ghan ta' din id-Direttiva. Jekk l-azzjonijiet jittiechdu fil-livell nazzjonali biex
jindirizzaw il-problemi, hemm riskju li jinholqu ostakli ghall-moviment liberu tal-merkanzija.
Barra minn hekk, 1-azzjoni fil-livell nazzjonali hi limitata ghall-kompetenza territorjali ta' Stat
Membru. Fid-dawl tal-internazzjonalizzazzjoni akbar tal-kummer¢, l-ghadd ta' kazijiet
transkonfinali qieghed dejjem jizdied. L-objettivi stabbiliti jistghu jinkisbu ferm ahjar
permezz ta' azzjoni kkoordinata fil-livell tal-UE, u twassal b'mod partikolari ghal sorveljanza
aktar effettiva tas-suq. Ghaldagstant hu aktar xieraq li tittiched azzjoni fil-livell tal-UE.

Fir-rigward tal-problema tal-inkonsistenzi li hemm fid-direttivi, din hija problema li tista'
tissolva biss mil-legizlatur tal-UE.

Il-proporzjonalita

Skont il-prin¢ipju ta' proporzjonalita, il-modifiki proposti ma jmorrux lil hinn minn dak 1i hu
mehtieg biex jinkisbu I-objettivi stabbiliti.

L-obbligi godda jew modifikati ma jimponux pizijiet u spejjez bla bzonn fuq l-industrija,
spec¢jalment fuq l-intraprizi zghar u ta' daqs medju, jew fuq l-amministrazzjonijiet. Fejn il-
modifiki gew identifikati li ghandhom impatti negattivi, l-analizi tal-impatti tal-ghazla jservu
biex jipprovdu r-rispons l-aktar proporzjonat ghall-problemi identifikati. Ghadd ta' modifiki
jikkon¢ernaw it-titjib tac¢-carezza tad-Direttiva ezistenti minghajr ma jintroducu rekwiziti
godda li jimplikaw aktar spejjez.

It-teknika legizlattiva uzata
L-allinjament tad-De¢izjoni tal-QLG jirrikjedi ghadd ta' emendi sostantivi lid-

dispozizzjonijiet tad-Direttiva 94/9/KE. Sabiex ikun zgurat li t-test emendat jista' jinqara, it-
teknika ta' riformulazzjoni ntghazlet b'konformita mal-Ftehim Interistituzzjonali tat-
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28 ta' Novembru 2001 dwar uzu aktar strutturat tat-teknika ta' riformulazzjoni ghall-atti
legali®.

It-tibdil li sar lid-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 94/9/KE jikkonc¢erna: id-definizzjonijiet, 1-
obbligi tal-operaturi ekonomici, is-suppozizzjoni ta' konformitd pprovduta permezz tal-

istandards armonizzati, id-dikjarazzjoni ta' konformita, il-marka CE, il-pro¢edura tal-klawzola
ta' salvagwardja u l-proceduri ta' valutazzjoni ta' konformita.

[l-proposta ma tibdilx il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva u r-rekwiziti ta' sikurezza
essenzjali.
S. L-IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Din il-proposta ma ghandha 1-ebda implikazzjoni ghall-bagit tal-Unjoni.

6. TAGHRIF ADDIZZJONALI

Ir-revoka tal-legizlazzjoni ezistenti

L-adozzjoni tal-proposta se twassal ghar-revoka tad-Direttiva 94/9/KE.
Zona Ekonomika Ewropea

Il-proposta tikkon¢erna z-ZEE u ghalhekk ghandha tkun estiza ghaz-Zona Ekonomika
Ewropea.

4 GU C 77, 28. 3. 2002.
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| ¥ 94/9/KE (adattat)

2011/0356 (COD)
Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-appressimazzienilO armonizzazzjoni <X tal-ligijiet tal-Istati Membri
lijikkenéernaw DO marbuta <X] mat-taghmir u sistemi ta’ protezzjoni mahsuba ghall-
uzu f’atmosferi potenzjalment espluzivi

(Riformulazzjoni)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat k=istabbilised R pealX> dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea <XI, u b’mod partlkolarl 1- Artlkolu =1=9@a=|2> 114 I tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Europea,

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:

8 (gdid)

(D) Id-Direttiva 94/9/KE tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill tat-23 ta’ Marzu 1994 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li jikkon¢ernaw it- taghmlr u sistemi ta’
protCZZJonl mahsuba ghall-uzu fatmosferi potenzjalment espluzivi®; Billi ghandhom
isiru izjed emendi, ghandha tigi riformulata fl-interess tac-carezza.

2) Ir-Regolament (KE) 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-kummercjalizzazzjoni ta' prodotti, u li jhassar ir-Regolament tal-
Kunsill (KEE) Nru339/937 jistipula regoli dwar l-akkreditament tal-korpi tal-

> GU C|[...], [Data], p. [...].
i GU L 100, 1941994 p. L.
i GU L 218, 13.8.2008, p. 30.
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evalwazzjoni tal-konformita, jipprovdi qafas ghas-sorveljanza tas-suq u I-kontrolli ta’
prodotti minn pajjizi terzi, u jistabbilixxi l-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-kummercjalizzazzjoni ta' prodotti u li thassar
id-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE® tistabbilixxi prin¢ipji komuni u dispozizzjonijiet
ta' referenza mahsubin biex japplikaw ghal-ligijiet settorjali kollha biex tkun stabbilita
bazi konsistenti ghar-revizjoni jew riformulazzjonijiet ta' dawk il-ligijiet. Id-Direttiva
94/9/KE ghandha tkun addattata ghal dik id-Decizjoni.

(4)

‘ WV 94/9/KE premessa | (adattat) ‘

Bk kHuwa d-dmir tal-Istati Membri 1i jipprotegu, fit-territorju taghhom, is-sikurezza
u s-sahha ta’ persuni u, fejn xieraq, tal-annimali domesti¢i u l-proprjeta u, b’mod
partikolari, dik tal-haddiema, spec¢jalment kontra l-perikoli li jirrizultaw mill-uzu ta’
taghmir u sistemi li jipprovdu protezzjoni kontra atmosferi potenzjalment espluzivis.

‘ WV 94/9/KE premessa 2 (adattat) ‘

’ Jal

GU L 218, 13.8.2008, p. 82.
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WV 94/9/KE premessi 6 and 8
(adattat)

IZ> ghamlet <XI pa551 p021tt1V1 lejn 11-proteZZJon1 IZ> effettlva <ZI kontra 1-
ISpluZ_]OIll_]let F—misarimarbuta—mal-isratiaes ;

& emphe S : : attura: O perlkh
kemm ghat taghmlr ghat thafﬁr u ghall Wwicce. Dawk <ZI B=1=1=1=nz -zewg gruppi ta'
taghmirsmsemmija-hawn huma uzati fnumru kbir ta' setturi kummerc¢jali u industrijali
u jippossjedu sinifikat ekonomiku konsiderevoli;

‘ WV 94/9/KE premessa 7 (adattat)

(6)

‘ WV 94/9/KE premessa 9 (adattat)

BilkkHija essenzjali I-konformita mal-htigijictbaziéitas-sikarezza—u tas-sahha X u ta’
sikurezza <XI sabiex tkun assigurata s-sikurezza tat-taghmir prottettiv u tas-sistemi.;
billi-dawk dDawk il-htigijietges X> ghandhom jigu <XI suddivizi fi htigijiet generali u
specifici 11 ghandhom jintlahqu mit- taghmlr protettw u mis-sistemi.=b# b’mod
partikolari, il-htigijiet addizzjonalikussa—mehsubabiex DO ghandhom <X] jaghtu kont
tal-perikli ezistenti jew potenZJah =bililt- taghmlr protettiv u s-sistemi ghandhom,
ghalhekk jirrapprezentaw mill-inqas wahda minn dawk il-htigijiet fejn din hija
mehtiega ghall-funzjonament kif imiss taghhom jew ghandhom japplikaw ghall-uzu
mahsub taghhom.=b# iL-idea ta' uzu mahsub hija ta' importanza prima ghall-
protezzjoni kontra l-ispluzjoni tat-taghmir protettiv u s-sistemi.=b#k BHuwa essenzjali
li I-manifatturi jfornu informazzjoni shiha.=%+H4 iL-immarkar specifiku u ¢ar tal> ’
dak 1 <Xlt-taghmirsmsemsi, 1i jispjega l-uzu tieghu f’atmosfera potenzjalment
espluziva, huwa wkoll mehtieg.

‘ WV 94/9/KE premessa 10 (adattat)
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‘ WV 94/9/KE premessa 11 (adattat) ‘

(7)  B#kll-konformita mal-htigijiet essenzjali tas-sahha u s-sikurezza hija imperattivajekk

X> biex <XI is-sikurezza tat-taghmirghandhe tkun assigurata.=—bii—ehandu—kun
ezeréitatfudizzinfI-DO Ghall- Xlimplimentazzjoni ta’ dawk il-htigijictsebiexsinchata

kent X> ghandhom jitqiesu <XI kemm #git-teknologija ezistenti fil-hin tal-manifattura u
kemm tal-htigijiet teknic¢i u ekonomici importanti.

‘ WV 94/9/KE premessa 12 (adattat) ‘

‘ WV 94/9/KE premessa 14 (adattat) ‘
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©)

(10)

an

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

O (idid)

L-operaturi ekonomici ghandhom ikunu responsabbli mill-konformita tal-prodotti, fir-
rigward tal-irwoli rispettivi li ghandhom fil-katina tal-provvista, sabiex jigi zgurat
livell gholi ta' protezzjoni ta' interessi pubbli¢i, bhas-sahha u s-sikurezza u I-
protezzjoni tal-utenti finali, u biex tigi garantita l-kompetizzjoni gusta fis-suq tal-
Unjoni.

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

[l-manifattur, li jkollu gharfien dettaljat tad-disinn u tal-process tal-produzzjoni, huwa
fl-ahjar pozizzjoni li jwettaq il-procedura kollha ta' valutazzjoni tal-konformita. L-
evalwazzjoni tal-konformita ghandha, ghalhekk, tibqa’ 1-obbligu tal-manifattur biss.

Jehtieg li jigi assigurat li 1-prodotti minn pajjizi terzi li jidhlu fl-Unjoni jkunu konformi
mar-rekwiziti ma’ din id-Direttiva, u b'mod partikolari li I-manifatturi jkunu ghamlu I-
proceduri ta' valutazzjoni xierqa fir-rigward ta' dawk il-prodotti. Ghalhekk ghandha
ssir dispozizzjoni ghall-importaturi biex jigi assigurat li l-prodotti li jqieghdu fis-suq
ikunu konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u biex dawn ma jqieghdux fis-suq
prodotti li ma jikkonformawx ma' dawn ir-rekwiziti jew li jipprezentaw xi riskju.
Ghandha ssir dispozizzjoni ghall-importaturi biex jigi assigurat li jkunu saru I-
proceduri tal-evalwazzjoni tal-konformita u li I-marki u d-dokumentazzjoni tal-prodott
maghmulin mill-manifatturi jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet ta'
sorveljanza.

Id-distributur jaghmel prodott disponibbli 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-prodott min-naha tieghu ma jolqotx hazin il-konformita tal-prodott.

Meta jqieghed prodott fis-suq, kull importatur ghandu jindika fuq il-prodott ismu u 1-
indirizz fejn ikun jista' jsir kuntatt mieghu.Ghandhom jigu previsti xi e¢¢ezzjonijiet
meta d-dags jew in-natura tal-prodott ma jippermettux li dan isir. Dawn jinkludu I-
kazijiet fejn l-importatur ikollu jiftah l-ippakkjar biex jaghmel ismu u l-indirizz tieghu
fuq il-prodott.

Kull operatur ekonomiku li jqieghed prodott fismu jew bil-marka kummercjali tieghu
jew jimmodifika prodott b'mod li dan jista' jin¢idi fuq il-konformitd mar-rekwiziti ta’
din id-Direttiva, ghandu jitqies bhala manifattur u ghandu jassumi l-obbligi tal-
manifattur.

Id-distributuri u l-importaturi, minhabba 1i huma qrib tas-suq, ghandu jkollhom aktar
x’jagsmu fix-xoghol tas-sorveljanza tas-suq li jsir minn awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, u ghandhom ikunu mhejjija biex jipparte¢ipaw b’mod attiv, billi jaghtu lil
dawk l-awtoritajiet l-informazzjoni kollha necessarja dwar il-prodott ikkoncernat.

Meta tkun assigurata t-tracCabbilta ta' prodott fil-katina kollha tal-provvista, dan
jikkontribwixxi biex is-sorveljanza tas-suq tkun aktar sempli¢i u effikac¢i. Sistema
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(17)

(18)

(19)

(20)

e2y)

(22)

(23)

effikaci ta' traccabbilta thaffef ix-xoghol tal-awtoritajiet tas-sorveljanza biex jittraccaw
lil operaturi ekonomic¢i li jkunu ghamlu disponibbli fis-suq prodotti mhux konformi.

Din id-Direttiva ghandha tkun limitata ghall-espressjoni tar-rekwiziti ta' sahha u
sikurezza essenzjali. Sabiex tithaffef l-evalwazzjoni ta’ konformitda ma’ dawn ir-
rekwiziti, hemm bzonn li jkun provdut ghall-prezunzjoni tal-konformita tal-prodotti li
hu f’konformita mal-istandards armonizzati li jigu adottati skont ir-Regolament (UE)
Nru [../..] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ [../..] dwar I-Istandardizzazzjoni
Ewropea u d-Direttivi tal-Kunsill 1i jemendaw 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'* ghall-iskop tal-
espressjoni ta’ specificitajiet teknic¢i dettaljati ta’ dawk l-ghanijiet.

Ir-Regolament (UE) Nru [../..] [dwar I-Istandardizzazzjoni Ewropea] jipprovdi ghal
procedura ghall-oggezzjonijiet ghal standards armonizzati fejn dawk l-istandards ma
jissodisfawx bis-shih ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

Sabiex l-operaturi ekonomié¢i jkunu jistghu juru u biex l-awtoritajiet kompetenti
jizguraw li l-prodotti li saru disponibbli fis-suq huma konformi mar-rekwiziti tas-
sigurtd essenzjali, hemm bzonn li jkun provdut ghall-pro¢eduri ta' valutazzjoni ta'
konformita. Id-Decizjoni Nru 768/2008 tistabbilixxi moduli ghall-proc¢eduri tal-
evalwazzjoni ta’ konformita 1i jinkludu proc¢eduri mill-inqas sal-aktar stretta, fi
proporzjon ghal-livell ta' riskju involut u I-livell ta' sikurezza rikjest. Sabiex ikun
zgurat koerenza intersettorjali u jkunu evitati varjanti ad hoc, il-proc¢eduri tal-
evalwazzjoni ta’ konformita ghandhom jintghazlu minn fost dawk il-moduli.

[l-manifattur ghandu ihejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE biex jipprovdu
informazzjoni dettlajata dwar il-konformita ta’ prodott bir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva

IlI-marka CE, li tindika l-konformita ta' prodott, hija r-rizultat vizibbli ta' process shih li
jinkludi l-valutazzjoni ta' konformita f'sens wiesa'. Il-prin¢ipji generali li jirregolaw il-
marka CE huma stipulati fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Ir-regoli li jirregolaw it-
twahhil tal-marka CE ghandhom jigu stipulati f*din id-Direttiva.

[l-proc¢eduri ta' valutazzjoni tal-konformita stipulati f'din id-Direttiva jehtiegu I-
intervent tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita, li huma notifikati mill-Istati Membri
lill-Kummissjoni.

L-esperjenza wriet li l-kriterji stabbiliti fid-Direttiva 94/9/KE li I-korpi tal-valutazzjoni
tal-konformita ghandhom jissodisfaw biex ikunu notifikati lill-Kummissjoni mhumiex
bizzejjed biex jizguraw livell gholi u uniformi ta’ operat tal-korpi notifikati fl-Unjoni
Ewropea kollha. Madankollu, huwa essenzjali li 1-korpi kollha notifikati jwettqu 1-
funzjonijiet taghhom fl-istess livell u skont kundizzjonijiet ta' kompetizzjoni gusta.
Dan jirrikjedi li jkunu stabbiliti rekwiziti obbligatorji ghall-korpi ta' valutazzjoni tal-
konformita li jixtiequ li jkunu notifikati sabiex jipprovdu servizzi ta' valutazzjoni tal-
konformita.
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(26)

27

(28)

(29)

(30)

(€2))

(32)

Sabiex ikun zgurat livell konsistenti ta' kwalita fit-twettiq tal-valutazzjoni tal-
konformita jehtieg ukoll li jkunu ffissati rekwiziti ghall-awtoritajiet notifikanti u korpi
ohra involuti fil-valutazzjoni, fin-notifika u l-monitoragg tal-korpi notifikati.

Jekk xi korp ta' valutazzjoni tal-konformita juri konformita mal-kriterji stipulati fI-
istandards armonizzati, ghandha tigi prezunta I-konformita mar-rekwiziti
korrispondenti stabbiliti f'din id-Direttiva.

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

L-akkreditament trasparenti kif previst fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, li jizgura
I-livell necessarju ta’ fidu¢ja fic-certifikati ta' konformita, ghandu jitqies mill-
awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fl-Unjoni kollha bhala 1-mezz preferut biex tintwera I-
kompetenza teknika tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, I-
awtoritajiet nazzjonali jistghu jqisu li ghandhom f’idejhom il-mezzi xierqa biex
iwettqu l-valutazzjoni huma stess. F'dawn il-kazijiet, sabiex jigi zgurat livell xieraq ta'
kredibbilta tal-evalwazzjonijiet imwettga minn awtoritajiet nazzjonali ohra, dawn
ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra I-evidenza
dokumentarja mehtiega li turi l-konformita tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita li
jigu evalwati, mar-rekwiziti regolatorji rilevanti.

Il-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b'subappalt partijiet mix-xoghol
taghhom marbuta mal-valutazzjoni tal-konformita jew jghadduh lil sussidjarju. Biex
ikun salvagwardjat il-livell ta’ protezzjoni mehtieg ghall-prodotti biex jitqieghdu fis-
suq tal-Unjoni, huwa essenzjali li ghall-valutazzjoni ta' konformita, is-sottokuntratturi
u s-sussidjarji jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati marbuta mat-twettiq
ta' hidmiet ta' valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk, huwa importanti li I-valutazzjoni
tal-kompetenza u 1-prestazzjoni tal-korpi li jridu jigu notifikati u I-monitoragg ta' korpi
diga notifikati jkopru wkoll l-attivitajiet imwettqa minn sottokuntratturi u sussidjarji.

Jehtieg li jizdiedu l-effi¢cjenza u t-trasparenza tal-proc¢edura tan-notifika u b'mod
partikolari, li tigi adattata ghal teknologiji godda biex tkun tista' ssir notifika onlajn.

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

Fl-interessi tal-kompetittivita huwa krucjali i 1-korpi notifikati japplikaw il-pro¢eduri
ta’ valutazzjoni tal-konformita minghajr ma joholqu xi piz bla bzonn ghall-operaturi
ekonomic¢i. Ghall-istess raguni u biex jigi zgurat trattament ugwali tal-operaturi
ekonomic¢i, ghandha tigi zgurata I-konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-proc¢eduri ta'
valutazzjoni tal-konformita. Dak jista' jinkiseb l-ahjar permezz ta' koordinazzzjoni u
kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi notifkati.

Sabiex tigi zgurata ¢-Certezza legali, jehtieg li jigi ¢carat 1i r-regoli dwar is-sorveljanza
tas-suq tal-Unjoni u l-kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni, previsti fir-

17

MT



MT

(33)

(34)

(35)

(36)

(37

(3%)

(39)

(40)

Regolament (KE) Nru 765/2008, japplikaw ghall-prodotti koperti b'din id-Direttiva.
Din id-Direttiva ma ghandhiex ma thallix Stati Membri milli jaghzlu l-awtoritajiet
kompetenti li jwettqu dawn il-hidmiet.

Id-Direttiva 94/9/KE diga tipprevedi procedura ta' salvagwardja. Biex tizdied it-
trasparenza u biex jitnaqqas iz-zmien tal-ipprocessar jehtieg li tittejjeb il-procedura tal-
klawzola ta' salvagwardja, bil-ghan li ssir aktar effikaci u applikata b'mod uniformi u
biex jintuzaw il-hiliet esperti li jistghu jinkisbu mill-Istati Membri.

Is-sistema ezistenti ghandha tkun supplimentata bi procedura 1li skontha l-partijiet
interessati jigu infurmati b'mizuri mahsubin sabiex jittiechdu fir-rigward ta' prodotti li
jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sigurta ta' persuni jew kwistjonijiet ta' protezzjoni
ta' interess pubbliku. Ghandha tippermetti l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq,
b'kooperazzjoni mal-operaturi ekonomici rilevanti, li jagixxu fi stadju minn qabel fir-
rigward ta' dawk il-prodotti.

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

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-pieni applikabbli ghall-ksur
tad-dispozizzjonijiet nazzjonali addottati skont din id-Direttiva u jizguraw li dawn
ikunu implimentati. Huwa mehtieg li I-penali jkunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi.

Hemm bzonn li jkunu pprovduti arrangamenti tranzitorji li jippermettu d-disponibilita
fis-suq u t-tqeghid fis-servizz tal-prodotti 1i kienu diga tqeghdu fis-suq skont id-
Direttiva 94/9/KE.

Ladarba I-ghan ta' din id-Direttiva, jigifieri li jkun assigurat li prodotti fis-suq
jissodisfaw rekwiziti li jipprevedu livell gholi ta' protezzjoni ta' sahha u sikurezza u
interessi pubbli¢i ohra, waqt li tiggarantixxi I-funzjonament tas-suq intern billi
jipprovdi qafas ghall-akkreditament u s-sorveljanza tas-suq, ma jistax jinkiseb
sufficjentement 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 tmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex jintlahaq dak 1-ghan.

L-obbligu tat-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva fil-ligi nazzjonali ghandu jkun limitat
ghal dawk id-dispozizzjonijiet li jirrapprezentaw bidla sostantiva meta mqgabbla mad-
Direttiva 94/9/KE. L-obbligu li jigu trasposti d-dispozizzjonijiet li ma nbidlux
jirrizulta taht dawk id-Direttivi 94/9/KE.

Din id-Direttiva ghandha tkun bla hsara ghall-obbligi tal-Istati Membri dwar I-

iskadenzi ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u l-applikazzjoni tad-Direttiva
94/9/KE stipulata fl-Anness X, il-Parti B,
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| ¥ 94/9/KE

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU 1

| ¥ 94/9/KE (adattat)

sMovRHENE O DISPOZIZZJONIJIET GENERALI <ZI

Artikolu 1

Lo L-ambitu <7

1. Din id-Direttivatapplika X> ghandha tapplika <XI ghall-IX> prodotti li gejjin <X

| ¥ 94/9/KE |

(a) it-taghmir u sistemi ta’ protezzjoni mahsuba ghall-uzu f’atmosferi potenzjalment espluzivi

| ¥ 94/9/KE (adattat) |

(b) 2=Mmekkanizmi ta' sikurezza, mekkanizi li jikkontrollaw u mekkanizmi li jirregolaw
mahsuba ghall-uzu barra atmosferi potenzjalment espluzivi imma mehtiega ghal jew li
jikkontribwixxu ghall-funzjonament b'sikurezza tat- taghmlr u tas- 51stern1 ta proteZZJom fejn
ghandhom x'jagsmu r-riskji ta' spluzjonikusas ertibl=is aein

42. Dm 1d Dlrettlva ma ghandhlex tapplika ghall-Baws
annlika 3’ d ettiva X prodotti li gejjin <XI:

| ¥ 94/9/KE (adapted)

— mekkanizmi medic¢i mahsuba ghall-uzu fambjent mediku;

— taghmir u sistemi ta' protezzjoni fejn il-perikolu ta' spluzjoni jirrizulta esklussivament
mill-prezenza ta' sustanzi espluzivi jew sustanzi kimi¢i mhux stabbli;

— taghmir mahsub ghall-uzu f’ambjenti domesti¢i u mhux kummer¢jali fejn atmosferi
potenzjalment espluzivi jistghu biss ikunu mahluqa rarament, unikament bhala
rizultat ta’ tnixxija ac¢identali ta’ gass karburant;

— taghmir personali ta’ protezzjoni kopert bid-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE",

15 GU L 399, 30.12. 1989, p. 18.
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- bastimenti ta' fuq il-bahar u unitajiet mobbli ’l barra mix-xtut flimkien ma' taghmir
abbord dawn il-bastimenti jew l-unitajiet;

— mezzi ta’ trasport, jigifieri vetturi u I-karrijiet taghhom mahsuba biss ghat-trasport ta’
passiggieri bl-ajru jew bit-triq, bil-ferrovija jew bir-retikolati fuq 1-ilma, kif ukoll
mezzi ta’ trasport sal-limitu li dawn il-mezzi huma ddisinjati ghat-trasport ta’
merkanzija bl-ajru, fi triq pubblika jew bir-retikolati tal-ferrovija jew fuq l-ilma.
Vetturi mahsuba ghall-uzu fatmosfera potenzjalment espluziva ma ghandhomx
ikunu eskluzi;

— it-taghmir kopert bl-Artikolu 223346(1)(b) tat-Trattat.

| ¥ 94/9/KE (adattat)

Artikolu 2

[ Definizzjonijiet <X]

3-Ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva, id-definizzjonijiet li gejjinghandhes japplikaw:

| ¥ 94/9/KE

(1) & “Ftaghmir” ifisser magni, apparat, mekkanizmi fissi jew mobbli, komponenti ta’
kontroll u l-instrumentazzjoni taghhom u sistemi ta’ kxif u prevenzjoni li, separatament jew
flimkien, huma mahsuba ghall-generazzjoni, it-trasferiment, il-hazna, il-kejl, il-kontroll u 1-
konverzjoni ta’ energija u/jew l-ipprocessar ta’ materjal u li huma kapaci jikkawzaw spluzjoni
permezz tas-sorsi potenzjali tat-tigbid taghhom stesss;

WV 94/9/KE
= gdid

(2) &3 Ssistemi ta’ protezzjoni” tfisser mezzi ghajr partijiet tat-taghmir imfisser hawn fuq li
huma mahsuba biex izommu l-ispluzjonijiet tal-bidu minnufih u/jew biex jillimitaw il-firxa
effettiva ta’ spluzjoni u li jkunu separatament #agieghda = disponibbli <= fis-suq ghall-uzu
bhala sistemi awtonomis ;

| ¥ 94/9/KE (adattat)

(3) &“Kkomponenti” jfissru kull oggett essenzjali ghall-funzjonament b’sikurezza ta’
taghmir u sistemi ta’ taghmir imma b’ebda funzjoni awtonomas;

i comlosivi.

(4) DO “atmosfera espluziva” tfisser X] H=tahlit ta' arja, f’kundizzjonijiet atmosferic¢i, ta'
sostanzi flammabbli fil-forma ta' gassijiet, fwar, ¢par jew trabijiet 1i fihom, wara li jsehh it-
tigbid, il-kombustjoni tinfirex ghat-tahlita shiha mhux mahruqas;
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(5) X atmosfera potenzjalment espluziva tfisser <XI Aatmosfera li tista' ssir espluziva
minhabba kundizzjonijiet lokali u operazzjonaliz;

| ¥ 94/9/KE (adattat)

(6) “fil-grupp I ta’ taghmir’japplike DO tfisser XI ghal taghmir mahsub ghall-uzu f’partijiet
ta’ mini taht l-art, u f"dawk il-partijiet ta’ installazzjonijiet fil-wi¢¢ ta’ dawn il-mini, li
x’aktarx jitqieghdu f’perikolu minn gassijiet li jisplodu meta jithalltu mal-arja u/jew trab
kombustibbliz > , li fihom il-kategoriji li fihom M1 u M2 kif stabbilit fl-Anness I, <X]

| ¥ 94/9/KE (adattat)

(7) “Hl-grupp ta’ taghmir I1” jappkka DX tfisser <X ghal taghmir mahsub ghall-uzu f’postijiet
ohrajn li x’aktarx jitqieghdu f’perikolu minn atmosferi espluzivi: X , 1i fihom i-Kategoriji 1,
2 u 3 kif stabbilit fl-Anness I, <XI

(8) X> “kategorija tat- taghmlr” tﬁsser 1d deﬁHIZZJOIll tal 11ve111 mehtlega ta proteZZJom kif
imsemmija <XI ; ; a=tal—p R
deskeitts fl-Anness [

9 X “uzu mahsub” <Xl El-uzu ta’t-tachmmir—tas-sistemi—ts : ke SYEZS
FRSerm 5 X> prodotti <XI skont il-grupp u l kategorlja tat taghmlr u skont 1-
1nformaZZJon1 kollha fornuta mill- manlfattur li hi mehtlega ghall-funzjonament ta'
sikurezzatat=tag as-sistemi-talprote piu-tal-meldkanizmi: DO ta’ prodotti <XI

8 gdid

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

(10) "taghmel disponibbli fis-suq" tfisser kull provvista ta' prodott ghad-distribuzzjoni, il-
konsum jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni tul attivita kummerc¢jali kemm jekk issir bi hlas kif ukoll
jekk tkun minghajr hlas;

(11) "tqieghed fis-suq" tfisser I-ewwel darba li prodott ikun disponibbli fis-suq tal-Unjoni;
(12) "manifattur" tfisser kull persuna fizika jew guridika li timmanifattura prodott, jew li

ghandha prodott iddisinjat jew immanifatturat, u li tikkummerc¢jalizza dak il-prodott fisimha
jew il-marka kummerc¢jali taghha;
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(13) "rapprezentant awtorizzat" tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li
tkun irceviet mandat bil-miktub minghand il-manifattur sabiex tagixxi f'ismu b'rabta ma'
kompiti specifici;

(14) "importatur" tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni, li tqieghed
prodott minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

(15) “distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-katina ta' provvista, li mhijiex il-
manifattur jew l-importatur, u li taghmel il-prodott disponibbli fis-suq;

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

(17) “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jistipula r-rekwiziti tekni¢i li jridu jigu
sodisfatti minn prodott, process jew servizzi;

(18) "standard armonizzat" tfisser standard armonizzat kif definit fl-Artikolu 2(1)c tar-
Regolament (UE) Nru [../..] [dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropeal;

(19) "akkreditazzjoni" tfisser akkreditazzjoni kif definita fl-Artikolu 2(10) tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008;

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

(21) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk ir-rekwiziti ta’ sahha u
sikurezza essenzjali relatati ma’ prodott, process, servizz gewx sodisfatti,

(22) "korp ta' valutazzjoni tal-konformita" tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni
tal-konformita inkluzi 1-kalibrazzjoni, l-ittestjar, i¢-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;

(23) “tehid lura” tfisser kull mizura mahsuba biex jittiehed lura prodott 1i jkun diga sar
disponibbli ghall-utent ahhari;

(24) “irtirar” tfisser kull mizura mahsuba biex ma thallix li prodott fil-katina tal-provvista jsir
disponibbli fis-suq;

(25) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur jindika li l-prodott huwa
konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
li tipprovdi ghat-twahhil taghha;

(26) “legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni” tfisser kull legizlazzjoni tal-Unjoni li
tarmonizza l-kundizzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti.
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WV 94/9/KE (adattat)
= gdid

Artikolu 23

[ Disponibbli fis-suq <J

1. L- Istat1 Membr1 ghandhom Jlehdu l-mizuri approprjatl kollha x1erqa sabiex Jlsguraw lit=

e O il- prodottl <XI fkﬁ%g%ﬁﬁ%eghéd ':> Jkunu dlSpOl’llbbll = ﬁs -suq u
ﬁs -servizz biss jekk, meta 1nsta11at1 kif imiss u mantenutl u uzat1g=ha=} IZ> skont <Z| 1- ghan
mahsub taghhom : 3 5=3 3 2 :

aZ dDin 1d Dlrettlva ma ghandhlex taffettwa d-dritt tal-Istati Membri
: attat; dawk il-htigijiet li jistghu

blex JlStlpulaW S a8 :
jqisu mehtiega sablex Jas51guraw 11 persum u, b’mod partlkolarl lI-haddiema huma protettl

meta juzaw it-taghmir,is-sistemi-taprotezzfont—utm ekkanizmi-m: asemmia—f-Artikeh a—H2 -

l@é#&%@ﬂ% IZ> prodottl rilevanti <X sakemm dan ma JﬁSSlI‘X |ieerrr=taatrre—ts=ststerr—ts
: apizmt DO dawn il-prodotti X1 jkunu modlﬁkatl b’ mod mhux

spec1ﬁkat ﬁd Dlrettlva

3. F'fieri, erjlet— IZ> u <Z| dlmOStraZZ_]OHI_]let eee=l Istati Membrl ma ghandhomx lepreVJ enu
l-wiri ta'taghss e e =

: piettal X ma Jlkkonformawx ma &3
din id- D1rett1va sakemm staI Vlzlbbh _]lndlka bmod Car lidan b 3

prote pri—t—H-rekdeanizm e =23 [ il-prodotti <ZI ma Jlkkonformawx
u mhumiex ghall bngh sakemm ma jingiebux fkonformita mill-manifattur jew mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilitfl-Kemunitdé [X fl-Unjoni. XI Matul id-
demonstrazzjoni, mizuri xierqa ta’ sigurta ghandhom jittiehdu biex jassiguraw il-protezjoni
ta’ persuni.

| ¥ 94/9/KE (adattat)

Artikolu 34

B> Rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza <]

olikes i IZ> I1- prodott1 <ZI ghandhom Jllhqu 1- htlgl_]let essenZJah ta' sahha u
51kurezza stlpulata fl-Anness II li japplikaw ghalihom, waqt 1i jinghata kont tal-uzu mahsub
taghhom.
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WV 94/9/KE (adattat)
= gdid

Artikolu 45

B> Moviment hieles <X/

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jipprojibixxu, jirrestringu jew J1mped1xxu %%h% .:;> 1d-

d1sp0n1b111ta & fis- suq u ﬁs serv1zz fit- terrltorju taghhom ¢a
ev—mekkanizmi-msemmija 5 [ tal- prodottl <XI li Jlkkonformaw

ma' din id- Dlrettlva

2. L-Istati Membri ma ghandhomx jipprojbixxu, jirrestringu jew jimpedixxu t=tgeghid = id-
disponibilita < fis-suq ta’ komponenti li, kkumpanjati minn attestazzjoni bil-miktub ta’
konformita kif imsemmi fl-Artikolu 823 13(3), huma mahsuba li jkunu inkorporati£taghmis

jewssistemt DO fi prodotti <X] ta’ protezzjoni skont it-tifsira ta’ din id-Direttiva.

| ¥ 94/9/KE
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WV Regolament (KE) Nru
1882/2003

| ¥ 94/9/KE
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| 8 gdid
KAPITOLU 2

OBBLIGI TA' OPERATURI EKONOMICI

Artikolu 6 [I-Artikolu R2 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi tal-manifatturi

1. Meta jqieghdu fis-suq il-prodotti taghhom, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dawn ikunu
gew iddisinjati u mmanifatturati skont ir-rekwiziti ta' sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness II.

2. Il-manifatturi ghandhom jiktbu d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness Il u
jwettqu procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita rilevanti msemmija fl-Artikolu 13 jew

jgabbdu lil xi hadd jaghmilhielhom.
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Fejn ikun intwera permezz ta' dik il-procedura li l-prodott ikun konformi mar-rekwiziti
applikabbli, il-manifatturi ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u jwahhlu
l-marka CE u I-marka spec¢ifika tal-protezzjoni tal-espluzjoni.

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE ghal ta’ mill-ingas 10 snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq.

4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkunu gew stabbiliti proceduri biex il-produzzjoni tas-
serje tibga' konformi. Ghandhom jitqiesu adegwatament dawk it-tibdiliet fid-disinn jew il-
karatteristici u t-tibdiliet fl-istandards armonizzati jew fl-ispecifikazzjonijiet teknic¢i li
b’referenza ghalihom tigi dikjarata 1-konformita ta’ prodott.

5. Il-manifatturi ghandhom jassiguraw li l-prodotti taghhom ikollhom it-tip, il-partita u n-
numru tas-serje jew kull element iehor biex ikunu jistghu jigu identifikati, jew, jekk id-dags
jew in-natura taghhom ma taghmilx dan possibbli, li I-informazzjoni mehtiega tinghata fuq 1-
ippakkjar jew f'dokument li jakkumpanja I-prodott.

6. Il-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, I-isem kummer¢jali registrat jew il-marka
kummerc¢jali registrata taghhom u l-indirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati fuq il-prodott
jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew f’dokument li jakkumpanja I-
prodott. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn jista' jigi kkuntattjat il-manifattur.

7. Il-manifatturi ghandhom jassiguraw li l-prodott ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet u
informazzjoni ta' sikurezza provduti b'lingwa li tkun tista' tinftichem fac¢ilment mill-utenti
finali ohra, skont kif jigi determinat mill-Istat Membru konc¢ernat.

8. [I-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li prodott li jkunu qieghdu fis-suq
mhuwiex konformi ma' din id-Direttiva ghandhom minnufih jiehdu l-mizuri korrettivi
mehtiega biex dak il-prodott isir konformi, jirtirawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq.
Barra minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta riskju, il-manifatturi ghandhom jinformaw
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu 1-
prodott disponibbli ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas
tal-konformita u dwar kull mizura korrettiva mehuda.

9. Il-manifatturi ghandhom, wara talba ragunata minn awtoritda kompetenti nazzjonali,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru I-konformita
tal-prodott, b'lingwa li tkun tista' tinftichem fa¢ilment minn dik I-awtorita. Huma ghandhom
jikkooperaw ma' dik l-awtorita, wara talba taghha, fir-rigward ta' kull azzjoni mehuda biex
jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-prodotti li jkunu gieghdu fis-suq.

Artikolu 7 [I-Artikolu R3 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Rapprezentanti awtorizzati
1. Il-manifattur jista’, b'mandat bil-miktub, jahtar rapprezentant awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 6(1) u t-tfassil tad-dokumentazzjoni teknika ma ghandhomx
jiffurmaw parti mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.
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2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat 1i jiréievi
minghand il-manifattur. [l-mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat ghall-inqas
li jaghmel dan li gej:

(a) izomm id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet ta' sorveljanza nazzjonali ghal tal-inqas 10 snin wara li
l-prodott ikun tqieghed fis-sugq.

(b) wara talba ragunata minn awtorita kompetenti, huwa ghandu jipprovdi dik l-awtorita
bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tintwera 1-konformita ta'
prodott;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, wara talba taghhom, fir-rigward

ta' kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati minn prodotti koperti
mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

Artikolu 8 [I-Artikolu R4 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi tal-importaturi

1. L-importaturi ghandhom iqieghdu fis-suq tal-Unjoni biss dawk il-prodotti li jkunu
konformi.

2. Qabel ma jqieghdu prodott fis-suq, l-importaturi ghandhom jassiguraw li tkun saret il-
procedura mehtiega ta' valutazzjoni ta' konformita mill-manifattur. Dawn ghandhom jizguraw
li I-manifattur ikun fassal id-dokumentazzjoni teknika, li l-prodott jkollu I-marka CE u tal-
marka specifika tal-protezzjoni tal-espluzjoni u jkun akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega, u
li I-manifattur ikun issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(5) u (6).

Meta importatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li prodott ma jkunx konformi mar-
rekwiziti ta' sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness I, dan ma ghandux iqieghed il-prodott fis-
suq sakemm dan ikun sar konformi. Barra minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta riskju, I-
importatur ghandu jgharraf lill-manifattur u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummercjali registrat jew il-marka
kummerc¢jali registrata taghhom u l-indirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati fuq il-prodott
jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew f’dokument li jakkumpanja I-
prodott.

4. L-importaturi ghandhom jassiguraw li l-prodott ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet u
informazzjoni ta' sikurezza provduti b'lingwa li tkun tista' tinftichem facilment mill-utenti
finali ohra, skont kif jigi determinat mill-Istat Membru konc¢ernat.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, filwaqt 1i l-prodott ikun taht ir-responsabbilta
taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hzin jew trasport ma jippregudikawx il-konformita tieghu mar-
rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness I1.

6. L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li prodott li jkunu gieghdu fis-

suq mhuwiex konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva, ghandhom minnufih jiehdu 1-mizuri
korrettivi mehtiega biex dak il-prodott isir konformi, jirtirawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun
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xieraq. Barra minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta riskju, I-importaturi ghandhom jinformaw
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn ikunu ghamlu I-prodott
disponibbli ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-
konformita u dwar kull mizura korrettiva mehuda.

7. Importaturi, ghal perjodu ta’ mill-inqas 10 snin wara 1i I-prodott jkun tqieghed fis-suq,
ghandhom izommu kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-KE ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika tkun disponibbli
ghal dawk l-awtoritajiet jekk jitolbuha.

8. L-importaturi ghandhom, wara talba ragunata minn awtorita kompetenti nazzjonali,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru l-konformita
tal-prodott, b'lingwa li tkun tista' tinftichem facilment minn dik l-awtorita kompetenti
nazzjonali. Huma ghandhom jikkooperaw ma' dik I-awtorita, wara talba taghha, fir-rigward ta'
kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-prodotti li jkunu gieghdu fis-
sug.

Artikolu 9 [I-Artikolu R5 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi tad-distributuri

1. Meta jaghmlu prodott disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni
dovuta b'rabta mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva.

2. Qabel ma jaghmlu prodott disponibbli fis-suq jew idahhluh fis-servizz, id-distributuri
ghandhom jivverifikaw li 1-prodott jkollu I-marka CE u I-marka specifika tal-protezzjoni tal-
ispluzjoni, li jkun akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega u bi struzzjonijiet b’lingwa li tkun
tista' tinftichem facilment mill-utenti finali fl-Istat Membru fejn il-prodott ikun se jsir
disponibbli fis-suq, u li I-manifattur u l-importatur ikunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fI-
Artikolu 6(5) u (6) u fl-Artikolu 8(3).

Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li prodott ma jkunx konformi mar-
rekwiziti ta' sahha u sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness II, dan ma ghandux iqieghed il-
prodott fis-suq sakemm dan ikun sar konformi. Barra minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta
riskju, id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-importatur kif ukoll lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, filwaqt 1i l-prodott ikun taht ir-responsabbilta
taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hzin jew trasport ma jippregudikawx il-konformita tieghu mar-
rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness II.

4. Id-distributuri 1i jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li l-prodott li jkunu ghamlu
disponibbli fis-suq ma jkunux konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva, ghandhom
jizguraw li jittiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott isir konformi, jirtirawh jew
jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. 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 kull mizura korrettiva mehuda.
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5. Id-distributuri ghandhom, wara talba ragunata mill-awtoritd kompetenti nazzjonali,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru I-konformita
ta' prodott. Dawm ghandhom jikkooperaw ma' dik l-awtorita, wara talba taghha, fir-rigward
ta' kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-prodotti li huma jkunu
ghamlu disponibbli fis-suq.

Artikolu 10 [l-Artikolu R6 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Kazijiet fejn l-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 skont I-Artikolu 6, fejn ikun gieghed prodott
fis-suq taht ismu jew il-marka kummerc¢jali tieghu, jew jimmodifika prodott 1i diga jkun
tqieghed fis-suq b’tali mod li jista' jaffettwa l-konformita mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva.

Artikolu 11 [l-Artikolu R7 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Identifikazzjoni ta' operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom, jekk mitluba, jgharrfu ghal ta’ mill-inqas 10 snin wara t-
tgeghid tal-prodott fis-suq, lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar dan li gej:

(d) kull operatur ekonomiku li jkun fornithom bi prodott;
(e) kull operatur ekonomiku li huma jkunu fornew bi prodott.

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu kapaci jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fl-
ewwel paragrafu ghal perjodu ta' 10 snin wara li jkunu gew fornuti bil-prodott u ghal perjodu
ta' 10 snin wara li jkunu fornew il-prodott.

KAPITOLU 3

KONFORMITA TAL-PRODOTT

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

Suppozizzjoni ta’ konformita

1. Il-prodotti li jkunu konformi ma' standards armonizzati jew partijiet minnhom, li r-referenzi
taghhom ikunu gew ippubblikati f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu
prezunti konformi mar-rekwiziti ta’ sahha u sikurezza koperti minn dawk l-istandards jew
partijiet minnhom, stabbiliti fl-Anness II.
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[Meta standard armonizzat jissodisfa r-rekwiziti 1i dan ikopri u li huma stabbiliti fl-Anness 11
jew l-Artikolu 21, il-Kummissjoni ghandha tippubblika r-referenzi ta’ dawk l-istandards {°/I-
Gunral Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.]

| ¥ 94/9/KE (adattat)

2. Fin-nuqqas ta’ standards armonizzati, 1-Istati Membri ghandhom jiehdu I-passi kollha li
jqisu mehtiega biex igibu ghall-attenzjoni tal-partijiet koncernati Il-istandards teknici
nazzjonali ezistenti u l-ispec¢ifikazzjonijiet meqjusa bhala importanti jew rilevanti ghall-
implimentazzjoni kif suppost tal-htigijiet tas-sahha u s-sikurezza essenzjali X stabbiliti <XI
fl-Anness II.

WV 94/9/KE (adattat)
= gdid

Artikolu $13

B> Proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita <]

l. Il procedun B i Jrldu Jkunu segw1t1 <ZI ghall istima tal-konformitatat<teshmir—inkduz:
e 4h Sery tkela—123 DO tal-prodotti XI ghandhom ikunu

(a) Ghall ﬁ-gruppl tat- taghmlr I uIl, il- kategorlja tat- taghmlr Ml u IW

%&%%%%seg&% %p%éﬂ%&ﬁﬁ%— e%&a%%%% = ezami tat t1p tal UE &
émsemmija fl-Anness I113, flimkien ma' X> wahda mill-proceduri li gejjin <XI:

— il-procedura 1i ghandha x’tagsam mal-assigs : 3
preduzzjent & konformita mat-tip ibbazat fuq l-assigurazzjoni tal kwallta <2='
&msemmija fl-Anness [V3, jew

— il-procedura li ghandha x’tagsam mal-sesrifika al-predett = konformita
tat-tip ibbazata fuq il-verifika tal-prodott <= elmsemmlja ﬂ Anness V3;

(b) B> ghall- Xld=gruppi tat-taghmir I u II, il-kategorija tat-taghmir M2 u 2:

(1) Efil-kaz ta' 1ngen11 ta kombustJom 1nterna u taghmlr elettr1ku f‘dawn il- gruppl
u l- kategonp :: entanta At tie

t#t=t=1=p %E E> ezami tat -tip UE <3 gmsemmlja fl- Anness 1113, flimkien ma'
= wahda mill-proc¢eduri li gejjin < :

— il-procedura li ghandha x’tagsam mal-kesfermita—tat-tip = konformita
mat-tip ibbazata fuq il-kontroll tal-produzzjoni interna flimkien mal-
ittestjat tal-prodott sorveljat imsemmija < fl-Anness VI; jes

— il-procedura li ghandha x’tagsam mal-assigura : :
predett = konformita tat-tip ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal kwahta tal-
prodott <= imsemmija fl-Anness VII;
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(1) (i) fil- kaz ta’ taghmlr 1ehor i dawn 11 grupp1 u kategorljl W

%&%@E;ﬁ%gﬂ#ﬂl procedura 11 ghandha X taqsam mal kontroll intern tal-
produzzjoni émsemmi fl-Anness VIII3

u

il-komunikazzjoni tad-dokument ipprovdut fl-Anness VIII, il-paragrafu 32, lill-korp
notifikat, li ghandu jgharraf jikkonferma 1i jkun ir¢evieh kemm jista’ jkun
malajr u jzommu.

(c) B} ghall <Zla=1-grupp ta' taghmlr I, il- kategorlja tat- taghmlr 3%

%&%@E?j%% 11 procedura 11 ghandha xtaqsam mal kontroll intern tal-
produzzjoni msemmi fl-Anness VIII;

(d) > ghall- Xld=gruppi ta’ taghmir I u II, bB’zieda mal-proceduri msemmija fil-
p%gﬁh%@ puntl <ZI (a) (b) u (c) IX> ta’ dan il- paragrafu <ZI %W

%%%@Eﬁ%@gaﬁ il- procedura li ghandha X taqsam rnal— ert

= konformita bbazata fuq il-verifika tal-unita < émsemmija fl- Anness IX;) IZ> t1sta
tigi segwita wkoll <XI.

d : > Il-procedura msemmija fil-punti XI (a) jew +(d) X tal-
paragrafu 1 X] f&sgghandhom jintuzaw ghall-istima ta' konformita ta' sistemi awtonomi ta'
protezzjoni.

WV 94/9/KE (adattat)
= gdid

3. Il-pro¢eduri msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu applikati fejn ghandhom x'jagsmu
I-komponenti kif imsemmija fl-Artikolu 4235(2), hlief ghat-twahhil tal-marka CE. ghandu
jinhareg attestazzjoni bil-miktub = tal-konformita <= mill-manifattur jew mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilit f-Kemunita DO fl-Unjoni <ZI 11 Jlddlk]ara l-konformita tal-
komponenti mad=dispesizzioniqietta’ din id-Direttiva htapplika—ghalihom u _]lddlk_]ara li 1—
karatteristi¢i taghhom u I-mod li bih ghandhom ikunu 1nkorp0rat1 aeh 6
tal—protezzioni DO fil-prodotti X] biex jghinu l konform1ta mal- htlgl_]let essenZJall ta
X> sahha u sikurezza <X] applikabbli ghaltaghs :

B> prodotti lesti <XI.

WV 94/9/KE (adattat)

= gdid

: t 1l- procedura li ghandha X taqsam mal- kontroll mtern tal-
pI‘OdUZZ]Onl (1msemm1]a 1- Anness VIII) fejn ghandhom x’jagsmu l-aspetti ta’ sikurezza
msemmja fil-punt 1.2.7. tal-Anness 11 B tista’ tigi segwita <XI.

: : : & X> B’deroga mill-paragrafi minn 1 sa 4 <XI, l-awtoritajiet
kompetentl Jlstghu wara talba debitament gustifikata, Jawtorlzzaw it- tqeghld ﬁs suq u ﬁs-
servizz fit-territorju tal-Istat Membru kkoncernattat=tag
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= : e B tal-prodotti X1 1li dwarhom il-
procedur1 msemmija ﬁl paragraﬁ p%eeeéeﬁ& IX> minn 1 sa 4 <X] ma kienux applikati u li [-uzu
taghhom hu fl-interessi tal-protezzjoni.

6. Id-dokumenti u I-korrispondenzi li ghandhom x’jaqgsmu mal- procedum msemmlja ﬁl—
paragraﬁhawa%iaq x> mlnn 1 sa 4 <ZI ghandhom J1tfasslu Ezahda S

ﬁ@%@&%@ £ hngwa li facﬂment tlnftlehem m111 utenti ﬁnah klf determmat mill- Istat
Membru kon¢ernat <XI.

| ¥ 94/9/KE

8 gdid

Artikolu 14 [I-Artikolu R10 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara li l-osservanza tar-rekwiziti ta'
sahha u sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness II tkun intweriet.

2. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkollha l-istruttura tal-mudell stabbilit fl-
Anness III tad-Dec¢izjoni Nru 768/2008/KE, ghandha jkun fiha I-elementi specifikati fil-
proc¢eduri tal-valutazzjoni tal-konformita rilevanti stabbiliti fl-Annessi minn III sa IX ta’ din
id-Direttiva u ghandha tigi aggornata kontinwament. Ghandha wkoll tigi tradotta fil-lingwa
jew il-lingwi mehtiega mill-Istat Membru fis-suq fejn il-prodott jigi maghmul disponibbli.

3. Fejn prodott ikun suggett ghal aktar minn att wiehed tal-Unjoni li jezigi dikjarazzjoni ta'
konformita tal-UE, ghandha titfassal dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE unika fir-rigward ta’
dawn l-atti kollha tal-Unjoni. Dik id-dikjarazzjoni ghandha jkollha l-identifikazzjoni tal-atti
kkon¢ernati, inkluzi r-referenzi tal-pubblikazzjoni.
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4. Meta jaghmel id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi r-
responsabbilta ghall-konformita tal-prodott.

Artikolu 15 [I-Artikolu R11 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Principji generali tal-marka CE

[I-marka CE ghandha tkun suggetta ghall-prin¢ipji generali stabbiliti fl-Artiklu 30 tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008.

Artikolu 16 [I-Artikolu R12 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE u l-marka specifika tal-protezzjoni tal-
ispluzjoni

1. IlI-marka CE ghandha titwahhal fuq il-prodott jew fuq it-tikketta tieghu ta' informazzjoni
b'mod 1i tkun tidher, tkun tista' tinqara u ma tithassarx. Fejn dak mhuwiex possibbli jew
mhuwiex konsiljabbli minhabba n-natura tal-prodott, hija ghandha titwahhal mal-imballagg u
mad-dokumenti ta' akkumpanjament.

2. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel ma l-prodott jitqieghed fis-suq. Dan ghandha tkun

akkumpanjata minn marka specifika tal-protezzjoni tal-ispluzjoni , segwita mis-simbolu
tal-grupp u l-kategorija tat-taghmir, kif stabbilit fl-Anness II, il-punt 1.0.5.

3. ll-marka CE u l-marka specifika u s-simbolu msemmija fil-paragrafu 2 ghandhom ikunu
segwiti bin-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.

4. ll-marka CE, il-marka specifika u s-simbolu msemmija fil-paragrafu 2 u, fejn jghodd, in-
numru ta' identifikazzjoni msemmi fil-paragrafu 3, jista' jkun hemm pittogramma jew kull
marka ohra li tindika riskju jew uzu specjali.

5. l-pittogramma jew kull marka ohra msemmija f’din id-Direttiva tista’ tintuza biss flimkien
mal-marka CE.

6.

| ¥ 94/9/KE (adattat)

i i i eristehulO Il-prodotti li jigu <XI disinjati ghal atmosfera
espluzwa panlkolarl%é% ghandhom ikunu hekk immarkati.

34

MT



MT

| 0 gdid

KAPITOLU 4

NOTIFIKA TAL-KORPI TA' VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 17 [I-Artikolu R13 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Notifika

Stati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bil-korpi
awtorizzati li jaghmlu xoghol ta’ terzi fl-evalwazzjoni tal-konformita taht din id-Direttiva.

Artikolu 18 [I-Artikolu R14 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Awtoritajiet tan-notifika

1. Stati Membri ghandhom jahtru awtorita ta' notifika li tkun responsabbli biex tistabbilixxi u
tesegwixxi I-proceduri mehtiega ghall-evalwazzjoni u n-notifika ta' korpi tal-evalwazzjoni tal-
konformita u ghall-monitoragg ta' korpi notifikati, inkluzi I-konformita tad-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 23.

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

3. Fejn l-awtorita ta' notifika tiddelega jew inkella tafda l-valutazzjoni, in-notifika jew il-
monitoragg imsemmija 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 19 minn (1) sa (6). Barra minn hekk, dan ghandu jkollu arrangamenti biex jaghmel
tajjeb ghar-responsabbiltajiet derivati mill-attivitajiet tieghu.

4. L-awtorita notifikanti ghandha tiehu responsabbilta shiha tal-hidmiet imwettqa mill-korp
imsemmi fil-paragrafu 3.

Artikolu 19 [I-Artikolu R15 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Rekwiziti marbuta mal-awtoritajiet tan-notifika

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

2. L-awtorita tan-notifika ghandha tkun organizzata u titmexxa b'mod li jkunu salvagwardjati
l-oggettivita u lI-imparzjalita tal-attivitajiet taghha.
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3. L-awtorita tan-notifika ghandha tkun organizzata b'tali mod 1i kull de¢izjoni marbuta man-
notifika tal-korp ta' valutazzjoni ta' konformita tittiehed minn persuni kompetenti differenti
minn dawk 1i jkunu wettqu l-valutazzjoni.

4. L-awtorita tan-notifika ma ghandha toffri jew tipprovdi l-ebda attivita li titwettaq minn
korpi ta' valutazzjoni tal-konformita, jew servizzi ta' konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew
kompetittiva.

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

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

Artikolu 20 [I-Artikolu R16 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligu ta' informazzjoni fuq l-awtoritajiet tan-notifika

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar il-pro¢eduri taghhom ghall-
valutazzjoni u n-notifika tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita u dwar il-monitoragg ta’
korpi notifikati, u dwar kull tibdil 1i jkun hemm f'dan il-qasam.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik 1-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 21 [I-Artikolu R17 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati

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

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

3. Il-korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp terz indipendenti mill-
organizzazzjoni jew mill-prodott 1i jivvaluta.

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

4. Tl-korp ta' valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-gestjoni tieghu u I-persunal
responsabbli mit-twettiq tal-kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu d-
disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, l-installatur, ix-xerrej, is-sid, l-utent jew dak responsabbli
mill-manutenzjoni tal-prodotti li huma jivvalutaw, u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat ta' xi
wahda minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jipprekludi l-uzu tal-prodotti vvalutati li
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jinhtiegu ghall-operazzjonijiet tal-korp ta' valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta' tali
prodotti ghal ghanijiet personali.

[l-korp ta' valutazzjoni ta' konformita, l-oghla livell tal-gestjoni tieghu jew il-persunal
responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni ta' konformitda ma ghandhomx ikunu
direttament involuti fid-disinn, il-manifattura jew il-kostruzzjoni, il-kummerc¢jalizzazzjoni, 1-
installazzjoni, l-uzu jew il-manutenzjoni ta' dawk il-prodotti, l-anqas ma ghandhom
jirrapprezentaw lill-partijiet 1i jwettqu dawk l-attivitajiet. Dawn ma ghandhom ikunu involuti
fl-ebda attivita li tista’ tohloq kunflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom
b'rabta mal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita li ghalihom huma jkunu notifikati. Dan
japplika b’mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsulenza.

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

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

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

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

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

(b) deskrizzjonijiet ta' proceduri li f’konformita maghhom titwettaq il-valutazzjoni tal-
konformita, wagqt li jigu zgurati t-trasparenza u l-kapacita ta' riproduzzjoni ta' dawk
il-proceduri. Dan ghandu jkollu 1-politiki u l-pro¢eduri xierqa fis-sehh li jiddistingwu
bejn il-hidmiet li jwettaq bhala korp notifikat u attivitajiet ohra;

(©) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jqisu b'mod debitu d-daqs tal-impriza, is-
settur 1i fih topera, l-istruttura taghha, il-grad ta' kumplessita tat-teknologija tal-
prodott ikkon¢ernat u n-natura ta’ massa jew ta’ serje tal-process ta’ produzzjoni.

Ghandu jkollu I-mezzi mehtiega biex iwettaq il-hidmiet tekni¢i u amministrattivi marbuta
mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita b’mod xieraq u ghandu jkollu a¢c¢ess ghat-
taghmir jew il-facilitajiet kollha mehtiega.

7. Il-persunal responsabbli biex iwettaq l-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu
jkollu dawn 1i gejjin:
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(a) tahrig tekniku u vokazzjonali sod li jkopri l-attivitajiet kollha tal-valutazzjoni tal-
konformita li ghalih il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jkun gie notifikat;

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet imwettqa minnu u awtorita
adegwata biex iwettaq dawk il-valutazzjonijiet;

(©) gharfien u komprensjoni xierqa tar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali, stabbiliti fl-
Anness II, tal-istandards armonizzati applikabbli u tad-dispozizzjonjiet rilevanti tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-armonizzazzjoni u tal-legizlazzjoni nazzjonali;

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

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

Ir-rimunerazzjoni tal-manigment superjuri u tal-persunal tal-valutazzjoni tal-korp ta'
valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddependi fuq l-ghadd ta’ valutazzjonijiet
imwettqa jew fuq ir-rizultati ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

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

10. Il-persunal ta’ korp tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandu josserva s-segretezza
professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha miksuba meta jkunu qed iwettqu x-
xoghlijiet taghhom skont l-Annessi minn III sa IX jew skont kull dispozizzjoni tal-ligi
nazzjonali li ddahhal lil dak I-Artikolu fis-sehh, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istat Membru li fih l-attivitajiet ikunu qed isiru. Id-drittijiet proprjetarji ghandhom jitharsu.

11. Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw fi, jew jassiguraw li I-
persunal taghhom tal-valutazzjoni jkun mgharraf bl-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni rilevanti
u l-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont 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 22 [l-Artikolu R18 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Suppozizzjoni ta’ konformita

Fejn korp ta' valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-
istandards armonizzati rilevanti jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati f7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu jkun prezunt konformi
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21 sakemm l-istandards armonizzati applikabbli jkopru
dawk ir-rekwiziti.
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Artikolu 23 [I-Artikolu R20 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Sussidjarji u sottokuntrattar ta' korpi notifikati

1. Meta korp notifikat jaghti b'sottokuntratt xoghlijiet specifici li jkollhom x’jagsmu mal-
valutazzjoni tal-konformita jew iqabbad sussidjarju, huwa ghandu jizgura li s-sottokuntrattur
jew is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21 u ghandu jinforma lill-awtorita
notifikanti dwar dan.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta kollha tal-hidmiet imwettqa mis-
sottokuntratturi jew mis-sussidjarji kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

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

4. Korpi nnotifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita tan-notifika d-
dokumenti rilevanti dwar l-evalwazzjoni tal-kwalifiki tas-subappaltatur jew tas-sussidjarju u
tax-xoghol li jkun sar minnhom skont I-Annessi minn III sa IX.

Artikolu 24 [I-Artikolu R22 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Applikazzjoni ghal notifika

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

2. Dik l-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni tal-attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita, il-modulu jew il-moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u I-
prodott jew prodotti li ghalihom dak il-korp jiddikjara li huwa kompetenti, kif ukoll
b'certifikat ta' akkreditazzjoni, jekk ikun hemm, mahrug minn korp nazzjonali ta'
akkreditazzjoni li jafferma li l-korp ta' valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 21.

3. Jekk il-korp ta' valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma jistax jipprovdi certifikat ta'
akkreditament, dan ghandu jipprovdi lill-awtorita notifikanti bl-evidenza dokumentata kollha
mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u I-monitoragg regolari tal-konformita tieghu mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21.

Artikolu 25 [l-Artikolu R23 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Procedura tan-notifika

1. L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss lill-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita 1i
jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21.

2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bl-uzu tal-mezz
elettroniku ta’ notifika zviluppat u gestit mill-Kummissjoni.
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3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar I-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-
konformita, tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u tal-prodott jew prodotti
kkon¢ernati u tal-affermazzjoni rilevanti tal-kompetenza.

4. Meta notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta' akkreditazzjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 24, l-awtorita ta' notifika ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-
ohra b'evidenza dokumentata li tafferma l-kompetenza tal-korp ta' valutazzjoni tal-konformita
kif ukoll l-arrangamenti li saru biex ikun zgurat li dak il-korp ikun monitorjat b'mod regolari u
jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21.

5. Il-korp ikkoné¢ernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp tan-notifika biss jekk ma jkunx
hemm oggezzjonijiet mill-Kummissjoni jew mill-Istati Membri 1-ohra fi Zmien gimghatejn
min-notifika fejn ikun intuza certifikat ta’ akkreditazzjoni jew fi Zmien xahrejn min-notifika
meta ma tkunx intuzat akkreditazzjoni.

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

6. [1-Kummissjoni u I-Istati Membri l-ohra ghandhom jigu notifikati dwar kull tibdil rilevanti
sussegwenti fin-notifika.

Artikolu 26 [I-Artikolu R24 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

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

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

2. II-Kummissjoni ghandha tohrog ghall-pubbliku I-lista ta’ korpi notifikati skont din id-
Direttiva, inkluzi n-numri ta' identifikazzjoni li gew allokati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom
gew notifikati.

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

Artikolu 27 [I-Artikolu R25 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Tibdil fin-notifiki

1. Fejn awtorita notifikanti taccerta ruhha jew tkun informata li korp notifikat ma jkunx ghadu
jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21, jew 1i jkun ged jonqos milli jaqdi l-obbligi
tieghu, l-awtorita notifikanti ghandha tillimita, tissospendi jew tirtira n-notifika kif xieraq,
skont kemm ikun serju n-nuqqas fir-rigward ta' dawk ir-rekwiziti jew dawk l-obbligi. Din
ghandha minnufih tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra dwar dan.

2. Fik-kaz li tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew fejn il-korp notifikat ma jkunx

ghadu attiv, I-Istat Membru notifikanti ghandu jiehu I-passi mehtiega biex jizgura li 1-fajls ta'
dak il-korp jigu pprocessati minn korp notifikat iehor jew jinzammu disponibbli ghall-
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awtorita notifikanti u ghall-awtorita ta' sorveljanza tas-suq li jkunu responsabbli, suggetti
ghat-talba taghhom.

Artikolu 28 [I-Artikolu R26 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Kontestazzjoni tal-kompetenza tal-korpi notifikati

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

2. L-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni, wara talba, bl-
informazzjoni kollha relatata mal-bazi ghan-notifika jew il-manutenzjoni tal-kompetenza tal-
korp ikkonc¢ernat.

3. II-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni kollha sensittiva miksuba matul 1-
investigazzjonijiet taghha tinzamm kunfidenzjali.

4. Meta I-Kummissjoni taccerta ruhha li korp notifikat ma jissodisfax, jew ma jkunx ghadu
jissodisfa r-rekwiziti ghan-notifika tieghu, din ghandha tgharraf b'dan lill-Istat Membru tan-
notifika u titolbu jiehu I-mizuri korrettivi mehtiega, inkluza d-denotifikazzjoni, jekk ikun
mehtieg.

Artikolu 29 [I-Artikolu R27 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi operattivi tal-korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom jaghmlu 1-evalwazzjonijiet tal-konformita skont il-proc¢edura
tal-evalwazzjoni tal-konformita stabbilita fl-Annessi minn III sa IX.

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

B'dan il-mod huma ghandhom madankollu jirrispettaw il-grad ta' rigorozita u l-livell ta'
protezzjoni rikjest biex il-prodott jkun konformi mad-dsipozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

3. Fejn korp notifikat isib 1i rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness II
jew standards armonizzati korrispondenti jew specifikazzjonijiet tekni¢i ma gewx sodisfatti
mill-manifattur, huwa ghandu jesigi minghand il-manifattur 1i dan jiehu mizuri korrettivi
xierqa u ma ghandu johrog ebda certifikat ta' konformita.

4. Fejn, waqt 1i jkun qieghed isir monitoragg tal-konformita wara 1-hrug ta' certifikat, korp
notifikat isib li prodott ma jkunx ghadu konformi mar-rekwiziti stabbiliti f’din id-Direttiva, il-
korp notifikat ghandu jesigi minghand il-manifattur 1i dan jiehu mizuri korrettivi xierqa u
ghandu jissospendi jew jirtira ¢-Cerifikat tieghu jekk ikun mehtieg.
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5. Fejn ma jittihdux mizuri korrettivi jew fejn dawn ma jkollhomx I-effett mehtieg, il-korp
notifikat ghandu jillimita, jissospendi jew jirtira kull certifikat, kif xieraq.

Artikolu 30

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

Artikolu 31 [I-Artikolu R28 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi ta’ informazzjoni dwar entitajiet notifikati
1. Il-korpi notifikati ghandhom jinformaw lill-awtorita notifikanti dwar dan li gej:
(a) kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikat;

(b) kull ¢irkostanza 1i jkollha effett fuq il-kamp ta' applikazzjoni u l-kundizzjonijiet
ghan-notifika;

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

(d) wara talba, l-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita li twettqu fl-ambitu tan-
notifika taghhom u kull attivita ohra li twettqet, inkluzi attivitajiet transkonfinali u
sottokuntrattar.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi 1-ohra notifikati skont din id-Direttiva, li
jwettqu attivitajiet simili ta’ valutazzjoni tal-konformita u jkopru l-istess prodotti, bl-

informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet marbuta mar-rizultati negattivi u, wara talba, mar-
rizultati pozittivi tal-valutazzjoni tal-konformita.

Artikolu 32 [l-Artikolu R29 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]
Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi ghall-organizzazzjoni ta’ skambju ta’ esperjenza bejn 1-
awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri responsabbli mill-politika tan-notifiki.
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Artikolu 33 [I-Artikolu R30 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura 1i jkun hemm koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn
korpi notifikati taht din id-Direttiva u 1i dawn isiru kif xieraq f’forma ta’ grupp settorjali ta’
korpi notifikati.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-korpi notifikati minnhom jippartecipaw fil-hidma ta’
dak il-grupp, direttament jew permezz tar-rapprezentanti mahtura.

KAPITOLU 5

IS-SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI, IL-KONTROLL TAL-PRODOTTI LI
JIDHLU FIS-SUQ TAL-UNJONI U L-PROCEDURI TA’ SALVAGWARDJA

Artikolu 34

Is-Sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u I-kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni

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

Artikolu 35 [I-Artikolu R31 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Procedura fir-rigward ta' prodotti li jipprezentaw riskju fil-livell nazzjonali

1. Fejn l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru jkunu hadu azzjoni skont I-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 jew jekk dawn ghandhom raguni bizzejjed
biex jemmnu li prodott jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza ta’ persuni jew ghal
aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku koperti b'din id-Direttiva, dawn ghandhom
iwettqu valutazzjoni relatata mal-prodott ikkonéernat 1i jkopri r-rekwiziti kollha stabbiliti f'din
id-Direttiva. L-operaturi ekonomic¢i rilevanti ghandhom jikkooperaw kif mehtieg mal-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

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

L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw lill-korp notifikat rilevanti dwar
dan.

L-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu japplika ghall-mizuri msemmija
fit-tieni subparagrafu.

43

MT



MT

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

3. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li jittiehdu l-azzjonijiet korrettivi xierqa kollha fir-
rigward tal-prodotti kollha konc¢ernati 1i huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni
kollha.

4. Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva xierqa fil-perjodu ta’ Zmien
imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq ghandhom
jiehdu l-mizuri provvizorji xierqa kollha biex jipprojbixxu jew jillimitaw li l-prodott isir
disponibbli fis-suq nazzjonali taghhom jew biex il-prodott jigi irtirat minn dak is-suq jew biex
dan jittiehed lura.

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

5. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha,
partikolarment id-data necessarja ghall-identifikazzjoni tal-prodott li mhux konformi, 1-origini
tal-prodott, in-natura tal-allegat nuqqas ta' konformita u r-riskju involut, in-natura u I-perjodu
tal-mizuri nazzjonali li jkunu ttiehdu u l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku
rilevanti. B’mod partikolari, l-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-
nuqqas ta’ konformita jkunx dovut ghal xi wahda mir-ragunijiet li gejjin:

(a) in-nuqqas tal-prodott li jissodisfa r-rekwiziti relatati mas-sahha jew is-sikurezza ta'
persuni jew ma' aspetti ohra ta' protezzjoni ta’ interess pubbliku stabbiliti f'din id-
Direttiva;

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati li 1-Anness Il jirreferi ghalihom ghaliex

jikkonferixxu prezunzjoni tal-konformita.

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

7. Fejn, fi zmien xahrejn minn meta tasal l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun
saret ebda oggezzjoni minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni rigward mizura
provvizorja mehuda minn Stat Membru, dik il-mizura ghandha titqies 1i tkun gustifikata.

8. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiechdu mizuri restrittivi adegwati fir-rigward tal-
prodott ikkon¢ernat minghajr dewmien.
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Artikolu 36 [I-Artikolu R32 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

1. Fejn, wara li tkun tlestiet il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 35(3) u (4), isiru oggezzjonijiet
kontra mizura nazzjonali ta’ Stat Membru jew fejn il-Kummissjoni tqis li I-mizura nazzjonali
tkun kontra I-legizlazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien,
tikkonsulta mal-Istati Membri u mal-operatur ekonomiku jew l-operaturi ekonomic¢i rilevanti
u ghandha taghmel valutazzjoni tal-mizura nazzjonali. Fuq il-bazi tar-rizultati ta’ dik 1-
evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni dwar jekk il-mizura nazzjonali hijiex
gustifikata jew le.

[I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-dec¢izjoni taghha lill-Istati Membri kollha u ghandha
tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-operatur jew l-operaturi ekonomic¢i rilevanti.

2. Jekk il-mizura nazzjonali titqies gustifikata, I-Istati Membri kollha ghandhom jiehdu I-
mizuri necessarji biex jizguraw li l-prodott 1i ma jkunx konformi jigi irtirat mis-swieq
taghhom, u ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni skont il-kaz. Jekk il-mizura nazzjonali
titqies 1i ma tkunx gustifikata, 1-Istat Membru kkonc¢ernat ghandu jirtira 1-mizura.

3. Fejn l-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta’ konformita tal-prodott hu
attribwit lil nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 35(5)(b) ta’ din id-
Direttiva, il-Kummissjoni ghandha tapplika 1-proc¢edura stipulata fl-Artikolu 8 tar-Regolament
(UE) Nru [.../...] [dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropea].

Artikolu 37 [l-Artikolu R33 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Prodotti konformi li jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sikurezza

1. Fejn Stat Membru, wara li jkun ghamel valutazzjoni skont 1-Artikolu 35(1), isib Ii,
ghalkemm prodott ikun konformi ma' din id-Direttiva, ikun jipprezenta riskju ghas-sahha jew
is-sikurezza tal-persuni jew ghal aspetti ohra ta' protezzjoni tal-interess pubbliku stabbiliti
f’din id-Direttiva, huwa ghandu jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu l-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 1-Istat Membru jistabbilixxi.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li tittieched azzjoni korrettiva fir-rigward tal-
prodotti kollha Ii huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq Unjoni kollha.

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

4. IlI-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tikkonsulta mal-Istati Membri u mal-operatur
jew operaturi ekonomic¢i rilevanti u ghandha tevalwa I-mizuri nazzjonali mehuda. Abbazi tar-
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rizultati ta' dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk il-mizura tkunx
gustifikata jew le, u fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri adatti.

5. [I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kollha u ghandha
tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-operatur jew l-operaturi ekonomic¢i rilevanti.

Artikolu 38 [I-Artikolu R34 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Nugqas ta’ konformita formali

1. Bla hsara ghall-Artikolu 35, meta Stat Membru jsib wahda minn dawn is-sitwazzjonijiet li
gejjin, huwa ghandu jezigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jwaqqaf in-nuqqas ikkonc¢ernat
fir-rigward tal-konformita:

(a) il-marka CE jew il-marka specifika tal-protezzjoni tal-ispluzjoni tkun twahhlet bi
ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 16 ta’ din
id-Direttiva;

(b) il-marka CE jew il-marka specifika tal-protezzjoni tal-espluzjoni ma twahhlitx;
(c) 1d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ma tkunx saret;

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

(e) id-dokumentazzjoni teknika jew ma tkunx disponibbli jew ma tkunx kompleta.

2. Fejn jippersisti n-nuqqas ta' konformita msemmi fil-paragrafu 1, 1-Istat Membru konc¢ernat
ghandu jiehu 1-mizuri xierqa kollha biex jillimita jew jipprojbixxi li I-prodott isir disponibbli
fis-suq jew jassigura li dan jittiehed lura jew jigi irtirat mis-sugq.

| ¥ 94/9/KE (adattat)
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IL-KAPITOLU B6

| ¥ 94/9/KE (adattat)

DISPOZIZZJONIJIET B> TRANZITORJI U <XI FINALI

| ¥ 94/9/KE

Artikolu 39

Penali
L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur tad-
dispozizzjonijiet nazzjonali adottati skont din id-Direttiva u ghandhom jiehdu l-mizuri
mehtiega kollha sabiex jizguraw li dawn jigu infurzati.
I1-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswasivi.
L-Istati Membri ghandhom jgharrfu b'dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni sa [id-data

specifikata fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 40(1)] u ghandhom jgharrfuha minghajr
dewmien b’kull emenda sussegwenti li taffettwahom.
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WV 94/9/KE (adattat)
= gdid

Artikolu +440

L2 Dispozizzjonijiet tranzitorji <X/

= 1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu d-disponibbilta fis-suq jew it-thaddim ta’
prodotti li jkunu koperti bid-Direttiva 94/9/KE u 1i jikkonformaw ma' dik id-Direttiva u li
tgieghdu fis-suq gabel [id-data stabbilita fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 41(1)]. <

2. Ié-éertiﬁkati ta’ konformita e s-armenizzati-miksubaskentil-¢ :
e : IZ> mahruga skont 1- Artlkolu 8 tad D1rett1va
94/9/KE <Z| ghandhom Jlbqghu Vahdl > skont din id-Direttiva <Z| sa%@&a%@@%

3. L-Istati Membri ghandhom jichdulazzjeni X> 1-mizuri <XI mehtiega biex jassiguraw li 1-
korpi notifikati 1i huma responsabbli skont I-Artikolu 865=sa=4313 minn (1) sa (4) ghall-
istima tal-konformitatat=taghmie—elettrika DO tal-prodotti <X mgqieghdin fis-suq qabeli-d=ta!
Ll 2003 = [Data] < aghtu kont tar-rizultati tat-testijiet u l-verifiki diga mwettqa skont id-

Direttivai-sase afu-1 O 94/9/KE X.

WV 94/9/KE (adattat)
= gdid

Artikolu £541

Lo Traspozizzjoni <XJ

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw X> sa <X] = [dahhal id-data: sentejn
wara l-adozzjoni] << [ l-aktar tard <XI il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijict
amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw mal-din—d-BirettizzalO Artikolu 2(2) u minn
(10) sa (26), 1-Artikolu 3, 1-Artikoli minn 5 sa 40 u 1-Annessi minn III sa IX <X] gabel—tta>
Settembra—1095 Ghandhom #Hafesmew DO jikkomunikaw <XI ssinsufik lill-Kummissjoni
X> t-test ta' dawk id-dispozizzjonijiet u t-tabella ta' korrelazzjoni bejn dawk id-
dispozizzjonijiet u din id-Direttiva <XI.

Estati—MembsiX> Huma <ZI ghandhom japplikawdass—i=mizet [ dawk id-
dispozizzjonijiet Xlbeffe 6 > minn [jum wara d-data mesmmija fl-

ewwel paragrafu] <XI.
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Meta I- Istatl Membri Jadottawﬁ-m%uﬁ X> dawk id-dispozizzjonijiet <X h-hemm—referenza
- . erafy, ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva
Jewg%%ﬂéhem 1kunu akkumpanjatl b'tali referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni ufficjali
taghhom. X> Dawn ghandhom jinkludu wkoll dikjarazzjoni li r-referenzi fil-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ezistenti tad-Direttiva 94/9/KE imhassra
b dm 1d Dlrettlva ghandhom Jltqlesu bhala referen21 ghal dm 1d Direttiva. <X] H-metedi-biex
£ e : : : mbei: DO L-Istati Membri
ghandhorn Jlddetermmaw kif tali referenza trid issir u kif dik id-dikjarazzjoni tkun
formulata <XI.

| ¥ 94/9/KE

8 gdid

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet
ewlenin tal-ligi nazzjonali 1i huma jadottaw fil-qasam kopert b'din id-Direttiva.

‘ WV (adattat)

Artikolu 42

Revoka

Id-Direttiva 94/9/KE, kif emendata bir-Regolament elenkat fl-Anness X, il-Parti A, thassret,
b’effett minn [il-jum wara stabbilit fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 41(1)] bla hsara ghall-
obbligi tal-Istati Membri rigward il-limiti ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u 1-
applikazzjoni tad-Direttiva 94/9/KE stabbilita fl-Anness X, il-Parti B.

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

Artikolu 43

Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh f1-20 jum wara l-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

L-Artikolu 1, 1-Artikoli 2(1) u minn (3) sa (9), I-Artikolu 4, 1-Artikoli minn 41 sa 44 u I-
Annessi I, II, X u XI ghandhom japplikaw minn [id-data stabbilita fit-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 41(1)].
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| ¥ 94/9/KE (adattat)

Artikolu 4644

L2 Indirizzi <X<J
Din id-Direttiva hi indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi [...],

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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| ¥ 94/9/KE

ANNESS 1

IL-KRITERJI LI JISTABBILIXXU L-KLASSIFIKA TA’ GRUPPI TA’ TAGHMIR

FPKATEGORUJI

1. IL-GRUPP TA’ TAGHMIR 1

(a)

(b)

[1-Kategorija M 1 jinkludi taghmir iddisinjat u, fejn mehtieg, mghammar b’mezzi
addizzjonali specjali ta’ protezzjoni biex ikun kapaci jiffunzjona f’konformita mal-
parametri ta’ thaddim stabbiliti mill-manifattur u li jassiguraw livell gholi hafna ta’
protezzjoni.

It-taghmir f°din il-kategorija hu mahsub ghall-uzu f’partijiet taht l-art ta’ minjieri kif
ukoll f’”dawk il-partijiet ta’ installazzjonijiet fil-wic¢ ta’ dawn il-minjieri mqieghda
f’perikolu minn gass li jisplodi meta jigi f’kuntatt mal-arja u/jew trab kombustibbli.

It-taghmir fdin il-kategorija hu mehtieg jibga’ funzjonabbli, ukoll fil-kaz ta’
inc¢identi rari li ghandhom x’jaqgsmu mat-taghmir, b’atmosfera espluziva prezenti, u
huwa kkaratterizzat b’mezzi ta’ protezzjoni b’tali mod li:

— fil-kaz ta’ hsara f'mezz wiched ta’ protezzjoni, mill-inqas mezz indipendenti
iehor jipprovdi I-livell mehtieg ta’ protezzjoni,

—  jew il-livell mehtieg ta’ protezzjoni huwa assigurat fil-kaz ta’ zewg nuqqasijiet
11 jsehhu b’mod indipendenti minn xulxin.

It-taghmir f’din il-kategorija ghandu jikkonforma mal-htigijiet supplimentari
msemmija fl-Anness II, 2.0.1.

[I-Kategorija M 2 tinkludi taghmir iddisinjat biex ikun kapaci jiffunzjona
fkonformita mal-parametri ta' thaddim stabbiliti mill-manifattur u jassigura livell
gholi ta' protezzjoni.

It-taghmir °din il-kategorija hu mahsub ghal uzu f’partijiet taht l-art ta’ minjieri kif
ukoll f°”dawk il-partijiet ta’ installazzjonijiet fil-wic¢¢ ta’ dawn il-minjieri li x’aktarx
jitgieghdu f’perkolu minn gass li jisplodi meta jigi f’kuntatt mal-arja u/jew trab
kombustibbli.

Dan it-taghmir hu mahsub li jkun di-energizzat fil-kaz ta’ atmosfera espluziva.
[lI-mezz ta’ protezzjoni li ghandu x’jagsam mat-taghmir f*din il-kategorija jassigura I-
livell mehtieg ta’ protezzjoni matul operazzjoni normali u wkoll fil-kaz ta’

kundizzjonijiet ambjentali li jinbidlu.

It-taghmir f’din il-kategorija ghandu jikkonforma mal-htigijiet supplimentari
msemmija fl-Anness II, 2.0.2
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2. IL-GRUPP TA’ TAGHMIR I1

(a)

(b)

[l-Kategorija 1 tinkludi taghmir iddisinjat biex ikun kapaci jiffunzjona f’konformita
mal-parametri operazzjonali stabbiliti mill-manifattur u li jassigura livell gholi hafna
ta’ protezzjoni.

It-taghmir f’din il-kategorija hu mahsub ghall-uzu f’zoni fejn I-atmosferi espluzivi
kkawzati minn tahlitiet ta’ arja u gassijiet, fwar jew Cpar jew minn tahtlitiet ta’
arja/trab huma prezenti kontinwament, ghal perjodi twal jew frekwenti.

It-taghmir £ din il-kategorija ghandu jassigura I-livell mehtieg ta’ protezzjoni, ukoll
fil-kaz ta’ inc¢identi rari li ghandhom x’jagsmu mat-taghmir, u hu kkaratterizzat
permezz ta’ protezzjoni b’tali mod li:

— fil-kaz ta’ hsara f"'mezz wiehed ta’ protezzjoni, mill-inqas mezz indipendenti
iehor jipprovdi l-livell mehtieg ta’ protezzjoni,

—  jew il-livell mehtieg ta’ protezzjoni huwa assigurat fil-kaz ta’ zewg nuqqasijiet
li jsehhu b’mod indipendenti minn xulxin.

It-taghmir f’din il-kategorija ghandu jikkonforma mal-htigijiet supplimentari
msemmija fl-Anness II, 2.1.

[1-Kategorija 2 tinkludi taghmir iddisinjat biex ikun kapaci jiffunzjona f'konformita
mal-parametri operazzjonali stabbiliti mill-manifattur u jassigura livell gholi ta'
protezzjoni.

| ¥ 94/9/KE

It-taghmir f’din il-kategorija hu mahsub ghall-uzu f’arji fejn atmosferi espluzivi
kkawzati minn gassijiet, fwar, ¢par jew tahlitiet ta’ arja/trab x’aktarx isehhu xi
kultant.

(c)

| ¥ 94/9/KE

II-mezz ta’ protezzjoni li ghandu x’jagsam mat-taghmir ’din il-kategorija jassigura I-
livell mehtieg ta’ protezzjoni, ukoll fil-kaz ta’ disturbi li jsehhu b’mod frekwenti jew
nuqgqasijiet fit-taghmir 1i normalment ghandu jinghata kont taghhom.

It-taghmir f’din il-kategorija ghandu jikkonforma mal-htigijiet supplimentari
msemmija fl-Anness II, 2.2.

I1-Kategorija 3 tinkludi taghmir iddisinjat biex ikun kapaci jiffunzjona f'konformita
mal-parametri operazzjonali stabbiliti mill-manifattur u jassigura livell normali ta'
protezzjoni.

It-taghmir f’din il-kategorija hu mahsub ghall-uzu f’zoni fejn l-atmosferi espluzivi
kkawzati mill-gassijiet, mill-fwar, mi¢-¢par, jew mit-tahlitiet ta’ arja/trab x’aktarx
ma jsehhux jew, jekk isehhu, x’aktarx biss b’mod infrekwenti u ghal perjodu qasir
biss.
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It-taghmir f’din il-kategorija jassigura l-livell mehtieg ta’ protezzjoni matul I-
operazzjoni normali.

It-taghmir f’din il-kategorija ghandu jikkonforma mal-htigijiet supplimentari
msemmija fl-Anness II, 2.3.

| ¥ 94/9/KE

ANNESS 11

HTIGIJIET ESSENZJALI TAS-SAHHA U TAS-SIKUREZZA LI GHANDHOM
X°JAQSMU MAD-DISINN U L-KOSTRUZZJONI TA’ TAGHMIR U S-SISTEMI TA’
PROTEZZJONI MAHSUBA GHALL-UZU F’PATMOSFERI POTENZJALMENT
ESPLUZIVI.

Osservazzjonijiet preliminari

A. Taghrif teknologiku, li jista’ jinbidel malajr, ghandu jinghata kont tieghu sa fejn hu
possibbli u jigi utilizzat minnufih.

| ¥ 94/9/KE (adattat)

B. Ghall-mekkanizmi msemmija fl-Artikolu #23 B> 1(1)(b) <X, il-htigijiet essenzjali X> ta’
sahha u sikurezza <X] ghandhom japplikaw biss sa fejn huma mehtiega ghall-funzjonament u
l-operazzjoni f’sikurezza u ta’ min joqghod fugha ta’ dawk il-mekkanizmi fejn ghandhom
x’jagsmu r-riskji ta’ spluzjoni.

| ¥ 94/9/KE
1. HTIGIJIET KOMUNI GHAT-TAGHMIR U S-SISTEMI TA’ PROTEZZJONI

1.0. Htigijiet generali
1.0.1. ll-principji ta’ sikurezza ta’ spluzjoni integrata

Taghmir u sistemi mahsuba ghall-uzu f’atmosferi potenzjalment espluzivi ghandhom jigu
ddisinjati mil-lat tas-sikurezza tal-ispluzjoni integrata.

F’din il-konnessjoni, il-manifattur ghandu jiehu mizuri:

— fuq kollox, fejn possibbli, biex jipprevjeni I-formazzjoni ta’ atmosferi espluzivi li
jistghu jkunu prodotti jew rilaxxati minn taghmir u sistemi ta’ protezzjoni nfushom,

- biex jipprevjeni t-tqabbid ta’ atmosferi espluzivi, waqt 1i jinghata kont tax-xorta ta’
kull sors ta’ tqabbid elettriku u mhux elettriku,

- jekk madanakollu ssehh spluzjoni li tista’ direttament jew indirettament tipperikola
persuni u, skont il-kaz, annimali domesti¢i jew proprjeta, li titwaqqaf minnufih u/jew
tigi llimitata I-firxa tal-flammi tal-ispluzjoni u l-pressjonijiet tal-ispluzjoni ghal livell
suffi¢jenti ta’ sikurezza.

54

MT



MT

1.0.2. It-taghmir u s-sistemi ta' protezzjoni ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati wara
analizi debitu tan-nuqqasijiet possibbli ta' operazzjoni sabiex sa fejn hu possibbli jkunu
prekluzi sitwazzjonijiet perikoluzi.

Kull uzu hazin li jista’ jkun ragonevolment anti¢ipat ghandu jinghata kont tieghu.

1.0.3. Kontroll specjali u kundizzjonijiet ta’ manutenzjoni

Taghmir u sistemi ta’ protezzjoni soggetti ghal verifika specjali u kundizzjonijiet ta’
manutenzjoni ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija waqt li jigu kkonsidrati dawn il-
kundizzjonijiet.

1.0.4. Kundizzjonijiet fiz-Zzona ta’ mad-dawra

[t-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni ghandhom ikunu hekk iddisinjati u mibnija biex ikunu
kapac¢i jlahhqu mal-kundizzjonijiet fiz-zona ta’ mad-dawra attwali jew previsti.

1.0.5. Il-marki

[t-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni kollha ghandhom ikunu mmarkati b’mod li jinqara u li
ma jithassarx bid-dettalji minimi li gejjin:

- lI-isem u l-indirizz tal-manifattur,

| ¥ 94/9/KE (adattat)

— Il-marka CE (ara l-Anness %—-Punt—ADO II  tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008 <),

| ¥ 94/9/KE

— l-isem tas-serje jew tat-tip,
— in-numru tas-serje, jekk ikun hemm,

— is-sena tal-kostruzzjoni,

— il-marka specifika tal-protezzjoni tal-ispluzjoni @segwita bis-simbolu tal-grupp u 1-
kategorija tat-taghmir,

— ghall-grupp ta' taghmir II, I-ittra “G” (li tikkon¢erna l-atmosferi espluzivi kkawzati
minn gassijiet, fwar jew ¢par),

u/jew
l-ittra “D” (li tikkon¢erna atmosferi espluzivi kkawzati mit-trab).

Barra minn hekk, fejn mehtieg, ghandhom ikunu wkoll immarkati bl-informazzjoni kollha
essenzjali ghall-uzu f’sikurezza.
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1.0.6. Struzzjonijiet

(a) It-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni kollha ghandu jkollhom maghhom I-
istruzzjonijiet, inkluzi mill-inqas id-dettalji li gejjin:

— rikapitulazzjoni tal-informazzjoni li biha hu mmarkat it-taghmir jew is-sistema
ta’ protezzjoni, hlief ghan-numru tas-serje (ara 1.0.5.), flimkien ma’ kull
informazzjoni addizzjonali xierqa biex tkun iffac¢ilitata 1-manutenzjoni (e.z, 1-
indirizz tal-importatur, dak 1i jsewwi, e¢¢.);

— l-istruzzjonijiet ghat-tqeghid
— b’sikurezza fis-servizz,

— l-uzu,

— l-immuntar u zzarmar,

— il-manutenzjoni (manutenzjoni u tiswija ta’ emergenza),
- l-installazzjoni,

— l-aggustament;

— fejn mehtieg, indikazzjoni taz-zoni ta’ perikolu quddiem mekkanizmi li jtaffu 1-
pressjoni;

— fejn mehtieg, struzzjonijiet ta’ tharrig;

— dettalji li jippermettu li tittiched decizjoni ’l hinn minn kull dubju dwar jekk
oggett ta’ taghmir f’kategorija specifika jew sistema ta’ protezzjoni jistax
jintuza b’sikurezza fiz-zona mahsuba skont il-kundizzjonijiet ta’ operazzjoni
mistennija;

— parametri elettri¢i u ta’ pressjoni, temperaturi massimi fil-wi¢¢ u I-limiti ta’
valuri ohrajn;

— fejn mehtiega, kundizzjonijiet spec¢jali tal-uzu, inkluzi dettalji ta’ uzu hazin
possibbli li I-esperjenza wriet i jista’ jsehh;

— fejn mehtiega, il-karatteristi¢i essenzjali tal-ghodda li tista’ tintrama mat-
taghmir jew mas-sistema protettiva.

| ¥ 94/9/KE (adattat)
(b) L-istruzzjonijiet ghandhom jitfasslufs=ehe = sjali

B> f'lingwa 1i tinftichem fa¢ilment mill-utenti ﬁnah kif determinat mill-Istat

Membru kkoncernat, <X] mill-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu
stabbilitfil=-Kesunita > fl-Unjoni <XI.

Mat-tqeghid fis-servizz, it-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni kollha ghandu

jkollhom maghhom traduzzjoni tal-istruzzjonijiet fl-ilsien jew fl-ilsna tal-pajjiz fejn
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it-taghmir jew is-sistema ta’ protezzjoni ghandhom jintuzaw u l-istruzzjonijiet fl-
ilsien originali.

Din it-traduzzjoni ghandha ssir jew mill-manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu stabbilitfi-Kermunita DO fl-Unjoni <X jew mill-persuna li tintroduc¢i t-taghmir
jew is-sistema ta’ protezzjoni fiz-zona tal-ilsien in kwistjoni.

B’deroga minn din il-htiega, l-istruzzjonijiet ta’ manutenzjoni ghall-uzu mill-
impjegati specjalizzati 1i jahdmu mall-manifattur jew mar-rapprezentant awtorizzat
tieghu stabbilitfl-Kermunita DO fl-Unjoni X1 jistghu jitfasslu fl-ilsiental-Kerunita
> tal-Unjoni <XI 1i jithmu dawk l-impjegati.

| ¥ 94/9/KE

(©) (c) L-istruzzjonijiet ghandu jkun fihom it-tpingijiet u disinji mehtiega ghat-tqeghid
fis-servizz, il-manutenzjoni, l-ispezzjoni, l-ezami tal-operazzjoni korretta u, fejn
xieraq, it-tiswija tat-taghmir jew tas-sistema ta' protezzjoni, flimkien mal-
istruzzjonijiet utli kollha, b'mod partikolari fejn ghandha x'tagsam is-sikurezza.

(d) Il-letteratura li tiddeskrivi t-taghmir jew is-sistema ta' protezzjoni ma ghandhiex
tikkontradixxi l-istruzzjonijiet fejn ghandhom x'jagsmu l-aspetti ta' sikurezza.

1.1. Ghazla ta' materjali

1.1.1. Il-materjali uzati ghall-kostruzzjoni ta' taghmir u sistemi ta' protezzjoni ma ghandhomx
jinstigaw spluzjoni, waqt li jinghata kont tal-pressjoni operazzjonali previst.

1.1.2. Fil-limiti tal-kundizzjonijiet ta' operazzjoni stabbiliti mill-manifattur, ma ghandux ikun
possibbli ghal reazzjoni li ssehh bejn materjali uzati u I-kostitwenti tal-atmosfera
potenzjalment espluziva li tista' tfixkel il-protezzjoni kontra l-ispluzjoni.

| ¥ 94/9/KE

1.1.3. Il-materjali ghandhom ukoll ikunu maghzula b'tali mod 1i bidliet previsti fil-
karatteristi¢i u I-kompatibilita taghhom fil-kombinazzjoni ma' materjali ohrajn ma jwasslux
ghal tnaqqis fil-protezzjoni moghtija; b’mod partikolari, ghandu jittieched kont dovut tar-
rezistenza tal-materjali kontra Il-korruzjoni u l-uzu, Il-konduttivita elettrika, is-sahha
mekkanika, ir-rezistenza kontra z-zmien u l-effetti tal-varjazzjonijiet fit-temperatura.

| ¥ 94/9/KE

1.2. Id-disinn u l-kostruzzjoni

1.2.1. It-taghmir u s-sistemi ta' protezzjoni ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'kont debitu
ghat-taghrif teknologiku dwar il-protezzjoni kontra l-ispluzjoni sabiex ikunu jistghu jigu
operati b'sikurezza tul il-hajja prevista taghhom.

1.2.2. Il-komponenti li ghandhom ikunu inkorporatit fi jew uzati bhala sostituzzjonijiet fit-
taghmir u s-sistemi ta' protezzjoni ghandhom ikunu hekk iddisinjati u mibnija li jiffunzjonaw
b'sikurezza ghall-ghan mahsub taghhom ta' protezzjoni kontra l-ispluzjoni meta jigu installati
skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur.
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1.2.3. Strutturi maghluga u l-prevenzjoni ta’ xi nixxija

Taghmir li jista’ jhalli gassijiet flammabbli jew trabijiet ghandu kull fejn possibbli jaghmel
uzu minn strutturi maghluqa biss.

| ¥ 94/9/KE

Jekk it-taghmir ikollu fethiet jew gonot li mhumiex issikkati, dawn ghandhom, sa fejn
possibbli jkunu ddisinjati b’tali mod li 1-hrug ta’ gassijiet jew trabijiet ma jistax jikkawza
atmosferi espluzivi barra t-taghmir.

Punti fejn il-materjali huma introdotti jew imnehhija ghandhom, sa fejn possibbli, ikunu
ddisinjati u mghammra sabiex jillimitaw il-hrug ta’ materjali fjammabbli waqt il-mili jew ir-
rimi.

| ¥ 94/9/KE

1.2.4. Depoziti ta’ trab

Taghmir u sistemi ta’ protezzjoni li huma mahsuba biex jintuzaw f’Zoni esposti ghat-trab
ghandhom ikunu hekk iddisinjati sabiex trab ta’ depozitu fuq l-u¢uh taghhom ma jitqabbadx.

In generali, depoziti tat-trab ghandhom ikunu limitati fejn possibbli. Taghmir u sistemi ta’
protezzjoni ghandhom ikunu jistghu jitnaddfu fac¢ilment.

It-temperaturi tal-wic¢ tal-partijiet tat-taghmir ghandhom jinzammu sew taht it-temperatura
tal-kiwi tad-depozitu tat-trab.

[l-hxuna tad-depozitu tat-trab ghandu jinghata kont taghha u, fejn xieraq, ghandu jittiechdu
mezzi biex it-temperatura tigi limitata sabiex tigi evitata agglomerazzjoni tas-shana.

1.2.5. Mezzi addizzjonali ta’ protezzjoni

It-taghmir u sistemi ta’ protezzjoni li jistghu jkunu esposti ghal Certi tipi ta’ pressjoni esterna
ghandhom ikunu mghammra, fejn mehtieg, b’mezzi addizzjonali ta’ protezzjoni.

It-taghmir ghandu jiflah pressjoni rilevanti, minghajr effett kuntrarju fuq il-protezzjoni kontra
l-ispluzjoni

1.2.6. Il-ftuh b’sikurezza

Jekk it-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni jkunu geghdin f’post jew kontenitur imsakkar li
jifforma parti mill-protezzjoni kontra l-ispluzjoni nnfisha, ghandu jkun possibbli li dan il-post
jew kontenitur jinfetah biss b’ghodda specjali jew b’mezz ta’ mizuri adattati ta’ protezzjoni.

1.2.7. Protezzjoni kontra perikoli ohrajn
It-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni ghandhom ikunu hekk iddisinjati u manifatturati sabiex:

(a) jigu evitati ingurja jew hsara ohra li jistghu jkunu kawzati minn kuntatt dirett jew
indirett;
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(b) ikun assigurat li t-temperaturi fil-wic¢ tal-partijiet accessibli jew radjazzjoni li tista'
tikkawza perikolu, ma jigu prodotti;

(c) (c) jigu eliminati perikoli mhux elettri¢i li jintwerew mill-esperjenza;
| ¥ 94/9/KE
(d) jigi assigurat 1i kundizzjonijiet prevedibbli ta' taghbija zejda ma jikkawzawx

sitwazzjonijiet perikoluzi.

| ¥ 94/9/KE (adattat)

Meta, ghal taghmir u sistemi ta’ protezzjoni, ir-riskji msemmija f’dan il-paragrafu huma
kollha jew parzjalment koperti minn Direttivi ohra telemunita DO tal-Unjoni X1, din id-
Direttiva ma ghandhiex tapplika jew ghandha tieqaf tapplika fil-kaz ta’ dan it-taghmir u
sistemi ta’ protezzjoni u ta’ dawk ir-riskji mal-applikazzjoni ta’ dawk id-Direttivi specifici.

| ¥ 94/9/KE

1.2.8. It-taghbija zejda tat-taghmir

It-taghbija zejda perikoluza tat-taghmir ghandha tigi evitata fl-istadju tad-disinn permezz ta’
kejl integrat, regolamenti u mekkanizmi ta’ kontroll, bhal swicc¢ijiet li jaqtghu kurrent zejjed,
limitaturi tat-temperatura, swiccijiet differenzjali ta’ pressjoni, flowmeters, time-lag relays,
monitors ta’ velocita zejda u/jew tipi simili ta’ mekkanizmi ta’ sorveljar.

1.2.9. Sistemi ta’ ghelugq li jirresistu ghall-fjammi tan-nar

Jekk partijiet li jistghu jgabbdu atmosfera espluziva jitqieghdu f’gheluq, ghandhom jittiehdu
mizuri sabiex ikun assigurat li 1-gheluq jiflah il-pressjoni zviluppata matul spluzjoni interna
ta’ tahlita espluziva u jipprevjeni t-trasmissjoni tal-ispluzjoni ghall-atmosfera espluziva
madwar 1-ghelugq.

1.3. Sorsi potenzjali ta' tqabbid

1.3.1. Perikoli li jitgajmu minn sorsi differenti ta’ tqabbid

Sorsi potenzjali ta’ tqabbid bhal xrar, fjammi, arki elettroni¢i, temperaturi ghaolja tal-wicc,
energija akkustika, radjazzjoni ottika, mewg elettromanjetiku u sorsi ohrajn ta’ tqabbid ma
ghandhomx isehhu.

1.3.2. Perikoli kkawzati minn elettriku statiku

Kariki elettrostati¢i kapaci li jirrizultaw fi skariki perikoluzi ghandhom ikunu evitati permezz
ta’ mizuri adattati.

1.3.3. Perikoli kkawzati minn kurrenti tal-elettriku u nixxighat mfarrda
Kurrenti tal-elettriku u tnixxija mfarrda f’partijiet ta’ taghmir konduttivi li jistghu jirrizultaw

f’per ezempju, s-sehh ta’ korrozjoni perikoluza, tishin zejjed ta’ ucuh jew xrar kapaci li
jipprovoka t-tagbid ghandhom ikunu pprevenuti.
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1.3.4. Perikoli kkawzati minn shana zZejda

Shana Zejda kkawzata minn frizzjoni jew impatti 1i jsehhu, per ezempju, bejn materjali u
partijiet f’kuntatt ma’ xulxin waqt ir-rotazzjoni jew permezz tal-intruzjoni ta’ partikoli
barranin ghandhom, sa fejn possibbli, jigu evitati fl-istadju tad-disinn.

1.3.5. Perikoli kkawzati minn operazzjonijiet ghall-kumpens tal-pressjoni

It-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni ghandhom ikunu hekk iddisinjati u jkollhom kejl
integrat, mekkanizmi ta’ kontroll u regolamenti li jikkumpensaw ghall-pressjoni kkawzata
minnhom ma jiggenerawx mewg ta’ xokkijiet jew kompressjonijiet 1i jistghu jikkawzaw
tqabbid.

1.4. Perikoli kkawzati minn effetti esterni

1.4.1. It-taghmir u sistemi ta' protezzjoni ghandhom ikunu hekk iddisinjati u mibnija sabiex
ikunu kapac¢i jwettqu l-funzjoni mahsuba taghhom f'sikurezza shiha, ukoll fit-tibdil tal-
kundizzjonijiet ambjentali taghhom u fil-prezenza ta' vultaggi esterni, umdita, vibrazzjonijiet,
kontaminazzjoni u effetti esterni ohrajn, waqt li jinghata kont tal-limiti tal-kundizzjonijiet ta'
operazzjoni stabbiliti mill-manifattur.

1.4.2. Partijiet tat-taghmir uzati ghandhom ikunu adattati ghall-pressjoni mahsuba mekkanici
u termali u kapaci li jifilhu kull attakk minn sustanzi aggressivi ezistenti jew prevedibbli.

1.5. Htigijiet ghal mekkanizi li ghandhom x'jagsmu mas-sikurezza

| ¥ 94/9/KE

1.5.1. Il-mekkanizmi tas-sikurezza ghandhom jiffunzjonaw b'mod indipendenti minn kull
mekkanizmi ta' kejl u/jew ta' kontroll mehtiega ghall-operazzjoni.

Sa fejn hu possibbli, nuqqas ta’ mekkanizmu tas-sikurezza ghandu jigi ntrac¢at malajr
bizzejjed minn mezzi tekni¢i adattati sabiex jigi assigurat li hemm biss ftit probabilita li

jsehhu sitwazzjonijiet perikoluzi.

Il-prin¢ipju ta’ sikurezza li ma tfallix ghandu jigi applikat b’mod generali.

| ¥ 94/9/KE

Swiccijiet 11 ghandhom x’jagsmu mas-sikurezza ghandhom b’mod generali jattivaw il-
mekkanizmi ta’ kontroll rilevanti minghajr kmand intermedjat tas-software.

1.5.2. Fil-kaz li jfalli mekkanizmu ta' sikurezza, it-taghmir u/jew sistemi ta' protezzjoni
ghandhom, kull fejn possibbli, jigu assigurati.

1.5.3. Kontrolli ta' waqfien b'emergenza ta' mekkanizmi ta' sikurezza ghandhom, sa fejn
possibbli, ikollhom restart lockouts. Kmand gdid tal-bidu jista’ jsehh fuq l-operazzjoni
normali biss wara li r-restart lockouts ikunu gew iffissati mill-gdid intenzjonalment.
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1.5.4. Unitajiet ta’ kontroll u wiri

Meta jintuzaw unitajiet ta’ kontroll u wiri, ghandhom ikunu ddisinjati skont il-prin¢ipji
ergonomici sabiex jinkiseb l-oghla livell possibbli ta’ sikurezza ta’ operazzjoni fejn ghandu
x’jagsam ir-riskju ta’ spluzjoni.

1.5.5. ll-htigijiet ghall-mezzi b'funzjoni ta' kejl ghall-protezzjoni kontra l-ispluzjoni
Sal-limitu 1i ghandhom x’jagsmu mat-taghmir uzat f’atmosferi espluzivi, mekkanizmi
b’funzjoni ta’ kejl ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija sabiex ikunu jistghu jlahqu mal-

htigijiet ta’ operazzjoni prevedibbli u I-kundizzjonijiet spe¢jali tal-uzu.

1.5.6. Fejn mehtieg, ghandu jkun possibbli li tigi ezaminata I-ezattezza tal-qari u s-servizz tal-
mekkanizmi b'funzjoni ta' kejl.

1.5.7. Id-disinn tal-mekkanizmi b'funzjoni ta' kejl ghandu jinkorpora fattur ta' sikurezza li
jassigura li I-limitu ta' allarm ikun qieghed bizzejjed 1 barra mill-limiti ta' atmosferi ta'
spluzjoni u/jew tqgabbid li ghandhom jigu rregistrati, waqt 1i jinghata kont, b'mod partikolari,
tal-kundizzjonijiet ta' operazzjoni tal-installazzjoni u l-aberazzjonijiet possibbli fis-sistema
tal-kejl.

1.5.8. Riskji kkawzati mis-software

Fid-disinn ta’ taghmir ikkontrollat mis-software, ta’ sistemi ta’ protezzjoni u mekkanizmi ta’
sikurezza, ghandu jinghata kont spe¢jali tar-riskji kkawzati minn nuqqasijiet fil-pogramm.

1.6. L-integrazzjoni tal-htigijiet tas-sikurezza li ghandhom x'jaqgsmu mas-sistema
1.6.1. Kontroll manwali 1i jipprevali ghandu jkun possibbli sabiex taghmir u sistemi ta'
protezzjoni inkorporati fil-processi awtomatici, li jvarjaw mill-kundizzjonijiet ta' operazzjoni

mahsuba jinghalqu, sakemm dan ma jikkompromettix is-sikurezza.

1.6.2. Meta s-sistema ta' eghluq ta' emergenza hi attivata, l-energija akkumulata ghandha
tinxtered kemm jista' jkun malajr u b'mod fiz-zgurjew isolat sabiex ma tkunx iktar ta'
perikolu.

Dan ma japplikax ghal energija merfugha b’mod elettrokimiku.

1.6.3. Perikoli kkawzati minn qtugh tal-elettriku

Meta t-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni jistghu jikkawzaw it-tixrid ta’ riskji addizzjonali fil-
kaz ta’ ta’ hsara fis-sors tal-energija, ghandu jkun possibbli jibqghu fi stat ta’ sikurezza tal-
operazzjoni b’mod indipendenti mill-bqija tal-installazzjoni.

1.6.4. Perikoli kkawzati minn shana zZejda

It-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni ghandu jkollhom aperturi xierqa ghall-wajers u 1-
kondjuwit.

Meta t-taghmir u sistemi ta’ protezzjoni huma mahsuba ghal uzu f’kombinazzjoni ma’
taghmir u sistemi ta’ protezzjoni ohrajn, il-kombinazzjoni ghandha tkun bla perikolu.
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1.6.5. It-tgeghid ta’ mezzi ta’ avviz kontra [-periklu bhala partijiet tat-taghmir

Meta t-taghmir jew is-sistemi ta’ protezzjoni jkollhom mekkanizmi ta’ kxif jew allarm ghas-
sorveljar tas-sehh ta’ atmosferi espluzivi, l-istruzzjonijiet mehtiega ghandhom jinghataw
sabiex jippermettu li dawn ikunu pprovduti fil-postijiet addattati.

2. HTIGIJIET SUPPLIMENTARI FEJN GHANDU X'JAQSAM T-TAGHMIR
2.0. IlI-htigijiet applikabbli ghat-taghmir fil-Kategorija M tal-grupp ta' taghmir I
2.0.1. Il-Htigijiet applikabbli ghat-taghmir fil-Kategorija M 1 tal-grupp tat-taghmir [

2.0.1.1. It-taghmir ghandu jun iddisinjat u mibni b'tali mod li sorsi ta' tqgabbid ma jsirux attivi,
ukoll fil-kaz ta' in¢identi rari li ghandhom x'jagsmu mat-taghmir.

[t-taghmir ghandu jkun mghammar b’mezzi ta’ protezzjoni b’tali mod li:

— fil-kaz ta’ hsara fmezz wiehed ta’ protezzjoni, mill-inqas mezz indipendenti iehor
jipprovdi l-livell mehtieg ta’ protezzjoni,

— jew, il-livell mehtieg ta’ protezzjoni huwa assigurat fil-kaz ta’ zewg hsarat li jsehhu
b’mod indipendenti minn xulxin.

Fejn mehtieg, dan it-taghmir ghandu jkun mghammar b’mezzi spec¢jali addizzjonali ta’
protezzjoni.

Ghandu jibga’ jiffunzjona f’atmosfera espluziva prezenti.

2.0.1.2. Fejn mehtieg, it-taghmir ghandu jkun hekk mibni sabiex ebda trab ma jkun jista'
jippenetra.

2.0.1.3. It-temperaturi fil-wic¢ tal-partijiet ta' taghmir ghandhom jinzammu b'mod c¢ar taht it-
temperatura ta' tqabbid tat-tahlitiet prevedibbli ta' arja/trab sabiex ikun ipprevenut it-tqabbid
ta' trab imdendel.

2.0.1.4. It-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat li 1-ftuh ta' partijiet ta' taghmir li jistghu jkunu
sorsi ta' tqabbid ikun possibbli biss f’kundizzjonijiet mhux attivi jew intrinsikament siguri.
Meta ma jkunx possibbli li t-taghmir jintghamel mhux attiv, il-manifattur ghandu jwahhal
tabella ta’ avviz mal-parti ta’ ftuh tat-taghmir.

Fejn mehtieg, it-taghmir ghandu jkollu mieghu sistema addizzjonali adattata ta’ eghluq
f*xulxin.

2.0.2. Il-Htigijiet applikabbli ghat-taghmir fil-Kategorija M 2 tal-grupp tat-taghmir [

2.0.2.1. It-taghmir ghandu jkun mghammar b'mezz ta' protezzjoni li jassigura li s-sorsi ta'
tqabbid ma jsirux attivi matul l-operazzjoni normali, ukoll f’kundizzjonijiet ta' operazzjoni
iktar severi, b'mod partikolari dawk ikkawzati minn immaniggar bil-goff u kundizzjonijiet 1i
jinbidlu tal-ambjent.

Dan it-taghmir hu mahsub li jkun di-energizzat fil-kaz ta’ atmosfera espluziva.
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2.0.2.2. It-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat li 1-ftuh ta' partijiet ta' taghmir li jistghu jkunu
sorsi ta' tqabbid huwa possibbli biss f’kundizzjonijiet mhux attivi jew permezz ta' sistemi ta'
gheluq f'xulxin adattati. Meta ma jkunx possibbli li t-taghmir jintghamel mhux attiv, il-
manifattur ghandu jwahhal tabella ta’ avviz mal-parti ta’ ftuh tat-taghmir.

2.0.2.3. Il-htigijiet li ghandhom x'jagsmu mal-perikoli ta' spluzjoni kkawzati mit-trab
applikabbli ghall-Kategorija M 1 ghandhom jigu applikati.

2.1. I1-htigijiet applikabbli ghat-taghmir fil-Kategorija 1 tal-grupp ta' taghmir 11

| ¥ 94/9/KE

2.1.1. Atmosferi espluzivi kkawzati minn gassijiet, fwar jew ¢par

| ¥ 94/9/KE

2.1.1.1. It-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat u mibni li s-sorsi ta' tqabbid ma jsirux attivi,
ukoll fil-kaz ta' in¢identi rari li ghandhom x'jagsmu mat-taghmir.

[t-taghmir ghandu jkun mghammar b’mezzi ta’ protezzjoni b’tali mod li:

— fil-kaz ta’ hsara fmezz wiehed ta’ protezzjoni, mill-inqas mezz indipendenti iehor
jipprovdi l-livell mehtieg ta’ protezzjoni,

— jew, il-livell mehtieg ta’ protezzjoni huwa assigurat fil-kaz ta’ zewg hsarat li jsehhu
b’mod indipendenti minn xulxin.

2.1.1.2. Ghal taghmir b’ucuh 1i jistghu jishnu, ghandhom jittiechdu mizuri sabiex ikun
assigurat li t-temperaturi dikjarati massimi fil-wi¢¢ ma jinqabzux ukoll fi¢-¢irkostanzi 1-iktar
sfavorevoli.

Zidiet fit-temperatura kkawzati minn akkumulazzjoni ta’ shanat u reazzjonijiet kimi¢i ghandu
wkoll jinghata kont taghhom.

2.1.1.3. It-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat li I-ftuh ta' partijiet ta' taghmir 1i jistghu jkunu
sorsi ta' tqabbid ikun possibbli biss f’kundizzjonijiet mhux attivi jew intrinsikament siguri.

Meta ma jkunx possibbli li t-taghmir jintghamel mhux attiv, il-manifattur ghandu jwahhal
tabella ta’ avviz mal-parti ta’ ftuh tat-taghmir.

Fejn mehtieg, it-taghmir ghandu jkollu mieghu sistema addizzjonali adattata ta’ gheluq
f’xulxin.

2.1.2. Atmosferi espluzivi kkawzati minn tahlitiet ta' arja/trab

2.1.2.1. It-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat u mibni li t-tqabbid ta' tahlitiet ta' arja/trab ma
jsehhx ukoll fil-kaz ta' in¢identi rari li ghandhom x'jagsmu mat-taghmir.

Ghandu jkun mghammar b’mezz ta’ protezzjoni b’tali mod li

— fil-kaz ta’ hsara fmezz wiehed ta’ protezzjoni, mill-inqas mezz indipendenti ichor
jipprovdi I-livell mehtieg ta’ protezzjoni,
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— jew, il-livell mehtieg ta’ protezzjoni huwa assigurat fil-kaz ta’ zewg hsarat li jsehhu
b’mod indipendenti minn xulxin.

2.1.2.2. Fejn mehtieg, it-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat li t-trab jista' jidhol jew jiskappa
mit-taghmir biss f'punti specifikament immarkati.

Din il-htiega ghandha wkoll tintlahaq minn entraturi ta’ wajers u bic¢iet ta’ konnessjoni.

2.1.2.3. It-temperaturi fil-wic¢ tal-partijiet tat-tghamir ghandhom jinzammu sew taht it-
temperatura ta' tqabbid tat-tahlitiet ta' arja/trab prevedibbli sabiex ikun evidat it-tqabbid ta'
trab imdendel.

2.1.2.4. Fejn ghandu x'jagsam il-ftuh b'sikurezza tal-partijiet tat-taghmir, il-htiega 2.1.1.3
tapplika.

2.2. 11-htigijiet ghall-Kategorija 2 tal-grupp ta' taghmir 11
2.2.1. Atmosferi espluzivi kkawzati minn gassijiet, fwar jew cpar

2.2.1.1. It-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat u mibni sabiex ikunu evitati sorsi ta' tqabbid
ikkawzati, ukoll fil-kaz ta' disturbi 1i jsehhu frekwentement jew hsarat fit-taghmir
foperazzjoni, li normalment ghandu jinghata kont taghhom.

2.2.1.2. ll-partijiet tat-tghamir ghandhom ikunu hekk iddisinjati u mibnija li t-temperatura
dikjarata taghhom fil-wi¢¢ ma tinqabizx, ukoll fil-kaz ta' riskji kkawzati minn sitwazzjonijiet
anormali anti¢ipati mill-manifattur.

2.2.1.3. It-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat li 1-ftuh ta' partijiet ta' taghmir li jistghu jkunu
sorsi ta' tqabbid huwa possibbli biss f’kundizzjonijiet mhux attivi jew permezz ta' sistemi ta'

gheluq f'xulxin adattati. Meta ma jkunx possibbli li t-taghmir jintghamel mhux attiv, il-
manifattur ghandu jwahhal tabella ta’ avviz mal-parti ta’ ftuh tat-taghmir.

2.2.2. Atmosferi espluzivi kkawzati minn tahlitiet ta' arja/trab

2.2.2.1. It-taghmir ghandu jkun iddisinjat u mibni sabiex jigi evitat tqabbid ta' tahlitiet ta'
arja/trab, ukoll fil-kaz ta' disturbi 1i jsehhu frekwentement jew nuqqasijiet ta' taghmir
foperazzjoni, li normalment ghandu jinghata kont taghhom.

2.2.2.2. Fejn ghandhom x'jaqsmu t-temperaturi tal-wic¢, japplika r-rekwizit 2.1.2.3..
2.2.2.3. Fejn ghandhom x'jagsmu l-protezzjoi kontra t-trab, japplika r-rekwizit 2.1.2.2..

2.2.2.4. Fejn ghandu x'jagsam il-ftuh b'sikurezza tal-partijiet tat-taghmir, japplika r-rekwizit
2.2.1.3.

2.3. I1-htigijiet applikabbli ghat-taghmir fil-Kategorija 3 tal-grupp ta' taghmir 11
2.3.1. Atmosferi espluzivi kkawzati minn gassijiet, fwar jew ¢par

2.3.1.1. It-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat u mibni sabiex ikunu evitati sorsi prevedibbli
ta' tqabbid li jistghu jsehhu tul 1-operazzjoni normali.
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2.3.1.2. It-temperaturi fil-wic¢ ma ghandhomx jagbzu t-temperaturi massimi tal-wic¢
ddikjarati f’kundizzjonijiet tal-operazzjoni mahsub. Temperaturi oghla f¢irkostanzi
eccezzjonali jistghu jithallew biss jekk il-manifattur jadotta mizuri addizzjonali spe¢jali ta’
protezzjoni.

2.3.2. Atmosferi espluzivi kkawzati minn tahlitiet ta' arja/trab

2.3.2.1. It-taghmir ghandu jkun hekk iddisinjat u mibni li tahlitiet ta' arja/trab ma jistghux
jagbdu minn sorsi ta' tgabbid prevedibbli li x'aktarx jezistu tul l-operazzjoni normali.

2.3.2.2. Fejn ghandhom x'jagsmu t-temperaturi tal-wic¢, japplika r-rekwizit 2.1.2.3..
2.3.2.3. It-taghmir, inkluzi dahliet ta' wajer u bic¢iet ta' konnessjoni, ghandu jkun hekk mibni
li, waqt 1i jinghata kont tad-daqs tal-partikoli tieghu, it-trab la jista' jizviluppa f'tahlitiet

espluzivi mal-arja lanqas jifforma akkumulazzjonijiet perikoluzi gewwa t-taghmir.

3. HTIGUIET SUPPLIMENTARI FEJN GHANDHOM XJAQSMU S-SISTEMI TA'
PROTEZZJONI

3.0. Htigijiet generali

3.0.1. Is-sistemi ta' protezzjoni ghandhom ikunu dimensjonati b'tali mod 1i jnaqqgsu l-effetti ta'
spluzjoni ghal livell suffi¢jenti ta' sikurezza.

| ¥ 94/9/KE

3.0.2. Is-sistemi ta' protezzjoni ghandhom ikunu ddisinjati u kapaci li jkunu mqgeghda b'tali
mod li l-ispluzjonijiet jigu evitati milli jixterrdu permezz ta' reazzjonijiet ta' katina perikoluzi
jew flashover u spluzjonijiet in¢ipjenti ma jsirux detonazzjonijiet.

| ¥ 94/9/KE

3.0.3. Fil-kaz ta' nuqqas ta' energija, is-sistemi ta' protezzjoni ghandhom izommu l-kapacita
taghhom li jiffunzjonaw ghal perjodu suffi¢jenti sabiex tigi evitata sitwazzjoni perikoluza.

3.0.4. Is-sistemi ta' portezzjoni ma ghandhomx ifallu minhabba interferenza minn barra.
3.1. L-ippjanar u d-disinn
3.1.1. ll-karatteristici tal-materjali

Fejn ghandhom x’jagsmu l-karatteristi¢i tal-materjali, il-pressjoni u t-temperatura massimi 1i
ghandhom jittiehdu in konsiderazzjoni fl-istadju tal-ippjanar huma I-pressjoni mistennija tul
spluzjoni li ssehh f’kundizzjonijiet ta’ operazzjoni estremi u l-effett tas-shana anticipata tal-
flamma.

3.1.2. Sistemi ta' protezzjoni ddisinjati biex jirrezistu jew jikkontjenu spluzjonijiet ghandhom
ikunu kapac¢i jifilhu l-mewga ta' xokk prodotta minghajr ma jitilfu l-integrita tas-sistema.

3.1.3. Accessorji konnessi ma' sistemi ta' protezzjoni ghandhom ikunu kapaci jifilhu I-

pressjoni ta' spluzjoni massima mistennija minghajr ma jitilfu I-kapacita taghhom li
jiffunzjonaw.
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3.1.4. Ir-reazzjonijiet ikkawzati minn pressjoni ftaghmir periferali u l-pajpijiet konnessi
ghandhom jittiehdu in konsiderazzjoni fl-ippjanar u d-disinn ta' sistemi ta' protezzjoni.

3.1.5. Sistemi ta’ helsien ta’ pressjoni
Jekk x’aktarx li pressjoni fuq sistemi ta’ protezzjoni jeccedu s-sahha strutturali taghhom,
ghandha ssir dispozizzjoni fid-disinn ghal mekkanizmi xierqa ta’ helsien mill-pressjoni li ma

jipperikolawx persuni fil-vi¢inanza.

3.1.6. Sistemi li jissuppressaw l-ispluzjoni

| ¥ 94/9/KE

Sistemi li jissuppressaw l-ispluzjoni ghandhom ikunu hekk ippjanati u ddisinjati 1i jistghu
jirreagixxu ghal spluzjoni in¢ipjenti fl-iktar stadju kmieni possibbli fil-kaz ta’ in¢ident u
jiggeldulha bl-ahjar mod, b’kont debitu ghar-rata massima ta’ zieda fil-pressjoni u I-pressjoni
massima tal-ispluzjoni.

| ¥ 94/9/KE

3.1.7. Sistemi ta’ sgancjar ta’ spluzjoni

Is-sistemi ta’ sganc¢jar mahsuba biex jiskonnettjaw taghmir specifiku kemm jista’ jkun malajr
possibbli fil-kaz ta’ spluzjonijiet in¢ipjenti permezz ta’ mekkanizmi adattati ghandhom ikunu
ppjanati u ddisinjati sabiex jibqghu immuni kontra t-trasmissjoni ta’ tqabbid intern u sabiex
izommu s-sahha mekkanika taghhom f’kundizzjonijiet ta’ operazzjoni.

3.1.8. Is-sistemi ta’ protezzjoni ghandhom ikunu kapaci li jkunu integrati f*¢irkwit b’limitu
xieraq ta’ allarm sabiex, fejn mehtieg, ikun hemm wagqfien fit-tmiegh tal-prodott u tal-
produzzjoni u tal-gheluq ta’ partijiet tat-taghmir li ma jistghux jiffunzjonaw iktar b’mod sigur.

| ¥ 94/9/KE

ANNESS IIT
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8 gdid

MODULU: L-EZAMI TAT-TIP TAL-UE

1. L-ezami tat-tip tal-UE huwa dik il-parti minn proc¢edura ta' valutazzjoni ta' konformita li
fiha korp notifikat jezamina d-disinn tekniku ta' prodott u jivverifika u jixhed li d-disinn
tekniku tal-prodott jissodisfa r-rekwiziti ta' din 1d-Direttiva applikabbli ghalih.

2. L-ezami tat-tip tal-UE ghandu jitwettaq mal-ezami ta' kampjun, rapprezentattiv tal-
produzzjoni prevista, tal-produzzjoni shiha (it-tip ta' produzzjoni).

3. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-ezami tat-tip tal-UE lil korp notifikat
wiehed tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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 gietx depozitata mal-ebda korp
notifikat iehor,

- 1d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmel possibbli
l-valutazzjoni tal-konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli tal-istrument
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legizlattiv u ghandha tinkludi analizi u stima xierqa tar-riskju jew riskji. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn
ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallingas I-elementi 1i
gejjin:

B deskrizzjoni generali tal-prodott,

—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta' komponenti, sotto-
montaturi, ¢cirkuwiti, ecc.,

= deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u 1-
iskemi msemmija u kif jahdem il-prodott,

— lista tal-istandards armonizzati u/jew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li
r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati £1/-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw l-ghanijiet ta’ sikurezza ta’ din id-
Direttiva fejn dawk Il-istandards armonizzati ma jkunux gew applikati. Fil-kaz
ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika l-partijiet li jkunu gew applikati,

= ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn 1i jkunu saru, 1-ezamijiet li twettqu, ecc., u
—  rapporti ta’ testijiet,

- il-kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni mahsuba. Il-korp notifikat jista’ jitlob
aktar kampjuni jekk ikunu mehtiega ghat-twettiq tal-programm tat-test,

— l-evidenza ta’ appogg tal-adattezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku. Din I-evidenza
ta’ appogg ghandha ssemmi kwalunkwe dokumenti li jkunu ntuzaw, b’mod
partikolari fejn l-istandards armonizzati u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknic¢i rilevanti
ma jkunux gew applikati kompletament. L-evidenza ta’ sostenn ghandha tinkludi,
fejn ikun hemm bzZonn, ir-rizultati tat-testijiet imwettqa mil-laboratorju xieraq tal-
manifattur, jew minn laboratorju tal-ittestjar iehor f’ismu u taht ir-responsabbilta
tieghu.

4. Il-korp innotifikat ghandu:

4.1. jivverifika 11 I-kampjun(i) gie(gew) manifatturat(i) fkonformita mad-dokumentazzjoni
teknika, u jidentifika l-elementi li gew imfassla skont id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-
istandards armonizzati rilevanti u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici, kif ukoll I-elementi 1i gew
imfassla minghajr l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta' dawk l-istandards;

4.2. iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew jezigi li jitwettqu, biex jivverifika jekk, fejn il-
manifattur ikun ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati u/jew I-
ispecifikazzjonijiet teknic¢i rilevanti, dawn ikunux gew applikati b’mod korrett;

4.3. jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jikkontrolla
jekk, fejn ma gewx applikati s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti u/jew I-
ispecifikazzjonijiet teknici, is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti
essenzjali korrispondenti ta' sahha u sikurezza ta’ din id-Direttiva;
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4.4. jiftichem mal-manifattur dwar il-post fejn ghandhom jitwettqu l-ezamijiet u t-testijiet.

5. Il-korp notifikat ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet li jkunu
twettqu skont il-punt 4 u r-rizultati taghhom. Bla hsara ghall-obbligi tieghu fil-konfront tal-
awtoritajiet notifikanti, il-korp notifikat ghandu johrog il-kontenut ta’ dak ir-rapport, kollu
jew parti minnu, biss bi ftehim mal-manifattur.

6. Fejn it-tip jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghall-prodott konc¢ernat, il-
korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE lill-manifattur. I¢-Certifikat
ghandu jkun fih l-isem u Il-indirizz tal-manifattur, il-konkluZjonijiet tal-ezami, il-
kundizzjonijiet (jekk hemm) ghall-validita tieghu u d-dejta mehtiega ghall-identifikazzjoni
tat-tip approvat. I¢-certifikat jista’ jkollu anness wiehed jew izjed mehmuzin.

I¢-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-
konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip ezaminat tkun tista' tigi valutata u biex ikun
hemm lok ghal kontroll intern.

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 u ghandu jinforma b’dan lill-applikant,
fejn jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

7. ll-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat dwar kull tibdil fit-teknologija 1-aktar
avvanzata generalment rikonoxxuta li jindika li t-tip approvat jista' ma jkunx aktar konformi
mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet jehtigux
aktar investigazzjoni. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur dwar
dan.

[l-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-dokumentazzjoni teknika relatata
mac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-E, bil-modifikazzjonijiet kollha ghat-tip approvat li jistghu
jin¢idu fuq il-konformita tal-prodott mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza ta’ din id-Direttiva
jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita tac-Certifikat. Tali modifiki ghandhom jezigu
approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’ Zieda ghac-certifikat originali tal-ezami tat-tip tal-
UE.

8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar i¢-certifikati
tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew kull zieda ghalihom, li jkun hareg jew irtira, u perjodikament
jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet notifikanti
tieghu, il-lista tac-certifikati u/jew kull zieda ghalihom li gew mic¢huda, sospizi jew b’xi mod
iehor limitati .

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra dwar i¢-certifikati tal-ezami tat-
tip tal-UE u/jew kull zieda ghalihom, li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b’xi mod iehor
illimita u, jekk jintalab jaghmel dan, dwar i¢-Certifikati u/jew zidiet ghalihom li jkun hareg.

[1-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi notifikati 1-ohra jistghu, jekk jintalbu jaghmlu dan,
jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew taz-zidiet taghhom. Wara 1i ssir
talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni teknika u r-
rizultati tal-ezamijiet li jkun wettaq il-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja
tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku,
inkluza d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat.
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9. Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-cCertifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, tal-annessi u taz-
zidiet tieghu, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal perjodu ta' 10 snin wara li I- prodott ikun tqieghed fis-suq.

10. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista' jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-
punt 3 u jissodisfa l-obbligi msemmija fil-punti 7 u 9, sakemm dawn ikunu specifikati fil-
mandat.

| ¥ 94/9/KE

ANNESS 1V
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8 gdid

MODULU: ID-DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA MAT-TIP IMSEJSA FUQ L-
ASSIKURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS TAL-PRODUZZJONI

1. Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni
hija l-parti minn proc¢edura ta' valutazzjoni ta' konformita 1i permezz taghha I-manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta
unika tieghu, li 1-prodotti kkonc¢ernati jkunu f’konformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

2. [l-manifattura

[lI-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta' kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni
tal-prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt3 u tkun
suggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

3. Sistema ta' kwalita

3.1. ll-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta' kwalita
tieghu relattivament ghall-prodotti kkoncernati lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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 gietx depozitata mal-ebda korp
notifikat ichor,
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= l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;
B 1d-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u

= id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopji ta¢c-certifikat tal-ezami tat-tip tal-
UE.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura l-konformita tal-prodotti mat-tip kif deskritt fic-
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

L-elementi kollha, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghandhom ikunu
dokumentati fmod sistematiku u ordinat fil-forma ta’ poloz bil-miktub, proc¢eduri u
struzzjonijiet. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta' kwalita trid tippermetti interpretazzjoni
konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta' kwalita.

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

B l-ghanijiet tal-kwalita tal-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat
tad-dirigenti fir-rigward tal-kwalita tal-prodott,

B il-manifattura, it-tekniki ta' kontroll tal-kwalita u tal-assigurazzjoni tal-kwalita, il-
processi u l-azzjonijiet sistemati¢i korrispondenti, li se jintuzaw;

B l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet li ghandhom jittiehdu qabel, matul u wara I-
manifattura, u I-frekwenza li biha jigu mwettqa,

B ir-rekords ta' kwalita, bhar-rapporti ta' ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data
dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat,
ecc.u

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

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

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

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-
inqas membru wiehed b’esperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-
teknologija tal-prodott koncernat, u konoxxenza tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.
Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta' valutazzjoni fl-uffi¢¢ji tal-manifattur. It-tim ta’ verifika
ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-punt 3.1. biex
jivverifika l-abbilta tal-manifattur 1i jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva u biex
iwettaq l-ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-dec¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-verifika u d-de¢izjoni ragunata tal-valutazzjoni.
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3.4. ll-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa I-obbligi li gejjin mis-sistema ta'
kwalita kif approvata u biex izommbha hekk halli tibqa’ xierqa u effikaci.

3.5. Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta'
kwalita, b’kull bidla mahsuba ghas-sistema ta' kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kull bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta' kwalita
modifikata hiex se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2., jew jekk hemmx
bzonn ta' valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu javza lill-manifattur dwar id-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi I-
konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp mgharraf

4.1. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun accertat li I-manufattur iwettaq l-obbligi li jkunu gejjin
mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

4.2. Ghall-finijiet ta' valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat ikollu
access ghas-siti ta' manifattura, spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-
informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

- 1d-dokumentazzjoni tas-sistema ta' kwalita;

= ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-
kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ec¢.

4.3. Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodi¢i biex jassigura li I-manifattur izomm u
japplika s-sistema ta' kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta' verifika lill-manifattur.

4.4. Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux imhabbra minn gabel lill-
manifattur. Waqt tali zjarat il-korp notifikat, jekk ikun necessarju, jista' jaghmel testijiet fuq
il-prodott, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta' kwalita qed tahdem
sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport dwar iz-zjara u, jekk ikunu
twettqu xi testijiet, b’rapport dwar it-testijiet.

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

5.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marki tal-konformitda mehtiega kif stabbilit f'din id-
Direttiva, u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta'
identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull prodott individwali 1i jkun fkonformita mat-tip kif
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli tal-
istrument legizlattiv.

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

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-
awtoritajiet rilevanti.
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6. Ghal perjodu li jintemm mill-inqgas 10 snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-
manifattur ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

- id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1,

B il-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata,

= id-decizjonijiet u r-rapport tal-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 4.3 u 4.4.

7. Kull korp notifikat ghandu jinforma 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, 1il-lista tal-
approvazzjonijiet tas-sistemi ta' kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b'xi mod iehor
limitati.

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

8. Ir-rapprezentant awtorizzat

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

rapprezentant awtorizzat tieghu, f'ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu
specifikati fil-mandat.
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ANNESS V
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MODULU: KONFORMITA TAT-TIP IMSEJSA FUQ IL-VERIFIKA TAL-PRODOTT

1. Il-konformita mat-tip, ibbazata fuq il-verifika tal-prodott hija l-parti ta’ procedura ta’
valutazzjoni ta' konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-
punti 2, 5.1. u 6, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta uniku tieghu li 1-prodotti
koncernati, li gew suggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 3, huma konformi mat-tip kif
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li
japplikaw ghalihom.
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2. [I-manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u 1-
monitoragg tieghu jassiguraw il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip approvat, kif
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, u mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli
ghalihom.

3. [l-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel I-ezamijiet u t-testijiet adegwati biex
jikkontrolla 1-konformita tal-prodotti mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-
tip tal-UE u mar-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tkun kontrollata 1-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti rilevanti
se jsiru permezz ta' ezami u ttestjar ta' kull prodott kif specifikat fil-punt 4.

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

4.1. ll-prodotti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru t-testijiet
xierqa, kif stabbilit fl-istandard(s) armonizzat(i) u/jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti,
jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tigi verifikata 1-konformita taghhom mat-tip
approvat, kif deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u r-rekwiziti rilevanti ta' din id-
Direttiva.

Fl-assenza ta' tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddec¢iedi dwar it-
testijiet xierqa li ghandhom isiru.

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

[I-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita disponibbli ghall-ispezzjoni mill-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sugq.

5. [l-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

5.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marki tal-konformita mehtiega kif stabbilit f'din id-
Direttiva, u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3., in-numru ta'
identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull prodott individwali li jkun fkonformita mat-tip kif
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u 1i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli tal-
istrument legizlattiv.

5.2. ll-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta'
prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin
wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-
mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

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

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 jagbel, u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur
jista’ wkoll iwahhal mal-prodotti n-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat.
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6. Il-manifattur jista’, jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, iwahhal in-
numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat mal-prodotti matul il-process tal-manifattura.

7. Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u
taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat. Rapprezentant
awtorizzat jista' ma jissodisfax l-obbligi tal-manifattur li huma stabbiliti fil-punt 2.
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MODULU: IL-KONFOMITA TAT-TIP IMSEJSA FUQ IL-KONTROLL INTERN
TAL-PRODUZZJONI FLIMKIEN MAL-ITTESTJAR B'SUPERVIZJONI TAL-
PRODOTT

1. Il-konfomita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-ittestjar
tal-prodott huma dik il-parti mill-pro¢edura ta' valutazzjoni ta' konformita li permezz taghha 1-
manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 4, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-
responsabbilta unika tieghu, li l-prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt
fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva
applikabbli ghalihom.

2. [lI-manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u I-
monitoragg tieghu jassiguraw il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip deskritt fic-
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, u mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.
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3. Verifiki tal-prodotti

Ghal kull prodott individwali manifatturat, il-manifattur jew persuna f’ismu ghandu jaghmel
test wiched jew iktar fuq aspett spec¢ifiku wiehed jew iktar tal-prodott, sabiex tigi vverifikata
l-konformita mar-rekwiziti korrispondenti ta’ din id-Direttiva. It-testijiet ghandhom jitwettqu
taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat, maghzul mill-manifattur.

[I-manifattur ghandu, taht ir-responsabbilita tal-korp notifikat, iwahhal in-numru tal-
identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta' manifattura.

4. Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

4.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marki ta’ konformita mehtiega stabbiliti f*din id-Direttiva
ma’ kull prodott individwali li jkun f’konformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami
tat-tip tal-UE u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

4.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta'
prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin
wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-
mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

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

5. Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur, kif stabbiliti fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant

awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-
mandat.
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ANNESS VII
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MODULU: KONFORMITA TAT-TIP IMSEJSA FUQ L-ASSIGURAZZJONI TAL-
KWALITA TAL-PRODOTT

1. II-konformita mat-tip, ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott, hija dik il-parti
tal-procedura tal-valutazzjoni ta' konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi
stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li 1-
prodotti kkonc¢ernati jkunu f'konformita mat-tip kif deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-
UE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta' din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

2. ll-manifattura

[lI-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta' kwalita ghall-ispezzjoni u ghall-ittestjar
tal-prodott finali fir-rigward tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 3, u huwa suggett
ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

3. Sistema ta' kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta' kwalita
tieghu relattivament ghall-prodotti kkoncernati lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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 gietx depozitata mal-ebda korp
notifikat iehor,

B l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;
- id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta' kwalita; u

B 1d-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopji tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-
UE.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura l-konformita tal-prodotti mat-tip kif deskritt fic-
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

L-elementi kollha, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghandhom ikunu
dokumentati fmod sistematiku u ordinat fil-forma ta’ poloz bil-miktub, proceduri u
struzzjonijiet. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta' kwalita trid tippermetti interpretazzjoni
konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta' kwalita.
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Din ghandha, b’mod partikolari, ikun fiha deskrizzjoni xierqa ta’:

B l-ghanijiet tal-kwalita tal-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat
tad-dirigenti fir-rigward tal-kwalita tal-prodott,

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

= ir-rekords ta' kwalita, bhar-rapporti ta' spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar
il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal konc¢ernat, ecc.;

- il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta' kwalita.

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

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

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-
ingas membru wiehed b’esperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-
teknologija tal-prodott koncernat, u konoxxenza tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.
Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta' valutazzjoni fl-uffi¢¢ji tal-manifattur. It-tim tal-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
iwettaq l-ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-de¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-verifika u d-dec¢izjoni ragunata tal-valutazzjoni.

3.4. ll-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa I-obbligi li gejjin mis-sistema ta'
kwalita kif approvata u biex izommbha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.

3.5. Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta'
kwalita, b’kull bidla mahsuba ghas-sistema ta' kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kull bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta' kwalita
modifikata hiex se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2., jew jekk hemmx
bzonn ta' valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu javza lill-manifattur dwar id-dec¢izjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi I-
konkluzjonijiet tal-ezami u d-de¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp mgharraf

4.1. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun accertat li I-manufattur iwettaq l-obbligi li jkunu gejjin
mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieragq.

4.2. Ghall-finjjiet ta' valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat ikollu

acCess ghas-siti ta' manifattura, ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-
informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:
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= id-dokumentazzjoni tas-sistema ta' kwalita;

B ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-
kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ec¢.

4.3. Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodic¢i biex jassigura li I-manifattur izomm u
japplika s-sistema ta' kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta' verifika lill-manifattur.

4.4. Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux imhabbra minn qabel lill-
manifattur. Wagqt tali zjarat il-korp notifikat, jekk ikun necessarju, jista' jaghmel testijiet fuq
il-prodott, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta' kwalita qed tahdem
sewwa. [l-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport dwar iz-zjara u, jekk ikunu
twettqu xi testijiet, b’rapport dwar it-testijiet.

5. [l-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

5.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marki tal-konformita mehtiega kif stabbilit f'din id-
Direttiva, u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta'
identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar, ma' kull prodott individwali li jkun fkonformita mat-tip kif
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u 1i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli tal-
istrument legizlattiv.

5.2. ll-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta'
prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin
wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-
mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

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

6. Ghal perjodu li jintemm mill-inqgas 10 snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-
manifattur ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

= id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1,

B il-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata,

- id-decizjonijiet u r-rapport tal-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 4.3 u 4.4.

7. Kull korp notifikat ghandu jinforma 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.

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

approvazzjonijiet tas-sistemi ta' kwalita 1i jkun hareg.

8. Ir-rapprezentant awtorizzat
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L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti3.1, 3.5, 5 u 6 jistghu jigu sodisfatti mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, f'ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu
specifikati fil-mandat.
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| ¥ 94/9/KE

ANNESS VIII

8 gdid

MODULE: IL-KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI
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1. Il-kontroll intern tal-produzzjoni huwa I-pro¢edura ta' valutazzjoni ta' konformita, li
permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u jassigura, u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, 1i I-prodotti kkonc¢ernati jissodisfaw ir-rekwiziti
ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

2. Dokumentazzjoni teknika

I[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha
taghmel possibbli I-valutazzjoni fir-rigward tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-
rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew riskji.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun
rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallingas I-elementi li gejjin:

B deskrizzjoni generali tal-prodott,

= disinn kunéettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta' komponenti, sotto-montaturi,
cirkuwiti, ec¢.,

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

- lista tal-istandards armonizzati u/jew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti 1i r-
referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati £/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea,
applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet
addottati biex jissodisfaw l-ghanijiet ta’ sikurezza ta’ din id-Direttiva fejn dawk 1-
istandards armonizzati ma jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati
applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-partijiet 1i
jkunu gew applikati,

= ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, 1-ezamijiet li twettqu, ec¢., u
- rapporti ta’ testijiet.
3. [I-manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta' manifattura u s-
sorveljanza tieghu jassiguraw il-konformita tal-prodotti mmanifatturati mad-dokumentazzjoni
teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

4. Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

4.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit f’din id-
Direttiva ma' kull prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

4.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta'
prodott u jzommha flimkien mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-prodott li ghalih tkun tfasslet.
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Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-
awtoritajiet rilevanti.

5. Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur, kif stabbiliti fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant

awtorizzat tieghu, f'ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-
mandat.
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ANNESS IX

| 0 gdid
MODULU: IL-KONFORMITA MSEJSA FUQ IL-VERIFIKA TA' UNITA

1. Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta' unita hija l-pro¢edura ta' valutazzjoni ta'
konformita, li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 5, u
jassigura, u jiddikjara fuq responsabbilta unika tieghu, 1i I-prodott konc¢ernat, li gie suggett
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ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4, huwa konformi mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva applikabbli
ghalih.

2. Dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u jaghmilha disponibbli ghall-
korp notifikat imsemmi fil-punt 4. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-
valutazzjoni tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha
tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn
u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, fejn
applikabbli, ghallinqgas l-elementi li gejjin:

= deskrizzjoni generali tal-prodott,

B disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta' komponenti, sotto-montaturi,
cirkuwiti, ecc.,

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

- lista tal-istandards armonizzati u/jew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti 1i r-
referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati £ 1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea,
applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet
addottati biex jissodisfaw l-ghanijiet ta’ sikurezza ta’ din id-Direttiva fejn dawk I-
istandards armonizzati ma jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati
applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika I-partijiet li
jkunu gew applikati,

= ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li twettqu, e¢¢., u
= rapporti ta’ testijiet.

[lI-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali rilevanti ghal perjodu ta' 10 snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sugq.

3. [I-manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha necessarji biex il-proc¢ess ta’ manifattura u I-
monitoragg tieghu jassiguraw il-konformita tal-prodott manifatturat mar-rekwiziti applikabbli
ta’ din id-Direttiva.

4. [l-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u testijiet xierqa, kif
stabbilit fl-istandards armonizzati u/jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandu
jaghmel testijiet ekwivalenti, biex tkun kontrollata l-konformita tal-prodott mar-rekwiziti
applikabbli ta’ din id-Direttiva, jew igabbad lil min jaghmilhom. Fl-assenza ta' tali standard
armonizzat u/jew specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat kon¢ernat ghandu jiddec¢iedi dwar
it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.
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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 mal-prodott approvat, jew
igabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm ic¢-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq.

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

5.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit f’din id-
Direttiva u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt4, in-numru ta'
identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar ma' kull prodott li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-
Direttiva.

5.2. ll-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub u jzommha ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li I-prodott ikun
tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika l-prodott li ghalih tkun
tfasslet.

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

6. Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 2 u 5, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, f'ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-
mandat.
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ANNESS X
Parti A

Direttiva mhassra flimkien mal-emenda successiva taghha
(imsemmija fl-Artikolu 42)

Id-Direttiva 94/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill
GU L 100, 19.4.1994, p. 1)

Ir-Regolament (UE) Nru 1882/2003 tal-Parlament L-Artikolu 6(3) biss
Ewropew u tal-Kunsill
GU L 284,31.10.2003, p. 1)

PARTI B

Termini ta' zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u l-applikazzjoni
(imsemmija fl-Artikolu 41)

Id-Direttiva Limitu ta’ zmien ghat- Data tal-applikazzjoni
traspozizzjoni
94/9/KE 1 ta' Settembru 1995 1 ta' Marzu 1996
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ANNESS XI

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

1d-Direttiva 94/9/KE

Din id-Direttiva

L-Artikolu 1(1)
L-Artikolu 1(2)

L-Artikolu 1(3), hlief ir-raba’ subparagrafu
tad-definizzjoni ta’ “Gruppi u kategoriji tat-
taghmir”

L-Artikolu 1(3),
definizzjoni ta’
taghmir”

ir-raba’ subparagrafu tad-
“Gruppi u kategoriji tat-
L-Artikolu 1(4)

L-Artikolu 2

L-Artikolu 3

L-Artikolu 4

L-Artikolu 5(1), l-ewwel subparagrafu
L-Artikolu 5(1), it-tieni subparagrafu
L-Artikolu 5(2) u (3)

L-Artikolu 6

L-Artikolu 7

L-Artikolu 8 minn (1) sa (6)
L-Artikolu 8(7)

MT 98

L-Artikolu 1(1)(a)
L-Artikolu 1(1)(b)

L-Artikolu 2 minn (1) sa (9)

L-Artikolu 2 minn (10) sa (26)

L-Artikolu 16(6)

L-Artikolu 1(2)
L-Artikolu 3
L-Artikolu 4
L-Artikolu 5

L-Artikolu 12(2)
L-Artikoli minn 6 sa 11

L-Artikolu 12(1)

L-Artikolu 13 minn (1) sa (6)
L-Artikoli 14 u 15
L-Artikolu 16 minn (1) sa (5)

Artikoli minn 17 sa 39
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L-Artikoli minn 9 sa 13
L-Artikolu 14(1)
L-Artikolu 14(2) u (3)
L-Artikolu 15(1)

L-Artikolu 15(2)

L-Artikolu 16
L-Annessi minn [ sa IX
L-Anness X

L-Anness XI

L-Artikolu 40(1)

L-Artikolu 40(2) u (3)
L-Artikolu 41(1)
L-Artikolu 41(2)
L-Artikolu 42
L-Artikolu 43
L-Artikolu 44

L-Annessi minn [ sa I[X

L-Anness X

L-Anness XI
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