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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B DIRETTIVA 2014/68/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Mejju 2014

dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mat-tqeghid fis-suq ta’ apparat ta’
pressjoni

(riformulazzjoni)
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(GU L 189, 27.6.2014, p. 164)

Kkoreguta minn:

»C1 Emendi, G.U. L 157, 23.6.2015, p. 112 (2014/68/UE)
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DIRETTIVA 2014/68/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U
TAL-KUNSILL

tal-15 ta’ Mejju 2014
dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mat-
tqeghid fis-suq ta’ apparat ta’ pressjoni
(riformulazzjoni)

(Test b’relevanza ghai-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
u b’mod patikolari 1-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara 1i l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Filwaqt 1i jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (%),

Billi:

(1)  Id-Direttiva 97/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%)
giet emendata sostanzjalment (*). Billi ghandhom isiru izjed
emendi, dik id-Direttiva ghandha tigi riformulata fl-interess tac-
carezza.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (°) jistabbilixxi regoli dwar l-akkreditament tal-korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita, jipprovdi qafas ghas-sorveljanza tas-
suq tal-prodotti u ghall-kontrolli fuq prodotti minn pajjizi terzi u
jistabbilixxi l-prin¢ipji generali tal-marka CE.

(3)  Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (°) tistabbilixxi princ¢ipji u dispozizzjonijiet ta’ referenza
komuni mahsuba biex japplikaw ghal-legislazzjoni settorjali
sabiex tipprovdi bazi koerenti ghar-revizjoni jew riformulazzjoni-
jiet ta’ dik il-legislazzjoni. Id-Direttiva 97/23/KE ghandha ghal-
hekk tkun adattata ghal dik id-Decizjoni.

(") GU C 67, 6.3.2014, p. 101.

(?) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-15 ta’ April 2014 (ghadha mhijiex
ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Degizjoni tal-Kunsill tat-13 ta’ Mejju
2014.

() Direttiva 97/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ Mejju
1997 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom
x’jagsmu ma’ apparat ta’ pressjoni (GU L 181, 9.7.1997, p. 1).

(*) Ara l-Anness V, Parti A.

(°) Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Lulju 2008 1i jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorvel-
janza tas-suq marbuta mal-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93 (GU L 218, 13.8.2008, p. 30).

(°) Decizjoni 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju
2008 dwar gafas komuni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti u li thassar
id-De¢izjoni 93/465/KEE (GU L 218, 13.8.2008, p. 82).
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Din id-Direttiva tkopri apparat u assemblaggi ta’ pressjoni li
jkunu godda ghas-suq tal-Unjoni meta jigu introdotti fis-sugq;
jigifieri, dawn jew ikunu apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni
godda maghmula minn manifattur stabbilit fl-Unjoni, inkella
jkunu apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni, kemm jekk godda
kif ukoll jekk uzati, importati minn pajjiz terz.

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

Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal apparat ta’ pressjoni
soggett ghal pressjonijiet massimi permissibbli PS li jagbzu 0,5
bar. Apparat ta’ pressjoni soggett ghal pressjoni ta’ mhux aktar
minn 0,5 bar ma jipprezentax riskju sinifikanti sforz il-pressjoni.
Ghalhekk, ma ghandux ikun hemm xi ostakolu ghall-moviment
hieles tieghu fl-Unjoni.

Din id-Direttiva ghandha tapplika wkoll ma’ assemblaggi magh-
mula minn bosta bic¢¢iet ta’ apparat ta’ pressjoni assemblati
sabiex jikkostitwixxu oggett shih integrat u funzjonanti. Dawk
l-assemblaggi jistghu jvarjaw minn assemblaggi semplici bhal
pressure cookers ghal assemblaggi kumplessi bhal water tube
boilers. Jekk il-manifattur ta’ assemblagg ikollu I-hsieb li jintro-
ducih fis-suq bhala assemblagg - u mhux fil-forma ta’ partijiet
minnu mhux assemblati - dak l-assemblagg ghandu jikkonforma
ma’ din id-Direttiva. Madankollu, din id-Direttiva ma ghandhiex
tapplika ghall-assemblagg ta’ apparat ta’ pressjoni fuq il-post u
taht ir-responsabbilita ta’ utent 1i mhuwiex il-manifattur, bhal fil-
kaz ta’ installazzjonijiet industrijali.

Din id-Direttiva ghandha tarmonizza dispozizzjonijiet nazzjonali
dwar riskji minhabba pressjoni. Ir-riskji 1-ohra li jista’ johloq tali
apparat jistghu jaqghu taht I-ghan ta’ Direttivi ohra 1i jkollhom
x’jagsmu ma’ dawk ir-riskji.

Madankollu, xi apparat ta’ pressjoni huwa kopert minn Direttivi
ohra bbazati fuq l-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea (TFUE). 1d-dispozizzjonijiet stipulati fi whud
minn dawk id-Direttivi ghandhom x’jagsmu wkoll mar-riskju
minhabba pressjoni. Dawk id- Direttivi huma kkunsidrati
adegwati sabiex jipprovdu protezzjoni xierqa fejn ir-riskju
minhabba pressjoni assoc¢jata ma’ tali apparat jibga’ zghir. Ghal-
hekk, tali apparat ghandu jigi eskluz mill-ghan ta’ din id-Diret-
tiva.

Ghal xi apparat ta’ pressjoni kopert minn ftehimiet internazzjonali
ghat-trasport internazzjonali tieghu, il-perikli u r-riskji fit-trasport
nazzjonali b’rabta mal-pressjoni jridu jigu ttrattati permezz
ta’ Direttivi tal-Unjoni bbazati fuq tali ftehimiet. Dawk id-Diret-
tivi jestendu l-applikazzjoni ta’ dawk il-ftehimiet ghat-trasport
nazzjonali, sabiex jigi zgurat il-moviment liberu ta’ tali oggetti
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perikoluzi filwaqt li tissahhah is-sikurezza tat-trasport. Tali
apparat li hu kopert bid-Direttiva 2008/68/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (') u bid-Direttiva 2010/35/UE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill () ghandu jigi eskluz mill-ghan ta’
din id-Direttiva.

Certi tipi ta’ apparat ta’ pressjoni, minkejja 1i jkunu suggetti ghal
pressjoni massima permessa ta’ PS akbar minn 0,5 bar, ma
joholqu l-ebda riskju sinifikanti minhabba pressjoni, u ghalhekk
il-moviment liberu ta’ tali apparat fl-Unjoni ma ghandux ikun
imxekkel jekk ikun gie mmanifatturat legalment jew introdott
fis-suq legalment fi Stat Membru. Sabiex ikun Zgurat il-moviment
hieles ta’ tali apparat, ma hemmx bzonn li jkun inkluz fl-ambitu
ta’ din id-Direttiva. Konsegwentament ghandu jkun espressament
eskluz mill-ghan taghha.

Tagmir ta’ pressjoni ichor soggett ghal pressjoni massima
permessa akbar minn 0,5 bar u li jkun ta’ riskju sinifikanti
minhabba pressjoni, izda li ghalih, huma garantiti 1-moviment
hieles u livell xieraq ta’ sikurezza, ghandu jigi eskluz mill-ghan
ta’ din id-Direttiva. Tali eskluzjoni ghandha, izda, tkun riveduta
b’mod regolari sabiex ikun accertat jekk ikunx hemm bzonn li
tittiehed azzjoni fuq livell ta’ Unjoni.

L-ghan ta’ din id-Direttiva ghandu jkun ibbazat fuq definizzjoni
generali tal-kliem apparat ta’ pressjoni’ sabiex ikun ikkunsidrat 1-
izvilupp tekniku tal-prodotti.

Hemm bzonn ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali
sabiex tkun zgurata s- sikurezza ta’ apparat ta’ pressjoni. Dawk
ir-rekwiziti ghandhom jigu suddivizi frekwiziti generali u speci-
fici li ghandhom ikunu sodisfatti mill-apparat ta’ pressjoni.
B’mod partikolari r-rekwiziti specifici ghandhom jaghtu kas tat-
tipi partikolari ta’ apparat ta’ pressjoni. Certi tipi ta’ apparat ta’
pressjoni fil-kategoriji III u IV ghandhom ikunu soggetti ghal
valutazzjoni finali li tinkludi ispezzjoni finali u testijiet ta’ prova.

L-Istati Membri ghandhom ikunu f’pozizzjoni sabiex jippermettu
li apparat ta’ pressjoni li jkun ghadu mhux f’konformita mar-
rekwiziti ta’ din id-Direttiva jkun jista’ jintwera fi trade fairs.
Matul il-wiri, ghandhom jittichdu mizuri ta’ sikurezza xierqa bi
gbil mar-regoli ta’ sikurezza generali tal-Istat Membru koncernat
sabiex jizguraw is-sigurta tal-persuni.

(") Direttiva 2008/68/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’

Settembru 2008 dwar it-trasport intern ta’ oggetti perikoluzi (GU L 260,
30.9.2008, p. 13).

(%) Direttiva 2010/35/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Gunju
2010 dwar apparat ta’ pressjoni li jista’ jingarr u li thassar id-Direttivi tal-
Kunsill 76/767/KEE, 84/525/KEE, 84/526/KEE, 84/527/KEE u 1999/36/KE
(GU L 165, 30.6.2010, p. 1).
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(16)  Id-Direttiva 97/23/KE tipprevedi klassifikazzjoni ta’ apparat ta’
pressjoni f’kategoriji skont il-livell ta’ periklu li jizdied minhabba
l-pressjoni. Din tinkludi l-klassifikazzjoni tal-fluwidu li jkun
hemm fl-apparat ta’ pressjoni bhala perikoluz jew le, skont id-
Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE (!). Fl-1 ta’ Gunju 2015 id-
Direttiva 67/548/KEE se tithassar u tinbidel bir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3), i
jimplimenta fl-Unjoni s-Sistema Globalment Armonizzata tal-
Klassifikazzjoni u 1-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimici li gie adottata
fil-livell internazzjonali, fil-istruttura tan-Nazzjonijiet Uniti. Ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 jintroduci klassijiet u kategoriji
ta’ periklu li jikkorrispondu biss parzjalment ghal dawk previsti
fid-Direttiva 67/548/KEE. Id-Direttiva 97/23/KE ghandha tigi
allinjata mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 filwaqt li Zzomm
il-livelli ezistenti ta’ protezzjoni previsti f’dik id-Direttiva.

(17)  L-operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu responsabbli ghall-
konformita tal-apparat u l-assemblaggi ta’ pressjoni bir-rekwiziti
ta’ din id-Direttiva, fir-rigward tar-rwoli rispettivi li ghandhom
fil-katina tal-provvista, sabiex jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni
tal-interessi pubbli¢i, bhalma huma s-sahha u s-sikurezza tal-
persuni, u l-protezzjoni tal-annimali domesti¢i u tal-proprjeta, u
biex jiggarantixxu kompetizzjoni gusta fis-suq tal-Unjoni.

(18)  L-operaturi ekonomic¢i kollha li jintervjenu fil-katina tal-provvista
u tad-distribuzzjoni ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa biex jassi-
guraw li jqieghdu fis-suq biss l-apparat u l-assemblaggi ta’ press-
joni li jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Jehtieg li din tipprovdi
distribuzzjoni ¢ara u proporzjonata tal-obbligi li jikkorrispondu
mar-rwol ta’ kull operatur ekonomiku fil-katina tal-provvista u
tad-distribuzzjoni.

(19)  Il-manifattur, 1i jkollu gharfien dettaljat tad-disinn u tal-process
tal-produzzjoni, huwa fl-ahjar pozizzjoni li jwettaq il-procedura
tal-valutazzjoni tal-konformita. Ghaldagstant, il-valutazzjoni tal-
konformita ghandha tibqa’ 1-obbligu tal-manifattur biss.

(20) Sabiex tkun facilitata l-komunikazzjoni bejn l-operaturi ekono-
mici, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq u l-konsumaturi, 1-Istati
Membri ghandhom jinkoraggixxu lill-operaturi ekonomi¢i jink-
ludu indirizz tal-websajt minbarra l-indirizz postali.

(21) Jehtieg 1i jigi assigurat li l-apparat u l-assemblaggi ta’ pressjoni
minn pajjizi terzi li jidhlu fl-Unjoni jkunu konformi mar-rekwiziti
ta’ din id-Direttiva, u b’mod partikolari li I-manifatturi jkunu
wettqu l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita xierqa fir-
rigward ta’ dak l-apparat jew dawk l-assemblaggi ta’ pressjoni.
Ghalhekk ghandha ssir dispozizzjoni ghall-importaturi biex jigi
assigurat li apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni li jintroducu
fis-suq ikun konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u biex

(") Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 dwar l-approssimaz-

zjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klas-
sifikazzjoni, l-imballagg u t-tikkettar tal-preparazzjonijiet perikoluzi (GU 196,
16.8.1967, p. 1).

(?) Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-
sustanzi u t-tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u
1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353,
31.12.2008, p. 1).
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dawn ma jintroducux fis-suq apparat jew assemblaggi ta’ press-
joni li ma jikkonformawx ma’ dawn ir-rekwiziti jew li jippre-
zentaw xi riskju. Ghandha ssir ukoll dispozizzjoni ghall-importa-
turi biex jigi assigurat li jkunu twettqu I-proceduri tal-valutazzjoni
tal-konformita u 1i 1-marki tal-apparat jew l-assemblaggi ta’ press-
joni u d-dokumentazzjoni mfassla mill-manifatturi jkunu dispo-
nibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Meta jintrodu¢u apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni fis-suq,
kull importatur ghandu jindika fuq l-apparat jew l-assemblagg
ta’ pressjoni, ismu, l-isem kummercjali registrat jew il-marka
kummer¢jali registrata u l-indirizz postali fejn ikun jista’ jsir
kuntatt mieghu. Ghandhom jigu previsti xi ectezzjonijiet meta
d-dags jew in-natura tal-apparat jew tal-assemblagg ta’ pressjoni
ma jippermettux li dan isir. Dan jinkludi kazijiet fejn l-importatur
ikollu jiftah l-ippakkjar biex jaghmel ismu u l-indirizz tieghu fuq
l-apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni.

Id-distributur igieghed apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni fis-
suq wara li dawn ikunu gew introdotti fis-suq mill-manifattur jew
mill-importatur, u ghandu jagixxi bir-reqqa dovuta sabiex jassi-
gura li t-trattament tal-apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni min-
naha tieghu ma jolqotx hazin il-konformita tal-apparat jew I-
assemblagg ta’ pressjoni mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

Kwalunkwe operatur ekonomiku li jew jintroduci apparat jew
assemblaggi ta’ pressjoni fis-suq f’ismu stess jew il-marka
kummercjali tieghu jew jimmodifika l-apparat jew l-assemblaggi
ta’ pressjoni b’tali mod 1i tista’ tigi affettwata 1-konformita mar-
rekwiziti ta’ din id-Direttiva, ghandu jitqies bhala l-manifattur u
ghandu jassumi l-obbligi tal-manifattur.

Id-distributuri u l-importaturi, minhabba li huma qrib tas-suq,
ghandhom ikunu involuti fil-hidma ta’ sorveljanza tas-suq li
titwettaq mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, u ghandhom
jithejjew biex jippartecipaw b’mod attiv, billi jipprovdu lil
dawk l-awtoritajiet l-informazzjoni kollha necessarja dwar I-
apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni kkoncernat.

Meta tkun assigurata t-traccabbilta tal-apparat u l-assemblaggi ta’
pressjoni fil-katina shiha tal-provvista, dan jikkontribwixxi biex
is-sorveljanza tas-suq tkun aktar sempli¢i u effi¢jenti. Sistema
efficjenti ta’ traccabbilta thaffef il-hdima tal-awtoritajiet ghas-
sorveljanza tas-suq biex jittraccaw lill-operaturi ekonomi¢i li
jkunu qieghdu fis-suq apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni
mhux konformi.
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(27)  Meta l-informazzjoni mehtiega skont din id-Direttiva ghall-identifi-
kazzjoni ta’ operaturi ekonomici ohra tinzamm, 1-operaturi ekono-
mic¢i ma ghandhomx jintalbu jaggornaw din l-informazzjoni fir-
rigward ta’ operaturi ekonomici ohra li jkunu ghaddew apparat jew
assemblagg ta’ pressjoni lil dawn l-operaturi, jew li jkun waslilhom
tali apparat jew assemblagg ta’ pressjoni minghandhom.

(28)  Din id-Direttiva ghandha tkun limitata ghall-espressjoni tar-rekwi-
ziti ta’ sikurezza essenzjali. Sabiex tigi ffacilitata 1-valutazzjoni
tal-konformita mar-rekwiziti jehtieg li jigi previst suppozizzjoni
ta’ konformita ghall-apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni li
jikkonformaw mal-istandards armonizzati li huma adottati skont
ir-Regolament (KE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (") bl-ghan li jkunu espressi specifikazzjonijiet teknici
dettaljati ta’ dawk ir-rekwiziti, spec¢jalment fir-rigward tad-disinn,
il-manifattura u l-ittestjar tal-apparat jew l-assemblaggi ta’ press-
joni.

(29) Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jipprevedi proc¢edura ghall-
oggezzjonijiet ghall-istandards armonizzati fejn dawk l-istandards
ma jissodisfawx ghal kollox ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

(30) Il-manifattura ta’ apparat ta’ pressjoni tehtieg I-uzu ta’ materjali li
ma jaghmlux hsara. Fin-nuqqas ta’ standards armonizzati 1-karat-
teristi¢i tal-materjali mahsuba ghal uzu ripetut ghandhom ikunu
stabbiliti. Dawk il-karatteristici ghandhom ikunu stabbiliti
b’approvazzjonijiet Ewropej ghal materjali, b’tali approvazzjoni-
jiet jinhargu minn wiehed mill-korpi nnotifikati mfassla b’mod
specifiku ghal dik il-bicca xoghol. Il-materjali li jikkonformaw
mal-approvazzjonijiet Ewropej ghandhom jibbenefikaw mis-
suppozizzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ sikurezza essenz-
jali ta’ din id-Direttiva.

(31) Minhabba n-natura tar-riskji involuti fl-uzu ta’ apparat u assem-
blaggi ta’ pressjoni u biex l-operaturi ekonomici jkunu jistghu
juru, u l-awtoritajiet kompetenti jizguraw, li l-apparat jew assem-
blaggi ta’ pressjoni mqieghda fis-suq jikkonformaw mar-rekwiziti
essenzjali ta’ sikurezza, hemm bZonn li jigu previsti pro¢eduri tal-
valutazzjoni tal-konformita. Dawk il-proc¢eduri ghandhom ikunu
mfassla fid-dawl tal-livell ta’ periklu li jkun qgieghed fl-apparat
jew assemblagg ta’ pressjoni. Ghalhekk, ghal kull kategorija ta’

(") Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

25 ta’ Ottubru 2012 dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropea, li jemenda d-Diret-
tivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25/KE,
95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE, 2007/23/KE, 2009/23/KE u
2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u 1i jhassar id-Decizjoni
tal-Kunsill 87/95/KEE u d-Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 316, 14.11.2012, p. 12).
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(34

(35)

(36)
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apparat ta’ pressjoni ghandu jkun hemm procedura jew ghazla
adekwata bejn proceduri differenti ta’ strettezza ekwivalenti. Id-
Decizjoni Nru 768/2008/KE tistabbilixxi moduli ghall-pro¢eduri
tal-valutazzjoni tal-konformita 1i jinkludu proceduri mill-anqgas
sal-aktar stretti, fi proporzjon mal-livell ta’ riskju involut u 1-livell
ta’ sikurezza mehtiega. Sabiex tigi zgurata l-koerenza intersettor-
jali u biex jigu evitati varjanti ad-hoc, il-proc¢eduri tal-valutazzjoni
tal-konformita ghandhom jinghazlu minn fost dawn il-moduli. Id-
dettalji mizjuda ma’ dawk il-proceduri huma gustifikati min-
natura tal-verifikazzjoni mehtiega ghal apparat ta’ pressjoni.

L-Istati Membri ghandhom ikunu f’pozizzjoni sabiex jawtorizzaw
ispettorati tal-utenti biex iwettqu certi xoghlijiet ghal valutazzjoni
ta’ konformita fl-istruttura ta’ din id-Direttiva. Ghal dak il-ghan
din id-Direttiva ghandha tippreskrivi kriterji ghall-awtorizzazzjoni
ta’ ispettorati tal-utenti minn Stati Membri.

Taht certi proceduri ghal valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkun
possibbli ghal kull oggett 1i jkun ispezzjonat u ttestjat minn korp
notifikat jew minn ispettorat ta’ uzu bhala parti mill-valutazzjoni
finali tal-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni. F’kazijiet ohra
ghandha ssir dispozizzjoni sabiex tizgura li l-valutazzjoni finali
tista’ tkun ikkontrollata minn korp notifikat permezz ta’ zjarat
ghall-gharrieda.

Il-manifatturi ghandhom ihejju dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE biex jipprovdu informazzjoni mitluba minn din id-Direttiva
dwar il-konformita tal-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni bir-
rekwiziti ta’ din id-Direttiva u tal-legislazzjoni tal-Unjoni rilevanti
tal-armonizzazzjoni.

Biex jigi zgurat access effettiv ghall-informazzjoni ghall-iskop ta’
sorveljanza tas-suq, f’kazijiet fejn apparat jew assemblagg ta’
pressjoni jkun kopert minn diversi partijiet ta’ legislazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, l-informazzjoni mitluba biex
ikunu identifikati l-atti applikabbli kollha tal-Unjoni ghandha
tkun disponibbli f“dikjarazzjoni unika ta’ konformita. Sabiex
jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-operaturi ekonomici, dik id-
dikjarazzjoni unika ta’ konformita tal-UE tista’ tkun dossier
maghmul minn dikjarazzjonijiet individwali rilevanti ta’ konfor-
mita.

L-i¢ccekkjar tal-konformita mal-htigijiet ta’ sikurezza essenzjali
huwa mehtieg biex tkun provduta protezzjoni effettiva lill-konsu-
maturi, u lil utenti u terzi persuni ohra.

L-apparat u assemblaggi ta’ pressjoni, bhala regola generali,
ghandu jkollhom il-marka CE. Il-marka CE, li tindika I-konfor-
mita tal-apparat jew l-assemblaggi ta’ pressjoni, 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 u r-
relazzjoni taghha ma’ marki ohra, huma stabbiliti fir-Regolament
(KE) Nru 765/2008. Ir-regoli li jirregolaw it-twahhil tal-marka CE
ghandhom jigu stabbiliti f’din id-Direttiva.
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(38)

(39

(40)

(41

(42)

(43)

(44)

Ghal apparat ta’ pressjoni definit f’din id-Direttiva li jkun ta’
riskju ta’ pressjoni minuri u li ghalih proc¢eduri ta’ certifikazzjoni
ghalhekk mhumiex gustifikati, il-marka CE ma ghandhiex
titwahhal.

Certi proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita stipulati f'din id-
Direttiva jehtiegu l-intervent tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita, li huma notifikati mill-Istati Membri lill-Kummissjoni.

L-esperjenza wriet li 1-kriterji stabbiliti fid-Direttiva 97/23/KE li
l-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jissodisfaw biex
ikunu notifikati lill-Kummissjoni, mhumiex bizzejjed biex
jizguraw livell uniformi gholi ta’ prestazzjoni ta’ dawn il-korpi
fl-Unjoni kollha. Madankollu, huwa essenzjali 1i I-korpi kollha
tal-valutazzjoni tal-konformita jwettqu I-funzjonijiet taghhom
fuq l-istess livell u skont il-kundizzjonijiet ta’ kompetizzjoni
gusta. Dan jitlob 1i jkunu stabbiliti rekwiziti obbligatorji ghall-
korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li jixtiequ li jkunu notifikati
sabiex jaghtu servizzi tal-valutazzjoni tal-konformita.

Jekk xi korp tal-valutazzjoni juri konformita mal-kriterji stipulati
fl-istandards armonizzati, ghandha tigi prezunta 1-konformita mar-
rekwiziti korrispondenti stabbiliti f’din id-Direttiva.

Sabiex ikun zgurat livell konsistenti ta’ kwalita tal-valutazzjoni
tal-konformita, jehtieg ukoll li jigu stabbiliti rekwiziti ghall-awto-
ritajiet notifikanti u korpi ohra involuti fil-valutazzjoni, fin-noti-
fika u fil-monitoragg tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita.

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

L-akkreditament trasparenti kif previst fir-Regolament (KE) Nru
765/2008, li jizgura l-livell necessarju ta’ fiducja fic-certifikati ta’
konformita, ghandu jitqies mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fl-
Unjoni kollha bhala I-mezz preferut biex tintwera l-kompetenza
teknika tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, 1-
awtoritajiet nazzjonali jistghu jqisu 1i ghandhom f’idejhom il-
mezzi adegwati biex iwettqu dik il-valutazzjoni huma stess.
F’dawn il-kazijiet, sabiex jigi zgurat livell xieraq ta’ kredibbilta
tal-evalwazzjonijiet imwettqa minn awtoritajiet nazzjonali ohra,
dawn ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra l-evidenza dokumentarja mehtiega 1i turi l-konformita tal-
korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li jigu evalwati, mar-rekwi-
ziti regolatorji rilevanti.
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(45) Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b’sottokun-
tratt partijiet mix-xoghol taghhom marbuta mal-valutazzjoni tal-
konformita jew jghadduh lil sussidjarju. Sabiex ikun salva-
gwardjat il-livell ta’ protezzjoni mehtieg ghall-apparat jew I-
assemblagg ta’ pressjoni biex dan jigi introdott fis-suq tal-Unjoni,
huwa essenzjali li s-sottokuntratturi tal-valutazzjoni tal-konformita
u s-sussidjarji jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati
fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita.
Ghalhekk, huwa importanti li 1-valutazzjoni tal-kompetenza u 1-
prestazzjoni tal-korpi 1i jridu jigu notifikati u l-monitoragg ta’
korpi diga notifikati jkopru wkoll l-attivitajiet imwettqa minn
subappaltaturi u sussidjarji.

(46) Jehtieg 1i jizdiedu l-efficjenza u t-trasparenza tal-proc¢edura tan-
notifika u b’mod partikolari, 1i tigi adattata ghal teknologiji godda
biex tkun tista’ ssir notifika onlajn.

(47) Ladarba I-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita jistghu joffru s-
servizzi taghhom fl-Unjoni kollha, huwa xieraq li I-Istati Membri
l-ohra u 1-Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jgajmu oggez-
zjonijiet fir-rigward tal-korp notifikat. Ghaldagstant, huwa impor-
tanti li jkun previst perjodu li matulu kull dubju jew thassib dwar
il-kompetenza tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita jkunu
jistghu jigu kkjarifikati qabel ma jibdew jahdmu bhala korpi
notifikati.

(48)  Fl-interessi tal-kompetittivita, huwa krug¢jali 1i 1-korpi tal-valutaz-
zjoni tal-konformita japplikaw il-proceduri tal-valutazzjoni tal-
konformita minghajr ma joholqu piz bla bzonn ghall-operaturi
ckonomic¢i. Ghall-istess raguni u biex jigi zgurat trattament
ugwali tal-operaturi ekonomici, ghandha tigi zgurata I-konsistenza
fl-applikazzjoni teknika tal-proc¢eduri tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita. L-ahjar mod kif jista’ jinkiseb dan huwa permezz ta’ koor-
dinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi tal-valutazzjoni
tal-konformita.

(49) L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri xierqa kollha biex
jizguraw 1i l-apparat u l-assemblaggi ta’ pressjoni jistghu jigu
introdotti fis-suq biss jekk, meta jinhaznu kif suppost u jintuzaw
ghall-ghan 1i huma mahsubin ghalih, jew skont kundizzjonijiet ta’
uzu li jistghu jkunu previsti b’mod ragonevoli, dawn ma jkunux
ta’ periklu ghas-sahha u ghas-sikurezza tal-persuni. L-apparat jew
l-assemblaggi ta’ pressjoni ghandhom ikunu kkunsidrati bhala
mhux konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza stabbiliti
f’din id-Direttiva biss skont kundizzjonijiet ta’ uzu li jistghu
jkunu previsti b’mod ragonevoli, jigifieri meta dan l-uzu jista’
jirrizulta minn imgiba umana legali u fac¢ilment prevedibbli.

(50)  Sabiex jigu zgurati 1-kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazz-
joni ta’ din id-Direttiva, is-setghat ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu kkonferiti lill-Kummissjoni. Dawk is-setghat
ghandhom jigu ezercitati skont ir-Regolament (UE) Nru
182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1).

(") Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-moda-
litajiet 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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(51)

(52)

(53)

(54

(55)

(56)

(57)

Il-pro¢edura konsultattiva ghandha tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti
ta’ implimentazzjoni li jitolbu 1-Istat Membru tan-notifika jichu
mizuri korrettivi necessarji fir-rigward ta’ korpi notifikati li ma
jissodisfawx jew ma ghadhomx jissodisfaw ir-rekwiziti ghan-noti-
fikazzjoni taghhom.

Il-pro¢edura ta’ ezaminazzjoni ghandha tintuza biex jigu adottati
atti ta’ implimentazzjoni fir-rigward tal-approvazzjonijiet Ewropej
ghal materjali 1i jipprezentaw nuqqasijiet u li r-referenzi taghhom
diga gew ippubblikati £*7/-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea,
billi tali decizjonijiet jista’ jkollhom konsegwenzi fuq is-suppo-
zizzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali applikabbli.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni appli-
kabbli immedjatament meta, f’kazijiet debitament gustifikati
marbuta ma’ apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni konformi li
jipprezentaw riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza tal-persuni,
ghall-annimali domesti¢i jew ghall-proprjeta, dan ikun mehtieg
ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza.

Bi gbil mal-prattika stabbilita, il-kumitat imwaqqaf b’din id-Diret-
tiva jista’ jkollu rwol utli fl-ezaminar ta’ kwistjonijiet dwar I-
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva mqajma jew mill-president
tieghu jew minn rapprezentant ta’ Stat Membru skont ir-regoli
ta’ procedura tieghu.

Meta kwistjonjiet marbuta ma’ din id-Direttiva, ghajr l-impli-
mentazzjoni taghha jew ksur fir-rigward taghha, ikunu geghdin
jigu ezaminati, jigifieri fgrupp ta’ esperti mill-Kummissjoni, il-
Parlament Ewropew ghandu, f’konformita mal-prattika ezistenti,
jir¢ievi l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha u, fejn ikun
xieraq, stedina biex jattendi tali laqghat.

II-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni u,
minhabba n-natura specjali taghhom, waqt i tagixxi minghajr 1-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, tiddetermina
jekk il-mizuri mehuda mill-Istati Membri fir-rigward ta’ apparat
jew assemblaggi ta’pressjoni li ma jkunux konformi humiex
gustifikati jew le.

Sabiex jitqiesu r-ragunijiet emergenti ta’ sikurezza serji hafna, is-
setgha li jigu adottati l-atti skont I-Artikolu 290 tat-Trattat
ghandha tigi ddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendi
fil-klassifikazzjoni tal-apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni. II-
klassifikazzjoni mill-gdid ghandha tkun ibbazata fuq evidenza u
gustifikazzjoni xierqa f’kull kaz. Huwa ta’ importanza partikolari
li 1-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa fil-hidma
preparatorja taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti.
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(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

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

Id-Direttiva 97/23/KE tipprevedi arrangament tranzizzjonali li
permezz tieghu jistghu jithaddmu l-apparat ta’ pressjoni u I-
assemblaggi 1i jikkonformaw mar-regolamenti nazzjonali fis-
sehh dakinhar tal-applikazzjoni tad-Direttiva 97/23/KE. Ghal
ragunijiet ta’ certezza legali, jehtieg li l-arrangament tranzizzjo-
nali jigi inkluz ukoll f’din id-Direttiva.

Huwa necessarju li jigu previsti arrangamenti tranzizzjonali rago-
nevoli 1i jippermettu t-tqeghid fis-suq u t-thaddim, minghajr il-
htiega ta’ konformita ma’ rekwiziti addizzjonali tal-prodott, ta’
apparat u assemblaggi ta’ pressjoni li diga jkunu gew introdotti
fis-suq skont id-Direttiva 97/23/KE gabel id-data tal-applikazzjoni
ta’ mizuri nazzjonali li jittrasponu din id-Direttiva. Id-distributuri
ghandhom, ghalhekk, ikunu jistghu jfornu apparat u assemblaggi
ta’ pressjoni li jkunu gew introdotti fis-suq, jigifieri stokk li diga
jinsab fil-katina tad-distribuzzjoni, qabel id-data tal-applikazzjoni
tal-mizuri nazzjonali li jittrasponu din id-Direttiva.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-penali
applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali
adottata skont din id-Direttiva u jizguraw li dawn jigu infurzati.
Il-penali previsti ghandhom jkunu effettivi, proporzjonati u diss-
wazivi.

Minhabba 1i l-objettiv ta’ din id-Direttiva, jigifieri 1i tizgura li 1-
apparat jew l-assemblaggi ta’ pressjoni fis-suq jissodisfaw ir-
rekwiziti li jipprovdu livell gholi ta’ protezzjoni ta’ sahha u siku-
rezza tal-persuni u l-protezzjoni tal-annimali domesti¢i jew il-
proprjeta, filwaqt li tiggarantixxi l-funzjonament tas-suq intern,
ma jistax jinkiseb bizzejjed mill-Istati Membri izda jista’ pjuttost,
minhabba l-iskala u l-effetti tieghu, jinkiseb ahjar fil-livell tal-
Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-prin¢ipju
tas-sussidjarjeta, kif imsemmi fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-
Unjoni Ewropea. F’konformita mal-prin¢ipju ta’ proporzjonalita,
kif stabbilit f’dak 1-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn
minn dak li hu mehtieg biex jinkiseb dak l-objettiv.

L-obbligu tat-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva fil-ligi nazzjonali
ghandu jkun limitat ghal dawk id-dispozizzjonijiet li jirrappre-
zentaw emenda sostantiva meta mgqabbla mad-Direttiva prece-
denti. L-obbligu 1i d-dispozizzjonijiet 1i ma nbidlux jigu trasposti
gej mid-Direttiva precedenti.

Din id-Direttiva ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-obbligi
tal-Istati Membri relatati mal-limitu ta’ zmien ghat-traspozizzjoni
fil-ligi nazzjonali u mad-data ghall-applikazzjoni tad-Direttiva
stabbiliti fl-Anness V, Parti B,
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ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Ambitu

1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghad-disinn, il-manifattura u 1-
valutazzjoni ta’ konformita ta’ apparat ta’ pressjoni u assemblaggi bi
pressjoni massima permessa PS oghla minn 0,5 bar.

2. Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal:

(a) kanen li jinkludu pajping jew sistema ta’ pajping imfassla sabiex
jghaddi kull fluwidu jew sustanza ghal u minn installazzjoni
(onshore jew offshore) li tibda minn u li tinkludi l-ahhar apparat
ta’ izolament 1i jkun jinsab fil-konfini tal-installazzjoni, li tinkludi
l-apparat kollu mizjud mahsub b’mod specifiku ghal kanen; din 1-
eskluzjoni ma ghandhiex tapplika ghal apparat ta’ pressjoni stan-
dard bhal ma jista’ jinstab fi stazzjonijiet ta’ tnaqqis ta’ pressjoni
jew stazzjonijiet ta’ kompressjoni;

(b) networks ghall-provvista, id-distribuzzjoni u I-hrug ta’ ilma u
apparat 1i jkollu x’jagsam u headraces bhal hwat li minnhom
jehaddi 1-ilma, bittija ta’ pressjoni, xafts ta’ pressjoni ghal instal-
lazzjonijiet idroelettrici u l-accessorji specifici 1i ghandhom
x’jagsmu maghhom;

(c) tankijiet sempli¢i ta’ pressjoni koperti bid-Direttiva 2014/29/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (});

(d) dispensuri tal-ajrusols koperti bid-Direttiva 75/324/KEE (?);

(e) apparat mahsub ghat-thaddim ta’ vetturi definiti mill-atti legali 1i
gejjin:

(1) Id-Direttiva 2007/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (3);

(ii) Ir-Regolament (UE) Nru 167/2013 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (*);

(") Direttiva 2014/29/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar

2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri marbuta mat-twettiq
tad-diponibilita fis-suq ta’ re¢ipjenti sempli¢i taht pressjoni (GU L 29.3.2014,
p. 45).

(?) Direttiva tal-Kunsill 75/324/KEE tal-20 ta’ Mejju 1975 dwar l-approssimaz-
zjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward l-apparat li minnu johrog l-aerosol
(GU L 147, 9.6.1975, p. 40).

(®) Direttiva 2007/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Settembru
2007 li tistabblixxi kwadru ghall-approvazzjoni ta’ vetturi bil-mutur u 1-karri-
jiet taghhom, u ta’ sistemi, komponenti u unitajiet teknici separati mahsuba
ghal tali vetturi (Direttiva Kwadru) (GU L 263, 9.10.2007, p. 1).

(*) Regolament (UE) Nru 167/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’
Frar 2013 dwar l-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ta’ vetturi b’zewg jew
tliet roti u kwadri¢ikli (GU L 60, 2.3.2013, p. 1).
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(iii) Ir-Regolament (UE) Nru 168/2013 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (1);

(f) apparat ikklassifikat bhala mhux oghla mill-kategorija I taht 1-Arti-
kolu 13 ta’ din id-Direttiva u kopert b’wahda mid-Direttivi li

gejjin:

(i) Id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (3);

(i1) Id-Direttiva 2014/33/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (3);

(iii) Id-Direttiva 2014/35/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (*)

(iv) Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (%);

(v) Id-Direttiva 2009/142/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%);

(vi) Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (7);

(g) apparat kopert minn punt (b) tal-Artikolu 346(1) tat-TFUE;

(h) oggetti mfassla specifikament ghal uzu nukleari, nuqqas ta’ dan
jista’ jikkawza emissjoni ta’ radjuattivita;

(") Regolament (UE) Nru 168/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
15 ta’ Jannar 2013 dwar l-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ta’ vetturi
b’zewg jew tliet roti u kwadri¢ikli (GU L 60, 2.3.2013, p. 52).

(») Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju
2006 dwar il-makkinarju, u li temenda d-Direttiva 95/16/KE (GU L 157,
9.6.2006, p. 24).

() Direttiva 2014/33/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar
2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri marbuta ma’ lifts
u l-komponenti taghhom (GU L 96, 29.3.2014 p. 25).

(*) Direttiva 2014/35/EU tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar
2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri marbuta mad-dispo-
nibbilta fis-suq ta’ taghmir elettriku ddisinjat ghall-uzu fi hdan certi limiti tal-
voltagg (GU L 96, 29.3.2014, p. 357).

(%) Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta> Gunju 1993 dwar mezzi medici
(GU L 169, tat-12.7.1993, p. 1).

(°) Direttiva 2009/142/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’
Novembru 2009 rigward taghmir li juza l-gass (GU L 330, 16.12.2009,
p. 10).

(7) Direttiva 2014/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar
2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward it-taghmir
u s-sistemi protettivi mahsuba ghall-uzu f’atmosferi potenzjalment splussivi
(GU L L 96, 29.3.2014, p. 309).
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apparat ikkontrollat tajjeb uzat fl-esplorazzjoni taz-zejt jew gas jew
esplorazzjoni geotermali u fl-industrija ta’ thaffir ghaz-zejt u fi hzin
taht l-art 1i jkun mahsub sabiex izomm u/jew jikkontrolla pressjoni
tal-bir dan ghandu jkun maghmul mil l-herza (Christmas tree), il-
blow out preventers (BOP), il-manifolds tal-pajping u l-apparat
kollu taghhom kontra l-kurrent;

apparat li jinkludi kasings jew makkinarju fejn il-kejl, ghazla ta’
materjal u regoli ta’ manifattura huma primarjament ibbazati fuq
rekwiziti ghal sahha, rigidita u stabbilita suffi¢jenti sabiex jigu
sodisfatti 1-effetti ta’ thaddim stati¢i u dinami¢i jew karatteristici
ta’ thaddim ohra u li ghalihom pressjoni ma tkunx fattur sinifikanti
ta’ disinn tali apparat jista’ jinkludi:

(1) magni 1i jinkludu turbini u magni ta’ kombustjoni interna;

(i) magni tal-istim, turbini tal-gass/stim, @generaturi turbo,
kumpressuri, pompi u taghmir li jhaddem;

blast furnaces li jinkludu s-sistema ta’ tkessih tal-forn, hot-blast
recuperators, dust extractors u blast-furnace exhaust-gas scrubbers
u reducing cupolas diretti, li jinkludu t-tkessih tal-forn, gas conver-
tors u lqugh ghal tidwib, tidwib mill-gdid, de-gassjar u ffurmar ta’
azzar, il-hadid u metalli 1i ma ghandhomx hadid;

gheluq ghal apparat elettriku ta’ vultagg oghli bhal switchgear,
control gear, transformers, u magni li jduru;

pajpijiet taht pressjoni ghaz-zamma ta’ sistemi ta’ trazmissjoni, ez.
ghal kables tal-elettriku u tat-telefown;

vapuri, rokits, ajruplani u unitajiet ta’ off-shore mobbli, kif ukoll
apparat mahsub specifikament ghal installazzjoni abbord jew il-
propulsjoni taghhom;

apparat ta’ pressjoni li jikkonsisti f’kasing flessibbli, ez. tajers,
bziezaq tal-arja, blalen tal-loghob, taghmir tal-bahar li jintefagh u
apparat ta’ pressjoni simili ichor;

exhaust u inlet silencers;

fliexken jew laned ghax-xorb bil-gass ghal konsum finali;

bastimenti mfassla ghat-trasport u distribuzzjoni ta’ xorb li
jkollhom PS V ta’ mhux aktar minn 500 bar L u pressjoni massima
permessa li ma tagbizx 7 bar;

apparat kopert bid- Direttiva 2008/68/KE u d-Direttiva 2010/35/UE
u taghmir kopert mill- il- Kodi¢i Marittimu Internazzjonali tal-
Merkanzija Perikoluza u il- Konvenzjoni dwar I-Avjazzjoni Civili
Internazzjonali;
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(t) radiators u pajpijiet f’sistemi ta’ mishun li jsahhnu;

(u) tankijiet imfassla sabiex izommu likwidi bi pressjoni ta’ gass oghla
mil-likwidu ta’ mhux aktar minn 0,5 bar.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet
li gejjin:

(1) “apparat ta’ pressjoni” tfisser tankijiet, pajping, accessorji ta’ siku-
rezza u accessorji ta’ pressjoni, inkluzi fejn ikun applikabbli,
elementi mwahhla ma’ partijiet taht pressjoni, bhal flangijiet,
nozzles, couplings, supports, lifting lugs;

(2) ‘tank’ tfisser housing iddisinjat u maghmul sabiex izomm fih
fluwidi taht pressjoni li tinkludi l-affarijiet imwahhla direttament
maghha sal-punt tal-coupling fejn tkun imwahhla ma’ apparat
ichor, tank jista’ jkun maghmul minn aktar minn chamber wiehed,

(3) ‘pajping’ tfisser komponenti mahsuba ghat-trasport ta’ fluwidi,
meta mgabbda ma’ xulxin ghal integrazzjoni f’sistema ta’ press-
joni, Pajping jinkludi b’mod partikolari pajp jew sistema ta’ pajpi-
jiet, kanen, fittings, expansion joints, hoses, jew komponenti ohra
li jifilhu pressa kif ikun hemm bzonn, exchangers tas-shana li
jikkonsistu f’pajpijiet li jkollhom l-ghan li jkesshu jew li jsahhnu
l-arja ghandhom ikunu megqjusa bhala pajping;

(4) ‘accessorji ta’ sikurezza’ tfisser apparat imfassal sabiex jipprotegi
apparat ta’ pressjoni meta jinqabzu 1-limiti permessi, inkluz apparat
ta’ limitazzjoni ta’ pressjoni diretta, bhal valves ta’ sikurezza,
apparat ta’ sikurezza ta’ meta tinfaqa’ d-diska, buckling rods,
sistemi ta’ safety pressure relief ikkontrollata (CSPRS), u apparat
li jillimita, li jew jattiva l-mezz ghal korrezzjoni jew jipprovdi
ghall-eghluq jew eghluq u lockout, bhal swic¢ijiet ta’ pressjoni
jew swiccijiet tat-temperatura jew swiccijiet tal-livell tal- fluwidi
u apparat li ghandu x’jagsam mas- sikurezza li jikkontrolla u jirre-
gola I-kejl (SKRK);

(5) ‘accessorji ta’ pressjoni’ tfisser apparat bil-ghan li jithaddem u li
jkollu housings i jifilhu l-pressjoni;

(6

~

‘assemblaggi’ tfisser bosta bicciet ta’ apparat ta’ pressjoni assem-
blati minn manifattur sabiex jiffurmaw oggett shih u li jahdem
bhala oggett shih;

(7) ‘pressjoni’ tfisser pressjoni relattiva ghal pressjoni atmosferika, i.e.
pressjoni tal-manometru. B’konsegwenza ta’ dan, vakum hu
mfisser b’valur negattiv;
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(8) ‘pressjoni massima permessa PS’ tfisser I-oghla pressjoni li ghaliha
l-apparat gie ddisinjat, kif specifikat mill-manifattur, u mfissra
f’post specifikat minnu, li tkun il-konnessjoni ta’ apparat protettiv
u/jew li jillimita, jew il-quccata tal-apparat jew, jekk mhux xieraq,
kwalunkwe punt specifikat;

(9) ‘l-oghla/l-inqas temperatura permessa TS’ tfisser l-oghla/l-inqas
temperaturi li ghalihom l-apparat gie iddisinjat, kif specifikat
mill-manifattur;

(10) ‘volum (V)’ tfisser il-volum intern ta’ chamber, 1i jinkludi 1-volum
ta’ nozils mal-ewwel post fejn jinghaqad jew ikun iwweldjat u li
jeskludi 1-volum ta’ partijiet interni permanenti;

(11) ‘dags nominali (DN)’ tfisser indikazzjoni numerika ta’ daqgs li tkun
komuni ghall-komponenti kollha f’sistema ta’ pajping minbarra
komponenti murija b’dijametri minn barra jew skont id-dags tal-
wisa’, huwa numru arrotondit konvenjenti ghal ghanijiet ta’ refe-
renza u jkollu x’jaqsam xi ftit biss mad-dimensjonijiet tal-manifat-
tura, id-dags nominali hu maghmul minn DN segwit b’numru;

(12) “fluwidi” tfisser gassijiet, likwidi u fwar fil-fazi pura kif ukoll
tahlitiet taghhom; il-fluwidi jista’ jkollhom fihom sospensjoni ta’
solidi;

(13) “gonot permanenti” tfisser gonot li ma jistghux ikunu skonnetjati
minbarra b’metodi distruttivi;

(14) “Approvazzjoni Ewropea ghal materjali” tfisser dokument tekniku
li jiddefinixxi l-karatteristi¢i ta’ materjali mahsuba ghal uzu ripetut
fil-manifattura ta’ apparat ta’ pressjoni li mhux kopert bi
kwalunkwe standard ta’ armonizzazzjoni,

(15) “tqeghid fis-suq” tfisser kull provvista ta’ apparat jew assemblaggi
ta’ pressjoni ghad-distribuzzjoni jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni waqt
attivita kummercjali, sew jekk bi hlas sew minghajr hlas;

(16) “introduzzjoni fis-suq” tfisser l-ewwel darba li apparat jew I-
assemblaggi ta’ pressjoni jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni;

(17) “thaddim” tfisser l-ewwel darba li jkun ntuza apparat jew assem-
blagg ta’ pressjoni mill-utent tieghu;

(18) “manifattur” tfisser kwalunkwe persuna legali jew naturali li
timmanifattura apparat jew assemblagg ta’ pressjoni jew li tiddi-
sinja jew timmanifattura apparat jew assemblagg, u tikkumercja-
lizza dan l-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni f’isimha jew taht
id-ditta taghha jew tuzah ghall-iskopijiet taghha;
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(19) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kull persuna fizika jew guridika
stabbilita fl-Unjoni 1i tkun ir¢eviet mandat bil-miktub minghand il-
manifattur sabiex tagixxi fismu b’rabta ma’ kompiti specifici;

(20) “importatur” tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fI-
Unjoni, li tintrodu¢i apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni minn
pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

(21) “distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-katina ta’
provvista, ghajr il-manifattur jew l-importatur, li tqieghed fis-suq
apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni;

(22) “operaturi ekonomic¢i” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awto-
rizzat, l-importatur u d-distributur;

(23) “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jistipula r-rekwiziti
tekni¢i li jridu jigu sodisfatti minn apparat jew assemblaggi ta’
pressjoni;

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

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

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

(27) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk ir-rekwi-
ziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva relatati ma’ apparat
jew assemblaggi ta’ pressjoni gewx sodisfatti;

(28) “korp tal-valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp li jwettaq attivi-
tajiet tal-valutazzjoni tal-konformita inkluzi l-kalibrazzjoni, 1-
ittestjar, ic-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;

(29) “tehid lura” tfisser kull mizura mahsuba biex jittiched lura apparat
jew assemblaggi ta’ pressjoni li jkunu diga saru disponibbli ghall-
konsumaturi jew ghal utenti ohra;

(30) “irtirar” tfisser kull mizura mahsuba biex ma thallix 1i apparat jew
assemblaggi ta’ pressjoni fil-katina tal-provvista jitqieghdu fis-suq;

(31) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur jindika li
l-apparat ta’ pressjoni jew l-assemblagg huwa konformi mar-rekwi-
ziti applikabbli stabbiliti fil-legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-armo-
nizzazzjoni li tipprovdi ghat-twahhil taghha;
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(32) “legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni” tfisser kull legis-
lazzjoni tal-Unjoni li tarmonizza l-kundizzjonijiet ghall-kummer¢-
jalizzazzjoni ta’ prodotti.

Artikolu 3
It-tqeghid fis-suq u t-thaddim

1. Stati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega sabiex
jizguraw li apparat u l-assemblaggi ta’ pressjoni jkunu jistghu jitqieghdu
fis-suq u jithaddmu biss jekk, jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva
meta jigu installati u mantenuti u uzati kif suppost ghall-finijiet li
ghalihom gew mahsuba.

2. Id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva ma ghandhomx jaffettwaw
l-intitolament tal-Istati Membri sabiex jippreskrivu, fir-rigward dovut
ghad-dispozizzjonijiet tat-Trattat, tali rekwiziti 1i huma jistghu iqisu
mehtiega sabiex jizguraw li persuni u, b’mod partikolari, haddiema
jkunu protetti matul l-uzu tal-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni in
kwistjoni sakemm dan ma jfissirx modifikazzjonijiet ghal tali apparat
jew assemblagg b’mod mhux specifikat f’din id-Direttiva.

3. Fil-fieri tal-kummer¢, il-wirjiet, eventi ta’ dimostrazzjoni,u avve-
nimenti simili ohra I-Istati Membri ma ghandhomx ma jhallux il-wiri ta’
apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni li ma jikkonformawx ma’ din id-
Direttiva, sakemm ikollhom sinjal vizibbli li juri li tali apparat jew
assemblaggi ta’ pressjoni ma jistghux jitqieghdu fis-suq u/jew jithaddmu
sa meta jingiebu f’konformita. Matul il-wirjiet, ghandhom jittichdu
mizuri ta’ sikurezza xierqa bi gbil mar-rekwiziti stipulati mill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru koncernat sabiex jizguraw is- sikurezza ta’
persuni.

Artikolu 4

Rekwiziti teknici

1.  L-apparat ta’ pressjoni li gej ghandu jissodisfa r-rekwiziti ta’ siku-
rezza essenzjali stipulati fl-Anness I:

(a) tankijiet, minbarra dawk li hemm referenza ghalihom fil-punt (b)
ghal:

(1) gassijiet, gassijiet likwifatti, gassijiet imdewba taht pressjoni,
fwar u dawk il-likwidi li l-pressjoni tal-fwar taghhom fl-oghla
temperatura permessa tkun aktar minn 0,5 bar oghla mill-press-
joni atmosferika normali (1,013 mbar) fil-limiti li gejjin:

— ghal fluwidi fi Grupp 1 b’volum akbar minn 1 L u prodott
ta’ PS u V akbar minn 25 bar L, jew bi pressjoni PS akbar
minn 200 bar (L-Anness II, lista 1);
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— ghal fluwidi fi Grupp 2 b’volum akbar minn 1 L u prodott
ta” PS u V akbar minn 50 bar L, jew bi pressjoni PS akbar
minn 1,000 bar, u l-extinguishers u fliexken ghal apparat ta’
tehid tan-nifs kollha li jistghu jingarru (L-Anness II, lista 2);

(i) likwidi li jkollhom pressjoni ta’ fwar fl-oghla temperatura
permessa ta’ mhux aktar minn 0,5 bar oghla mill-pressjoni
atmosferika normali (1,013 mbar) fil-limiti 1i gejjin:

— ghal fluwidi fi Grupp 1 b’volum akbar minn 1 L u prodott
ta’ PS u V akbar minn 200 bar L, jew bi pressjoni PS akbar
minn 500 bar (L-Anness II, lista 3);

— ghal fluwidi fi Grupp 2 bi pressjoni PS akbar minn 10 bar u
prodott ta’ PS u V akbar minn 10,000 bar L, jew bi press-
joni PS akbar minn 1,000 bar (L-Anness II, lista 4).

(b) apparat ta’ pressjoni mgqieghed fin-nar jew imsahhan b’mod ichor
bir-riskju 1i jista’ jkun imsahhan izzejjed mahsub ghal generazzjoni
ta’ fwar jew ilma super-imsahhan f’temperaturi oghla minn 110 °C
li jkollu volum akbar minn 2 L, u l-kukers ta’ pressjoni kollha (L-
Anness 11, lista 5).

(¢) pajping mahsub ghal:

(1) gassijiet, gassijiet likwifatti, gassijiet imdewba taht pressjoni,
fwar u dawk il-likwidi 1i I-pressjoni tal-fwar taghhom fl-oghla
temperatura permessa tkun aktar minn 0,5 bar oghla mill-press-
joni atmosferika normali (1,013 mbar) fil-limiti 1i gejjin:

— ghal fluwidi fi Grupp 1 b’DN akbar minn 25 (L-Anness II,
lista 6);

— ghal fluwidi fi Grupp 2 b’DN akbar minn 32 u prodott ta’
PS u DN akbar minn 1,000 bar (I-Anness II, lista 7);

(i) likwidi 1li jkollhom pressjoni ta’ fwar fl-oghla temperatura
permessa ta’ mhux aktar minn 0,5 bar oghla mill-pressjoni
atmosferika normali (1,013 mbar), fil-limiti segwenti:

— ghal fluwidi fi Grupp 1 b’DN akbar minn 25 u prodott ta’
PS u DN akbar minn 2,000 bar (I-Anness II, lista 8);
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— ghal fluwidi fi Grupp 2 b’PS akbar minn 10 bar, DN akbar
minn 200 u prodott ta’ PS u DN akbar minn 5,000 bar (L-
Anness II, lista 9).

(d) accessorji ta’ sikurezza u ta’ pressjoni mahsuba ghal apparat kopert
bil-punti (a), (b) u (c) 1i jinkludu fejn tali apparat ikun inkorporat
fassemblagg.

2. L-assemblaggi 1i gejjin li jinkludu tal-inqas oggett wiched ta’
apparat ta’ pressjoni kopert bil-paragrafu 1 ghandhom jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali stipulati fl-Anness I.

(a) assemblaggi mahsuba biex jiggeneraw fwar jew ilma super
imsahhan ftemperatura oghla minn 110 C li jkunu maghmula tal-
ingas minn oggett wiched ta’ apparat ta’ pressjoni mqieghed fin-nar
jew imsahhan b’mod iehor li jistghu jkunu msahhna zzejjed.

(b) assemblaggi minbarra dawk li hemm referenza ghalihom f” punt (a),
jekk il-manifattur ikollu I-hsieb li jqieghdhom fis-suq u jkunu
mhaddma bhala assemblaggi.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, assemblaggi mahsuba sabiex jigge-
neraw mishun f’temperaturi mhux oghla minn 110 °C li huma
mitmugha b’mod manwali b’karburanti solidi u li jkollhom PS V
oghla minn 50 bar L ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ siku-
rezza essenzjali li hemm referenza ghalihom fil-punti 2.10, 2.11, 3.4, 5
(a) u 5 (d) tal-Anness 1.

3. Apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni taht u dags il-limiti stipulati
fil-punti (a), (b) u (c) tal-paragrafu 1 u tal-paragrafu 2 rispettivament
ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati bi gbil mal-prattika ta’
inginerija tajba ta’ Stat Membru sabiex ikun Zgurat uzu bla periklu.
L-apparat u l-assemblaggi ta’ pressjoni ghandhom jkunu akkumpanjati
b’istruzzjonijet adegwati ghall-uzu.

Minghajr pregudizzju ghal legislazzjoni applikabbli ohra tal-Unjoni
dwar l-armonizzazzjoni li tipprevedi t-twahhil taghha, tali apparat jew
assemblaggi ma ghandux ikollhom fughom il-marka CE li hemm refe-
renza ghaliha fl-Artikolu 18.

Artikolu 5

Moviment hieles

1. L-Istati Membri ma ghandhomx, ghal ragunijiet ta’ riskji
minhabba pressjoni, jipprojbixxu, jirrestringu jew ma jhallux it-tqeghid
fis-suq jew thaddim taht il-kundizzjonijiet specifikati mill-manifattur ta’
apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni li jikkonformaw ma’ din id-Diret-
tiva.
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Stati Membri ma ghandhomx, ghal ragunijiet ta’ riskji minhabba press-
joni jipprojbixxu, jirrestringu jew ma jhallux it-tqeghid fis-suq jew it-
thaddim ta’ apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni li jikkonformaw mal-
Artikolu 4(3).

2. Meta Stat Membru jkun hatar ispettorat tal-utent bi gbil ma r-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 25, ma jistax, ghal ragunijiet tar-riskji
minhabba pressjoni, jipprojbixxi, jirrestringi jew ma jhallix l-introduz-
zjoni fis-suq jew thaddim taht il-kundizzjonijiet 1i ghalihom hemm
provdut f’l-Artikolu 16, ta’ apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni li 1-
konformita taghhom tkun giet stmata minn ispettorat tal-utent mahtur
minn Stat Membru iehor bi gbil fir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 25.

3. L-Istati Membri jistghu jitolbu, sal-punt li jkun hemm bzonn ghal
uzu bla periklu u korrett ta’ apparat u assemblaggi ta’ pressjoni, 1-
informazzjoni li hemm referenza ghaliha fl- il-punti 3.3 u 3.4 1i ghandha
tkun provduta fil-lingwa jew lingwi uffi¢jali tal-Unjoni, li jistghu jkunu
stabbiliti mill-Istat Membru li fih l-apparat jew l-assemblagg jitqieghed
fis-suq.

KAPITOLU 2
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI

Artikolu 6
Obbligi tal-manifatturi

1. Meta jintroducu l-apparat jew l-assemblaggi ta’ pressjoni taghhom
imsemmija fl-Artikolu 4(1) u (2) fis-suq jew juzawhom ghall-iskopijiet
taghhom, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dawn ikunu gew iddisin-
jati u mmanifatturati f’konformita mar-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali
stabbiliti fl-Anness 1.

Meta jintroduc¢u l-apparat jew l-assemblaggi ta’ pressjoni taghhom
imsemmija fl-Artikolu 4(3)fis-suq jew juzawhom ghall-iskopijiet
taghhom, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dawn ikunu gew iddisin-
jati u mmanifatturati skont il-prattika ta’ ingenerija tajba ta’ Stat
Membru.

2. Ghal apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni msemmija fl-Arti-
kolu 4(1) u (2), il-manifatturi ghandhom ihejju d-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Anness III u jwettqu l-proc¢edura rilevanti tal-valu-
tazzjoni tal-konformitd msemmija fl-Artikolu 14 jew jizguraw li din
titwettaq.

Fejn ikun intwera permezz tal-pro¢edura msemmija fl-ewwel subpara-
grafu ta’ dan il-paragrafu 1i l-apparat jew l-assemblaggi ta’ pressjoni
msemmija fl-Artikolu 4(1) u (2) ikunu konformi mar-rekwiziti appli-
kabbli, il-manifatturi ghandhom ihejju dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE u jwahhlu l-marka CE.

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghal 10 snin wara li apparat jew
assemblaggi ta’ pressjoni jigu introdotti fis-suq.
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4. Il-manifatturi ghandhom jaraw li jkollhom fis-sehh proceduri biex
il-produzzjoni ta’ serje tibqa’ konformi ma’ din id-Direttiva. Ghandhom
jitqiesu adegwatament it-tibdiliet fid-disinn jew fil-karatteristici tal-
apparat jew tal-assemblaggi ta’ pressjoni u t-tibdiliet fl-istandards armo-
nizzati jew fi specifikazzjonijiet teknic¢i ohra li b’referenza ghalihom tigi
ddikjarata 1-konformita tal-apparat jew l-assemblaggi ta’ pressjoni.

Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn apparat
jew assemblaggi ta’ pressjoni, il-manifatturi ghandhom, ghall-finijiet tal-
protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tal-konsumaturi u ta’ utenti ohra,
iwettqu testijiet kampjunarji ta’ apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni
mgqieghda fis-suq, jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, iZzommu registru ta’
Imenti ta’ apparat u assemblaggi ta’ pressjoni mhux konformi u ta’ tehid
lura ta’ tali apparat, u ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar
kull monitoragg ta’ dan it-tip.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li l-apparat jew l-assemblaggi ta’
pressjoni taghhom ikollu t-tip, il-partita jew in-numru tas-serje jew kull
element iehor biex ikun jista’ jigi identifikat, jew, jekk id-dags jew
natura tal-apparat jew l-assemblagg ma taghmilx dan possibbli, li 1-
informazzjoni mehtiega tinghata fuq l-ippakkjar jew f’dokument li
jakkumpanja l-apparat.

6.  Il-manifatturi ghandhom jindikaw fuq l-apparat jew l-assemblagg
ta’ pressjoni isimhom, l-isem kummeré¢jali registrat jew il-marka
kummercjali registrata taghhom u l-indirizz postali fejn ikunu jistghu
jigu kkuntattjati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu
jew f’dokument li jakkumpanja l-apparat jew l-assemblagg. L-indirizz
ghandu jindika punt uniku fejn jista’ jigi kkuntattat il-manifattur. Id-
dettalji tal-kuntatt ghandhom ikunu f’lingwa li tinftichem fac¢ilment mill-
konsumaturi, minn utenti ohrajn u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq.

7. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li l-apparat jew l-assemblaggi ta’
pressjoni msemmija fl-Artikolu 4(1) u (2) ikunu akkumpanjati bl-istruz-
zjonijiet u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza skont il-punti 3.3 u 3.4
tal-Anness I, f'lingwa li tista’ tinftichem fa¢ilment mill-konsumaturi u
minn utenti ahharija ohra, kif determinat mill-Istat Membru kkoncernat.
Tali istruzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza ghandhom ikunu
¢ari, jinftiechmu u intelligibbli.

[l-manifatturi ghandhom jizguraw 1i l-apparat jew l-assemblaggi ta’
pressjoni msemmija fl-Artikolu 4(3), ikunu akkumpanjati bl-istruzzjoni-
jiet u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza skont I-Artikolu 4(3), f’'lingwa
li tista’ tinftichem fac¢ilment mill-konsumaturi u minn utenti ahharija
ohra, kif determinat mill-Istat Membru kkonc¢ernat. Tali istruzzjonijiet
u informazzjoni dwar is-sikurezza ghandhom ikunu ¢ari, jinftichmu u
intelligibbli.
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8. Il-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li
apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni li jkunu introducew fis-suq
mhumiex konformi ma’ din id-Direttiva ghandhom minnufih jiehdu 1-
mizuri korrettivi mehtiega biex dak l-apparat jew dawk l-assemblaggi ta’
pressjoni jsiru konformi, jirtirawhom jew jigbruhom lura, jekk dan ikun
xieraq. Barra minn hekk, fejn l-apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni
jipprezentaw riskju, il-manifatturi ghandhom jinformaw minnufih lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu
qieghdu fis-suq dak l-apparat jew dawk l-assemblaggi ta’ pressjoni
ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b’mod partikolari, dwar in-
nuqgqas tal-konformita u dwar kull mizura korrettiva mehuda.

9.  Il-manifatturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita nazzjo-
nali kompetenti, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha necessarja biex juru l-konformita tal-apparat jew l-assemblagg
ta’ pressjoni ma’ din id-Direttiva, b’lingwa li tkun tista’ tinftichem
facilment minn dik l-awtorita. Dik l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
jistghu jinghataw jew f’forma stampata jew f’forma elettronika. Huma
ghandhom jikkoperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward
ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-
apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni li huma jkunu introducew fis-sugq.

Artikolu 7

Rapprezentanti awtorizzati

1. Manifattur jista’, b’mandat bil-miktub, jahtar rapprezentant awto-
rizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 6(1) u l-obbligu tat-tfassil tad-dokument-
azzjoni teknika msemmi fl-Artikolu 6(2) ma ghandhomx jiffurmaw parti
mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-
mandat i jir¢ievi minghand il-manifattur. Il-mandat ghandu jippermetti
lir-rapprezentant awtorizzat ghall-ingas li jaghmel dan 1i gej:

(a) izomm id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni
teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq
nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat jew l-assemblagg ta’ press-
joni jigi introdott fis-suq;

(b) fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdi lil
dik l-awtorita bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha
mehtiega biex tigi ppruvata l-konformita tal-apparat jew assemblagg
ta’ pressjoni;

(c¢) jikkopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba taghhom,
fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji ppre-
zentati minn apparat jew assemblagg ta’ pressjoni kopert mill-
mandat tar-rapprezentant awtorizzat.
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Artikolu 8
Obbligi tal-importaturi

1. L-importaturi ghandhom jintroducu fis-suq biss l-apparat jew I-
assemblaggi ta’ pressjoni li jkunu konformi.

2. Qabel ma jintroducu fis-suq l-apparat jew l-assemblaggi ta’ press-
joni msemmi fl-Artikolu 4(1) u (2), l-importaturi ghandhom jizguraw li
l-manifattur ikun wettaq il-proc¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita
xierqa skont I-Artikolu 14. Dawn ghandhom jizguraw li l-manifattur
ikun hejja d-dokumentazzjoni teknika, li l-apparat jew l-assemblaggi
ta’ pressjoni jkollhom fughom il-marka CE u li jkunu akkumpanjati
bl-istruzzjonijiet u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza skont il-punti
3.3 u 3.4 tal-Anness I, u li l-manifattur ikun issodisfa r-rekwiziti stab-
biliti fl-Artikolu 6(5) u (6).

Qabel ma jintroducu fis-suq l-apparat jew l-assemblaggi ta’ pressjoni
msemmija fl-Artikolu 4(3), l-importaturi ghandhom jizguraw li l-mani-
fattur ikun hejja d-dokumentazzjoni teknika u 1i l-apparat jew l-assem-
blaggi ta’ pressjoni jkunu akkumpanjati b’istruzzjonijiet adegwati dwar
l-uzu u li I-manifattur ikun issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(5)
u (6).

Meta importatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li l-apparat jew I-
assemblagg ta’ pressjoni ma jkunx konformi mar-rekwiziti ta’ sikurezza
essenzjali stabbiliti fl-Anness I, dan ma ghandux jintroduci l-apparat jew
assemblagg ta’ pressjoni fis-suq sakemm dan ma jkunx sar konformi.
Barra minn hekk, fejn l-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni jipprezenta
riskju, l-importatur ghandu jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet
ghas-sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummercjali
rregistrat jew il-marka kummerc¢jali rregistrata taghhom u l-indirizz
postali fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati fuq l-apparat jew assemblagg
ta’ pressjoni jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu
jew f’dokument 1i jakkumpanja l-apparat jew assemblagg. 1d-dettalji tal-
kuntatt ghandhom ikunu f’lingwa li tinftiehem facilment mill-konsuma-
turi, minn utenti ohra u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li l-apparat jew l-assemblaggi
ta’ pressjoni msemmija fl-Artikolu 4(1) u (2) ikunu akkumpanjati bl-
istruzzjonijiet u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza skont il-punti 3.3 u
3.4 tal-Anness I, f’lingwa 1i tista’ tinftichem fa¢ilment mill-konsumaturi
u minn utenti ohra, kif determinat mill-Istat Membru kkoncernat.

L-importaturi ghandhom jizguraw li l-apparat jew l-assemblagg ta’
pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(3) jkun akkumpanjat bl-istruzzjonijiet
u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza b’lingwa 1i tkun tista’ tinftichem
fac¢ilment mill-konsumaturi u minn utenti ohra, kif determinat mill-Istat
Membru kkoncernat.
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5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, wagqt li l-apparat jew l-assem-
blaggi ta’ pressjoni msemmija fl-Artikolu 4(1) u (2) ikunu taht ir-
responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta’ hzin jew trasport ma
jipperikolawx il-konformita taghhom mar-rekwiziti essenzjali ta’ siku-
rezza stabbiliti fl-Anness I.

6. Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn
apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni, l-importaturi ghandhom, ghall-
finijiet tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tal-konsumaturi u ta’
utenti ohra, iwettqu testijiet kampjunarji ta’ apparat jew assemblaggi
ta’ pressjoni mgqieghda fis-suq, jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg,
izommu registru ta’ Imenti ta’ apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni
mhux konformi u ta’ tehid lura ta’ tali apparat, u ghandhom izommu
lid-distributuri informati dwar kull monitoragg ta’ dan it-tip.

7. L-importaturi 1i jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li
apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni li jkunu introducew fis-suq
mhumiex konformi ma’ din id-Direttiva ghandhom minnufih jiehdu 1-
mizuri korrettivi mehtiega biex dak l-apparat jew assemblagg ta’ press-
joni jsir konformi, jirtirawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra
minn hekk, fejn l-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni jipprezenta
riskju, l-importaturi ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu qieghdu fis-
suq l-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni ghal dan il-ghan, billi jaghtu
d-dettalji, b>’mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kull
mizura korrettiva mehuda.

8. L-importaturi, ghal 10 snin wara li l-apparat jew assemblagg ta’
pressjoni jigi introdott fis-suq, ghandhom izommu kopja tad-dikjaraz-
zjoni ta’ konformita tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet ghas-
sorveljanza tas-suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika tkun dispo-
nibbli ghal dawk l-awtoritajiet jekk jitolbuha.

9.  L-importaturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita nazzjo-
nali kompetenti, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha necessarja biex juru l-konformita tal-apparat jew l-assemblagg
ta’ pressjoni, b’lingwa li tkun tista’ tinftichem facilment minn dik I-
awtorita. Dik l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni jistghu jinghataw
jew fforma stampata jew fforma elettronika. Huma ghandhom jikko-
peraw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni
mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-apparat jew l-assem-
blagg ta’ pressjoni li huma jkunu introduc¢ew fis-suq.

Artikolu 9
Obbligi tad-distributuri
1.  Meta jgieghdu fis-suq apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni, id-

distributuri ghandhom jagixxu bir-reqqa dovuta b’rabta mar-rekwiziti ta’
din id-Direttiva.
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2. Qabel ma jqgieghdu fis-suq l-apparat jew l-assemblaggi ta’ press-
joni msemmija fl-Artikolu 4(1) u (2), id-distributuri ghandhom jivveri-
fikaw 1i l-apparat jew l-assemblaggi ta’ pressjoni jkollhom fughom il-
marka CE, 1i jkunu akkumpanjati mid-dokumenti mehtiega u mill-istruz-
zjonijiet u l-informazzjoni dwar is-sikurezza skont il-punti 3.3 u 3.4 tal-
Anness I, b’lingwa i tista’ tinftichem fac¢ilment mill-konsumaturi u mill-
utenti l-ohra fl-Istat Membru fejn l-apparat jew l-assemblagg ta’ press-
joni jkun se jitqieghed fis-suq, u li l-manifattur u l-importatur ikunu
ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(5) u (6) u fl-Artikolu 8(3),
rispettivament.

Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li apparat jew
assemblaggi ta’ pressjoni ma jkunux konformi mar-rekwiziti ta’ siku-
rezza essenzjali stabbiliti fl-Anness I, dan ma ghandux iqieghed fis-suq
l-apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni sakemm dan ma jkunx sar
konformi. Barra minn hekk, jekk l-apparat jew l-assemblagg ta’ press-
joni jipprezenta riskju, id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew
lill-importatur dwar dan, kif ukoll lill-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-
suq.

Qabel ma jqgieghdu fis-suq l-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni
msemmi fl-Artikolu 4(3), id-distributuri ghandhom jivverifikaw 1i 1-
apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni jkunu akkumpanjati b’istruzzjo-
nijiet adegwati dwar l-uzu, b’lingwa li tista’ tinftichem fac¢ilment mill-
konsumaturi u mill-utenti l-ohra fl-Istat Membru fejn dak I-apparat jew
l-assemblagg ta’ pressjoni jkun se jitqieghed fis-suq, u li I-manifattur u
l-importatur ikunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(5) u (6)
u fl-Artikolu 8(3), rispettivament.

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, waqt li l-apparat jew I-
assemblaggi ta’ pressjoni msemmija fl-Artikolu 4(1) u (2) ikunu taht
ir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta’ hzin jew trasport ma
jipperikolawx il-konformita taghhom mar-rekwiziti ta’ sikurezza essenz-
jali stabbiliti fl-Anness 1.

4. Id-distributuri 1i jqgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li 1-
apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni li huma jkunu qieghdu fis-suq ma
jkunux konformi ma’ din id-Direttiva, ghandhom jizguraw li jittichdu 1-
mizuri korrettivi mehtiega biex dak l-apparat jew assemblagg igibuh
konformi, jirtirawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn
hekk, fejn l-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni jipprezenta riskju, id-
distributuri ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu gieghdu fis-suq l-apparat
jew l-assemblagg ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b’mod parti-
kolari, dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar kull mizura korrettiva
mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, fuq talba motivata mill-awtorita nazzjo-
nali kompetenti, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha necessarja biex juru l-konformita tal-apparat jew assemblaggi ta’
pressjoni. Dik I-informazzjoni u d-dokumentazzjoni jistghu jinghataw jew
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f’forma stampata jew f’forma elettronika. Dawn ghandhom jikkooperaw
ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, dwar kull azzjoni li tista’ tittiched biex
jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-apparat jew l-assemblaggi ta’ press-
joni li jkunu gieghdu fis-suq.

Artikolu 10

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 1-Artikolu 6, fejn ikun introduca l-apparat jew l-assemblagg ta’
pressjoni fis-suq f’ismu jew il-marka kummer¢jali tieghu, jew jimmodi-
fika l-apparat ta’ pressjoni jew l-assemblagg li diga jkun introdott fis-
suq b’tali mod li jista’ jaffettwa l-konformita mar-rekwiziti ta’ din id-
Direttiva.

Artikolu 11

Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom, jekk jintalbu, jidentifikaw dan li gej
lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq:

(a) kull operatur ekonomiku 1i jkun ipprovdihom b’apparat jew assem-
blagg ta’ pressjoni;

(b) kull operatur ekonomiku li lilu jkunu pprovdew apparat jew assem-
blagg ta’ pressjoni.

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu kapaci jipprezentaw l-informaz-
zjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghal 10 snin wara li jkunu gew
fornuti bl-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni u ghal 10 snin wara li
jkunu fornew l-apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni.

KAPITOLU 3

KONFORMITA U  KLASSIFIKAZZJONI  TAL-APPARAT U
L-ASSEMBLAGGI TA’ PRESSJONI

Artikolu 12

Suppozizzjoni ta’ konformita

1. L-apparat jew Il-assemblaggi ta’ pressjoni msemmija fl-Arti-
kolu 4(1) u (2) 1i jkunu konformi ma’ standards armonizzati jew partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f7I-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti konformi mar-
rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali koperti minn dawk l-istandards jew
partijiet minnhom, stabbiliti fl-Anness I.
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2. Il-materjali uzati ghall-manifattura tal-apparat jew l-assemblaggi
ta’ pressjoni li huma f’konformita mal-approvazzjonijiet Ewropej
ghall-materjali, li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fII-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea skont 1-Artikolu 15(4), ghandhom ikunu
prezunti li huma f’konformita mar-rekwiziti dwar is-sikurezza essenzjali
applikabbli stabbiliti fl-Anness I.

Artikolu 13

Klassifikazzjoni ta’ apparat ta’ pressjoni

1.  Apparat ta’ pressjoni li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 4(1)
ghandu jkun klassifikat skont il-kategorija bi gbil mal-Anness II,
skont livell li jizdied ta’ periklu.

Ghall-ghanijiet ta’ tali klassifikazzjoni fluwidi ghandhom ikunu
magqsuma fiz-zewg gruppi li gejjin:

(a) grupp 1, 1i jikkonsisti minn sustanzi u tahlitiet, kif definiti fil-punti
(7) u (8) tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, li
huma kklassifikati bhala perikoluzi skont il-klassijiet ta’ periklu
fiziku jew periklu ghas-sahha, stabbiliti fil-Partijiet minn 2 u 3
tal-Anness I ta’ dak ir-Regolament:

(1) spluzivi mhux stabbli jew spluzivi tad-Divizjonijiet 1.1, 1.2,
1.3, 1.4 u 1.5

(i1) gassijiet fjammabbli, il-Kategoriji 1 u 2;
(iii) gassijiet ossidanti, il-Kategorija 1;
(iv) likwidi fjammabbli tal-Kategoriji 1 u 2;

(v) likwidi fjammabbli tal-Kategorija 3 fejn it-temperatura
massima permessa hija oghla mill-punt ta’ fjammabbilta;

(vi) solidi fjammabbli, il-Kategoriji 1 u 2;

(vii) sustanzi u tahlitiet awtoreattivi, it-tipi minn A sa F;
(viii) likwidi pirofori¢i, il-Kategorija 1;

(ix) solidi piroforici, il-Kategorija 1;

(x) sustanzi u tahlitiet i meta jigu f’kuntatt mal-ilma jarmu gassi-
jiet fjammabbli, il-Kategoriji 1, 2 u 3;

(xi) likwidi ossidanti, il-Kategoriji 1, 2 u 3;
(xii) solidi ossidanti, il-Kategoriji 1, 2 u 3;
(xiii) perossidi organic¢i tipi minn A sa F;
(xiv) tossicita orali akuta: il-Kategoriji 1 u 2;
(xv) tossicita dermali akuta: il-Kategoriji 1 u 2;
(xvi) tossicita akuta 1i tittiched bin-nifs: il-Kategoriji 1, 2 u 3;

(xvii) tossicita tal-organu specifiku fil-mira — esponiment uniku
Kategorija 1;
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Il-grupp 1 fih ukoll sustanzi u tahlitiet li jinsabu f’apparat ta’ press-
joni b’temperatura TS massima permissibbli li tagbez it-temperatura
li fiha I-fluwidu jagbad;

(b) grupp 2 jikkonsisti minn sustanzi u tahlitiet li ma hemmx referenza
ghalihom fil-punt (a).

2. Meta tank ikun maghmul minn numru ta’ chambers, ghandu jkun
ikklassifikat fl-oghla kategorija applikabbli ta¢c-chambers individwali.
Meta chamber ikun maghmul minn bosta fluwidi, il-klassifikazzjoni
ghandha tkun fuq il-bazi tal- fluwidi 1i jkun jehtieg l-oghla kategorija.

Artikolu 14

Proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita

1. TIl-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita li ghandhom ikunu
applikati ghal oggett ta’ apparat ta’ pressjoni ghandhom ikunu stabbiliti
skont il-kategorija, kif stabbilit fl-Artikolu 13, li fiha jkun ikklassifikat 1-
apparat.

2. Il-proc¢eduri tal-valutazzjoni tal-konformita li ghandhom ikunu
applikati ghall-kategoriji varji huma dawn li gejjin:

(a) il- kategorija I:
— Il-Modulu A
(b) il- kategorija II:
— Modulu A2
— Modulu DI
— Module E1
(c) il- kategorija III:
— Moduli B (tip ta’ disinn) + D
— Moduli B (tip ta’ disinn) + F
— Moduli B (tip ta’ produzzjoni) + E
— Moduli B (tip ta’ produzzjoni) + C2
— Modulu H

(d) il- kategorija IV:

— Moduli B (tip ta’ produzzjoni) + D
— Moduli B (tip ta’ produzzjoni) + F
— Modulu G

— Modulu H1
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Il-proc¢eduri tal-valutazzjoni tal-konformita huma stabbiliti fl-Annes III.

3. Apparat ta’ pressjoni ghandu jkun soggett ghal wahda mill-proce-
duri tal-valutazzjoni tal-konformita li tista’ tkun maghzula mill-mani-
fattur bejn dawk stipulati ghall-kategorija li fiha jkun ikklassifikat. Il-
manifattur jista’ jaghzel ukoll 1i japplika wahda mill-proceduri li
japplikaw ghal kategorija oghla, jekk tkun disponibbli.

4.  Fl-istruttura ta’ procedura ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita ghal
apparat ta’ pressjoni f’kategoriji III u IV li hemm referenza ghalih fl-
Artikolu 4(1)(a)(i), l-ewwel in¢iz tal-Artikolu 4(1)(a)(ii)) u I-Arti-
kolu 4(1)(b), il-korp notifikat, waqt 1i jkun qed jaghmel iz-zjarat
ghall-gharrieda, ghandu jiehu kampjun ta’ apparat mill-post ta’ manifat-
tura jew hazna sabiex jaghmel, jew igabbad lil xi hadd sabiex jaghmel,
l-valutazzjoni finali kif hemm msemmi fl-Anness I, punt 3.2 Ghal dan
il-ghan, il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat bl-iskeda ta’
produzzjoni mahsuba. Il-korp notifikat ghandu jaghmel tal-inqas zewg
zjarat matul l-ewwel sena ta’ manifattura. Il-frekwenza ta’ Zjarat susse-
gwenti ghandha tkun stabbilita mill-korp notifikat fuq il-bazi tal-kriterji
stipulati fil-punt 4.4 tal-moduli D, E u H u I-punt 5.4 tal-modulu HI.

5. Fil-kaz ta’ produzzjoni ta’ darba ta’ tankijiet u apparat ta’ pressjoni
fil-kategorija IIT 1i hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 4(1)(b) taht il-
proc¢edura ta’ modulu H, il-korp notifikat ghandu jaghmel jew igabbad
lil xi hadd sabiex jaghmel, l-valutazzjoni finali kif hemm riferut fil-punt
3.2 tal-Anness I, ghal kull unita. Ghal dan il-ghan, il-manifattur ghandu
jikkomunika l-iskeda ta’ produzzjoni mahsuba lill-korp notifikat.

6. Assemblaggi 1li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 4(2)
ghandhom ikunu soggetti ghal proc¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita
globali 1i tinkludi l-vautazzjonijiet 1i gejjin:

(a) il-valutazzjoni ta’ kull oggett tal-apparat ta’ pressjoni li jifforma
parti mill-assemblagg u li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 4(1)
li ma kienx soggett qabel ghal pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita u ghal marka ta’ CE separata; il-procedura tal-valutazzjoni
ghandha tkun stabbilita skont il-kategorija ta’ kull oggett tal-apparat;

(b) il-valutazzjoni tal-integrazzjoni tal-komponenti varji tal-assemblagg
kif hemm referenza ghaliha fil-punti 2.3, 2.8 u 2.9 tal-Anness I li
ghandha tkun stabbilita mill-oghla kategorija applikabbli ghall-
apparat koncernat minbarra minn dik applikabbli ghal kull acces-
sorju ta’ sikurezza;

(c) l-valutazzjoni tal-protezzjoni ta’ assemblagg minn li jingabzu 1-limiti
permessi ta’ thaddim kif hemm referenza ghalihom fil-punti 2.10 u
3.2.3 tal-Anness I ghandha ssir fid-dawl tal-oghla kategorija appli-
kabbli ghall-oggetti ta’ apparat li ghandu jkun protett.

7.  Bhala deroga mill-paragrafi 1 sa 6 ta' dan 1-Artikolu, I-awtoritajiet
kompetenti jistghu, fejn ikun iggustifikat, jippermettu t-tqeghid fis-suq
u thaddim fit-territorju tal-Istat Membru koncernat ta’ oggetti individ-
wali ta’ apparat ta’ pressjoni u assemblaggi i hemm referenza ghalihom
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fl-Artikolu 2, li ghalihom ma kinux gew applikati I-proc¢eduri li hemm
referenza ghalihom fil-paragrafi 1 sa 6 ta' dan 1-Artikolu u li I-uzu
taghhom ikun ghal sperimentazzjoni.

8. Ir-rekords u l-korrispondenza li jkollhom x’jagsmu mal-proc¢eduri
tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jitfasslu fl-lingwa ufficjali tal-
Istat Membru fejn ikun stabbilit il-korp responsabbli milli jwettaq il-
proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita, jew f’lingwa accettata minn
dak il-korp.

Artikolu 15

Approvazzjoni Ewropea ghal materjali

1. Approvazzjoni Ewropea ghal materjali, ghandha tinhareg fuq it-
talba ta’ wiehed jew aktar mill-manifatturi ta’ materjali jew apparat,
minn wiehed mill-korpi mgharrfa li hemm referenza ghalihom fl-Arti-
kolu 20 mahtur specifikament ghal dik il-bi¢ca xoghol. Il-korp notifikat
ghandu jistabbilixxi u jwettaq, jew jirranga ghat-twettiq tal-ispezzjonijiet
u testijiet xierqa sabiex jiccertifikaw il-konformita tat-tipi ta’ materjali
mar-rekwiziti li jikkorrispondu ta’ din id-Direttiva. Fil-kaz ta’ materjali
rikonoxxuti bhala li jkunu bla periklu sabiex jintuzaw qabel id-29 ta’
Novembru 1999, il-korp notifikat ghandu jaghti kas tal-informazzjoni
ezistenti meta jiccertifika tali konformita.

2. Qabel ma johrog approvazzjoni Ewropea, il-korp notifikat ghandu
jinnotifika lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni billi jibghatilhom 1-
informazzjoni adattata. Fi zmien tliet xhur, Stat Membru jew il-
Kummissjoni tista’, tipprovdi xi kummenti u taghti r-ragunijiet taghha.
Il-korp notifikat jista’ johrog l-approvazzjoni Ewropea ghal materjali
billi jaghti kaz tal-kummenti mdahhla.

3.  Ghandha tintbaghat kopja tal-approvazzjoni Ewropea ghal mater-
jali lill-Istati Membri, lill-korpi mgharrfa u lill-Kummissjoni.

4. Meta l-approvazzjoni Ewropea ghall-materjali tissodisfa r-rekwiziti
koperti minnha u li huma stabbiliti fl-Anness I, il-Kummissjoni ghandha
tippubblika r-referenzi ta’ dik l-approvazzjoni. II-Kummissjoni ghandha
7zomm aggornata lista ta’ approvazzjonijiet bhal dawn II-Gurnal Uffi¢-
jali tal- Unjoni Ewropea.

5. Il-korp notifikat li jkun hareg l-approvazzjoni Ewropea ghal mater-
jali ghandu jirtira dik I-approvazzjoni jekk isib 1i ma kellhiex tkun
mahruga jew jekk it-tip ta’ materjali jkun kopert minn standard armo-
nizzat. Ghandu jinforma lill-Istati Membri l-ohra, lill-korpi mgharrfa u
lill-Kummissjoni b’kull irtirar ta’ approvazzjoni.

6. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni tqis 1li approvazzjoni
Ewropea ghal materjali 1i r-referenzi ghaliha gew ippubblikati f’//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea ma tissodisfax ghalkollox ir-rekwi-
ziti ta’ sikurezza essenzjali koperti minnha u li huma stabbiliti fl-Anness
I, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi permezz ta’ atti ta’ implimentazz-
joni jekk tirtirax ir-referenzi ta’ dik l-approvazzjoni Ewropea ghall-
materjali £7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.
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L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msem-
mija fl-Artikolu 44(3).

Artikolu 16

Ispettorati tal-utenti

1. Bhala deroga mid-dispozizzjonijiet 1i ghandhom x’jagsmu mal-
kompiti mwettqa mill-korpi mgharrfa, 1-Istati Membri jistghu jawto-
rizzaw l-introduzzjoni fis-suq u t-thaddim mill-konsumaturi, ta’ apparat
jew assemblaggi ta’ pressjoni li l-konformita taghhom mar-rekwiziti
essenzjali tkun giet stmata mill-ispettorat tal-utent mahtur bi gbil mal-
paragrafu 7.

2. L-apparat u l-assemblaggi ta’ pressjoni li l-konformita taghhom
kienet giet stmata minn ispettorat tal-utent ma ghandux jkollhom il-
marka CE.

3. L-apparat jew l-assemblaggi ta’ pressjoni li hemm referenza
ghalihom fil-paragrafu 1 jistghu jintuzaw biss fi stabbilimenti mhaddma
mill-grupp li l-ispettorat ikun parti minnu. Il-grupp ghandu japplika
politika ta’ sikurezza komuni fir-rigward ta’ specifikazzjonijiet teknici
ghad-disinn, manifattura, ispezzjoni, manutenzjoni u uzu ta’ apparat u
assemblaggi ta’ pressjoni.

4.  L-ispettorati tal-utenti ghandhom jagixxu esklussivament ghall-
grupp li huma jkunu jiffurmaw parti minnu.

5. Il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita applikabbli mill-ispetto-
rati tal-utenti ghandhom ikunu moduli A2, C2, F u G, stabbiliti fl-
Anness I1I.

6.  L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Istati Membri 1-ohra u
lill-Kummissjoni liema ispettorati tal-utenti jkunu awtorizzaw, il-kompiti
li ghalihom huma kienu gew mahtura u, ghal kull ispettorat, lista tal-
istabbilimenti 1i jissodisfaw id-dispozizzjonijiet ta’ paragrafu 3.

7.  Fil-hatra tal-ispettorati tal-utenti, I-Istati Membri ghandhom
japplikaw rekwiziti stabbiliti fl- Artikolu 25 u ghandhom jizguraw li
l-grupp li l-ispettorat ikun parti minnu japplika 1-kriterji li hemm refe-
renza ghalihom fit-tieni sentenza ta’ paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 17

Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara 1i I-
osservanza tar-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness I
ntweriet.

2. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkollha l-istruttura
tal-mudell stabbilit fl-Anness IV u ghandha tinkludi 1-elementi specifi-
kati fil-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita rilevanti stabbiliti fl-
Anness III u ghandha tigi aggornata kontinwament. Ghandha tigi
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tradotta fil-lingwa jew lingwi mehtiega mill-Istat Membru 1i fis-suq
tieghu l-apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni jigi introdott jew jitqie-
ghed.

3.  Fejn apparat jew assemblagg ta’ pressjoni jkun suggett ghal aktar
minn att wiched 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 ghandu jkollha I-
identifikazzjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati inkluzi r-referenzi tal-
pubblikazzjoni taghhom.

4. Billi jhejji d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur
ghandu jassumi r-responsabbilta ghall-konformita tal-apparat jew 1-
assemblagg ta’ pressjoni mar-rekwiziti stabbiliti £*din id-Direttiva.

Artikolu 18

Prin¢ipji generali tal-marka CE

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

Artikolu 19
Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal- marka CE

1. Il-marka CE ghandha titwahhal b’mod 1i tkun tidher, tkun tista’
tinqara u ma tithassarx fuq kwalunkwe minn dawn i gejjin:

(a) kull oggett ta’ apparat ta’ pressjoni li hemm referenza ghalih flI-
Artikolu 4(1) jew id-dataplate tieghu;

(b) kull assemblagg 1i hemm referenza ghalih fl-Artikolu 4(2) jew id-
dataplate tieghu.

Fejn it-twahhil tal-marka CE mhuwiex possibbli jew mhuwiex rakko-
mandabbli minhabba n-natura tal-apparat jew tal-assemblagg, din
ghandha titwahhal mal-imballagg jew mad-dokumenti 1li jakkumpan-
jawh.

L-oggett jew l-assemblagg imsemmi fil-punti (a) u (b) tal-ewwel subpa-
ragrafu ghandu jkun komplet jew ghandu jkun fi stat li jippermetti tal-
valutazzjoni finali kif deskritta fil-punt 3.2 tal-Anness I, jew ghat-
tikketta tad-dejta tieghu.

2. Mhuwiex mehtieg li 1-marka CE titwahhal ma’ kull oggett indi-
vidwali ta’ apparat ta’ pressjoni li jifforma parti minn assemblagg.
Oggetti individwali ta’ apparat ta’ pressjoni li jkollhom diga I-marka
CE meta jkunu inkorporati fl-assemblagg ghandhom jibqghu jkollhom
dik il-marka.

3. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel 1-oggett tal-apparat ta’ press-
joni jew l-assemblagg jigi introdott fis-suq.

4.  Taht il-marka CE ghandu jkun hemm in-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat, fejn dak il-korp ikun involut fil-fazi ta’ kontroll tal-
produzzjoni.
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In-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat ghandu jitwahhal mill-
korp innifsu jew, fuq istruzzjonijiet tieghu, mill-manifattur jew mir-rapp-
rezentant awtorizzat tieghu.

5. Taht il-marka CE u n-numru ta’ identifikazzjoni msemmija fil-
paragrafu 4, jista’ jkun hemm kull marka ohra 1i tindika riskju jew
uzu specjali.

6.  L-Istati Membri ghandhom jibnu fuq il-mekkanizmi ezistenti biex
jizguraw l-applikazzjoni korretta tas-sistema li tirregola I-marka CE u
ghandhom jiehdu azzjoni xierqa fil-kaz ta’ uzu mhux korrett ta’ dik il-
marka.

KAPITOLU 4
NOTIFIKA TA’ KORPI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 20
Notifika

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri 1-ohra bil-korpi notifikati u I-ispettorati tal-utenti awtorizzati li
jwettqu kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita skont 1-Artikolu 14, 1-
Artikolu 15 jew 1-Artikolu 16 u dwar l-organizzazzjonijiet ta’ partijiet
terzi rrikonoxxuti minnhom, ghall-finijiet tal-kompiti msemmija fil-punti
3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness L.

Artikolu 21

Awtoritajiet tan-notifika

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti 1li tkun
responsabbli biex tistabbilixxi u twettaq il-proc¢eduri mehtiega ghall-
valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u
ghall-monitoragg ta’ korpi notifikati, organizzazzjonijiet ta’ partijiet
terzi rikonoxxuti u ispettorati tal-utenti, inkluza I-konformita mal-Arti-
kolu 27.

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

3. Fejn l-awtorita tan-notifika tiddelega jew inkella tafda l-valutaz-
zjoni, 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-Arti-
kolu 22. Barra minn hekk, dan ghandu jkollu arrangamenti biex jaghmel
tajjeb ghar-reponsabbiltajiet derivati mill-attivitajiet tieghu.

4.  L-awtorita notifikanti ghandha tiehu responsabbilta shiha tal-
kompiti mwettqa mill-korp imsemmi fil-paragrafu 3.
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Artikolu 22

Rekwiziti marbuta mal-awtoritajiet tan-notifika

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

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

3. L-awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata b’tali mod 1i kull
decizjoni relatata man-notifika tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita
tittieched minn persuni kompetenti differenti minn dawk li jkunu wettqu
l-valutazzjoni.

4.  L-awtorita notifikanti ma ghandha toffri jew tipprovdi l-ebda atti-
vita 1i titwettaq minn korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, jew servizzi
ta’ konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew kompetittiva.

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

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

Artikolu 23

Obbligu ta’ informazzjoni fuq l-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni dwar il-pro¢eduri
taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi notifikati, organizzazzjonijiet
ta’ partijiet terzi rikonoxxuti u ispettorati tal-utenti, u dwar kull tibdil
li jsirilhom.

II-Kummissjoni ghandha taghmel dik I-informazzjoni disponibbli ghall-
pubbliku.

Artikolu 24

Rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati u organizzazzjonijiet ta’
partijiet terzi rikonoxxuti

1. Ghall-finijiet tan-notifika, kull korp notifikat jew organizzazzjoni
ta’ parti terza rikonoxxuta ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-
paragrafi minn 2 sa 11.

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

3. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp ta’ parti
terza indipendenti mill-organizzazzjoni jew mill-apparat jew l-assem-
blagg ta’ pressjoni li jivvaluta.

Korp 1i jkun jappartjeni lil xi asso¢jazzjoni kummeréjali jew federaz-
zjoni professjonali li tkun tirrapprezenta intraprizi involuti fid-disinn,
manifattura, provvista, assemblagg, uzu jew manutenzjoni ta’ apparat
jew assemblaggi ta’ pressjoni li huwa jivvaluta, jista’, bil-kundizzjoni
li l-indipendenza tieghu u n-nuqqas ta’ kull kunflitt ta’ interess jigu
murija, jitqies bhala tali korp.
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4. TIl-korp tal-valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri
tieghu u I-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni
tal-konformita ma ghandhomx ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-
fornitur, l-installatur, ix-xerrej, is-sid, l-utent jew dak 1i jaghmel il-manu-
tenzjoni tal-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni li huma jivvalutaw, u
lanqas ghandhom ikunu r-rapprezentant ta’ xi wahda minn dawk il-
partijiet. Dan ma ghandux jeskludi I-uzu ta’ apparat ta’ pressjoni jew
assemblaggi vvalutat li huma mehtiega ghall-operazzjonijiet tal-korp tal-
valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta’ apparat bhal dan ghal skopijiet
personali.

Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri tieghu u
l-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni tal-
konformita ma ghandhomx ikunu direttament involuti fid-disinn, mani-
fattura jew kostruzzjoni, kummerc¢jalizzazzjoni, installazzjoni, uzu jew
manutenzjoni ta’ dak l-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni, jew jirrap-
prezentaw lill-partijiet involuti fdawk 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 tal-valutaz-
zjoni 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-attivita-
jiet tas-sussidjarji jew is-sottokuntratturi taghhom ma jaffettwawx il-
kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet tal-valutaz-
zjoni tal-konformita taghhom.

5. TIl-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u I-persunal taghhom
ghandhom iwettqu l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita bl-oghla
livell ta’ integrita professjonali u l-kompetenza teknika mehtiega fil-
qasam specifiku u ghandhom ikunu hielsa minn kull pressjoni u tentaz-
zjoni, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju
taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet tal-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 tal-valutazzjoni tal-konformita assenjati lilu permezz
tal-Artikolu 14 jew I-Artikolu 15, jew tal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness
I uli fir-rigward taghhom ikun gie notifikat, kemm jekk dawk il-hidmiet
isiru mill-korp stess tal-valutazzjoni tal-konformita kif ukoll jekk f’ismu
u taht ir-responsabbilta tieghu.

F’kull zmien u ghal kull pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita u ghal
kull tip jew kategorija ta’ apparat ta’ pressjoni li fir-rigward tieghu jkun
¢gie notifikat, il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu ghad-
dispozizzjoni tieghu n-necessitajiet li gejjin:
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(a) persunal b’gharfien tekniku u esperjenza suffi¢jenti u xierqa biex
iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita;

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

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

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

7. Tl-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni
tal-konformita ghandu jkollu dawn 1i gejjin:

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali sod 1i jkopri l-attivitajiet kollha tal-
valutazzjoni tal-konformita li ghalihom il-korp tal-valutazzjoni tal-
konformita jkun gie notifikat;

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet mwettqa
minnu u awtorita adegwata biex iwettaq dawk l-valutazzjonijet;

(c) gharfien u komprensjoni xierqa tar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali,
stabbiliti fl-Anness I, tal-istandards armonizzati applikabbli u tad-
dispozizzjonjiet rilevanti tal-legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-armoniz-
zazzjoni u tal-legislazzjoni nazzjonali;

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

8. Ghandha tkun garantita I-imparzjalita tal-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita, tal-oghla livell ta’ gestjoni taghhom u tal-persunal respon-
sabbli mit-twettiq tal-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita.

Ir-rimunerazzjoni tal-manigment superjuri u tal-persunal responsabbli
biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita tal-korp ta’ valu-
tazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddipendi fuq I-ghadd ta’ valutaz-
zjonijeit imwettqa fuq ir-rizultati ta’ dawk I-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’ konfor-
mita.
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10.  Il-persunal ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu
josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha
miksuba fit-twettiq ta’ hidmietu skont 1-Artikolu 14, I-Artikolu 15,
jew skont il-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I jew kull dispozizzjoni
tal-ligi nazzjonali li ddahhalhom fis-sehh, hlief fir-rigward tal-awtorita-
jiet kompetenti tal-Istat Membru 1i fih jitwettqu l-attivitajiet. 1d-drittijiet
proprjetarji ghandhom jitharsu.

11.  Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw
fl-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni rilevanti u fl-attivitajiet tal-grupp
ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont il-legizlazzjoni rile-
vanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, jew jassiguraw li l-persunal
taghhom responsabbli biex iwettqu I-kompiti tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita, ikun mgharraf b’dawn l-attivitajiet, u ghandhom japplikaw bhala
gwida generali d-decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti prodotti
bhala rizultat tal-hidma ta’ dak il-grupp.

Artikolu 25

Rekwiziti marbuta mal-ispettorati tal-utenti

1. Ghall-finijiet tan-notifika, ispettorat tal-utent ghandu jissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi minn 2 sa 11.

2. Ispettorat ta’ utent ghandu jkun stabbilit skont il-ligi nazzjonali ta’
Stat Membru u ghandu jkollu personalita guridika.

3. L-ispettorat tal-utent ghandu jkun identifikat mil-lat organizzativ u
jkollu metodi ta’ rrapportar fil-grupp li jkun parti minnu li jizguraw u li
juru l-imparzjalita tieghu.

4.  L-ispettorat tal-utent, il-manigment superjuri tieghu u I-persunal
responsabbli biex iwettaq il-hidmiet tal-valutazzjoni tal-konformita ma
ghandhomx ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, l-installatur, ix-
xerrej, is-sid, l-utent jew dak 1i jaghmel il-manutenzjoni tal-apparat jew
assemblagg ta’ pressjoni li huma jivvalutaw, u langas ghandhom ikunu
r-rapprezentant awtorizzat ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan ma
ghandux jeskludi l-uzu ta’ apparat ta’ pressjoni jew assemblaggi vvalu-
tati 1i huma mehtiega ghall-operazzjonijiet tal-ispettorat tal-utent jew 1-
uzu ta’ apparat bhal dan ghal skopijiet personali.

L-ispettorat tal-utent, il-manigment superjuri tieghu u l-persunal respon-
sabbli biex iwettaq il-hidmiet tal-valutazzjoni tal-konformita ma ghand-
homx ikunu direttament involuti fid-disinn, manifattura jew kostruz-
zjoni, kummerc¢jalizzazzjoni, installazzjoni, uzu jew manutenzjoni ta’
dawk l-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni, jew jirrapprezentaw lill-
partijiet involuti f"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 tal-valutazzjoni tal-konformita
li ghalihom huma jkunu notifikati. Dan japplika b’mod partikolari ghas-
servizzi ta’ konsulenza.
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5. L-ispettorati tal-utenti u l-persunal taghhom ghandhom iwettqu I-
attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita bl-oghla livell ta’ integrita
professjonali u kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u
ghandhom ikunu hielsa minn kull pressjoni u tentazzjoni, partikolarment
finanzjarji, 1i jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju taghhom jew ir-rizultati
tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom, spec¢jalment fir-
rigward ta’ persuni jew gruppi ta’ persuni b’interess fir-rizultati ta’
dawk l-attivitajiet.

6.  L-ispettorat tal-utent ghandu jkun kapaci jwettaq il-hidmiet kollha
tal-valutazzjoni tal-konformita assenjati lilu permezz tal-Artikolu 16 u li
fir-rigward taghhom ikun gie notifikat, kemm jekk dawk il-hidmiet isiru
mill-ispettorat tal-utenti stess tal-valutazzjoni tal-konformita kif ukoll
jekk fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

F’kull Zmien u ghal kull pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita u ghal
kull tip jew kategorija ta’ apparat ta’ pressjoni li fir-rigward tieghu jkun
gie notifikat, l-ispettorat tal-utenti ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni
tieghu n-necessitajiet 1i gejjin:

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

(b) deskrizzjonijiet ta’ proc¢eduri li f’konformita maghhom titwettaq I-
istma ta’ konformita, waqt li jigu Zgurati t-trasparenza u l-kapacita
ta’ riproduzzjoni ta’ dawk il-proceduri. Dan ghandu jkollu I-politiki
u l-proceduri xierqa fis-sehh 1i jiddistingwu bejn il-hidmiet 1i
jwettaq bhala ispettorat tal-utent u attivitajiet ohra;

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

Ispettorat tal-utenti ghandu jkollu I-mezzi necessarji biex iwettaq il-
kompiti tekni¢i u amministrattivi konnessi mal-attivitajiet ta’ valutaz-
zjoni tal-konformita b’mod xieraq u ghandu jkollu access ghat-taghmir
u l-facilitajiet kollha mehtiega.

7.  Il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni
tal-konformita ghandu jkollu dawn 1i gejjin:

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali sod li jkopri l-attivitajiet kollha tal-
valutazzjoni tal-konformita 1i ghalih il-korp tal-valutazzjoni tal-
konformita jkun gie notifikat;

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet mwettqa
minnu u awtorita adegwata biex iwettaq dawk il-valutazzjonijiet;
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(c) gharfien u komprensjoni xierqa tar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali,
stabbiliti fl-Anness I, tal-istandards armonizzati applikabbli u tad-
dispozizzjonjiet rilevanti tal-legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-armoniz-
zazzjoni u tal-legislazzjoni 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-ispettorati tal-utenti, tal-
manigment superjuri taghhom u tal-persunal responsabbli biex iwettaq
il-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita. L-ispettorati tal-utenti ma
ghandhomx jippartecipaw fattivitajiet 1i jistghu joholqu kunflitt mal-
indipendenza ta’ gudizzju u mal-integrita taghhom b’rabta mal-attivita-
jiet ta’ ispezzjoni taghhom.

Ir-rimunerazzjoni tal-manigment superjuri u tal-persunal responsabbli
biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita ta’ ispettorat tal-
utenti ma ghandhiex tiddependi fuq l-ghadd ta’ valutazzjonijiet li jkunu
saru jew fuq ir-rizultati ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

9.  L-isperttorati tal-utent ghandhom jaraw li tinhargilhom polza ta’
assigurazzjoni fuq ir-responsabbilta sakemm ir-responsabilita ma tkunx
merfugha mill-grupp li jkunu jaghmlu parti minnu.

10.  Il-persunal tal-ispettorati tal-utent ghandu josserva s-segretezza
professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha miksuba meta jkunu
ged iwettqu 1-hidmiet taghhom skont 1-Artikolu 16 jew skont kull dispo-
zizzjoni tal-ligi nazzjonali 1i ddahhal 1il dak 1-Artikolu fis-sehh, hlief fir-
rigward tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru 1i fih l-attivitajiet
ikunu ged isiru. Id-drittijiet proprjetarji ghandhom jitharsu.

11.  L-ispettorati tal-utenti ghandhom jippartecipaw fl-attivitajiet ta’
standardizzazzjoni rilevanti u fl-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni
tal-korp notifikat stabbilit skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni, jew jassiguraw li I-persunal taghhom responsabbli
biex iwettaq l-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita ikun mgharraf
dwar dan, u ghandhom japplikaw bhala gwida generali d-decizjonijiet
amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tal-hidma ta’ dak
il-grupp.

Artikolu 26

Suppozizzjoni ta’ konformita tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita

Fejn korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu mal-
kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti jew partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f7I-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu jkun prezunt konformi mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 24 jew 25 sakemm l-istandards armoniz-
zati applikabbli jkopru dawk ir-rekwiziti.
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Artikolu 27

Sussidjarji u sottokuntrattar tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita

1.  Meta korp notifikat, ispettorat tal-utenti jew organizzazzjoni ta’
parti terza taghti b’sottokuntratt hidmiet specifici li jkollhom x’jagsmu
mal-tal-valutazzjoni tal-konformita jew tqabbad sussidjarju, din ghandha
tizgura li s-sottokuntrattur jew is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti stab-
biliti fl-Artikolu 24 jew Il-Artikolu 25 u ghandha tinforma lill-awtorita
notifikanti dwar dan.

2. Il-korpi notifikati, l-ispettorati tal-utenti u l-organizzazzjonijiet ta’
parti terza rikonoxxuti ghandhom jerfghu r-responsabbilta shiha ghall-
hidmiet imwettqa mis-sottokuntratturi jew mis-sussidjarji kull fejn dawn
ikunu stabbiliti.

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

4. Il-korpi notifikat, l-ispettorati tal-utentii u l-organizzazzjonijiet ta’
parti terza rikonoxxuti ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awto-
rita notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-kwalifiki
tas-sottokuntrattur jew tas-sussidjarju u l-hidma mwettqa minnhom
skont 1-Artikolu 14, 1-Artikolu 15, 1-Artikolu 16 jew il-punti 3.1.2. u
3.1.3. tal-Anness L

Artikolu 28
Applikazzjoni ghal notifika

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

2. L-applikazzjoni ghal notifika ghandha tkun akkumpanjata minn
deskrizzjoni tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita, il-modulu
jew il-moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u l-apparat ta’ pressjoni li
ghalihom dak il-korp jiddikjara li huwa kompetenti, kif ukoll minn
certifikat ta’ akkreditament, jekk ikun hemm, mahrug minn korp nazzjo-
nali ta’ akkreditament 1i jiddikjara li 1-korp tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24 jew 25.

3. Jekk il-korp tal-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 l-monitoragg regolari tal-konformita tieghu mar-rekwi-
ziti stabbiliti fl-Artikolu 24 jew 25.

Artikolu 29
Procedura tan-notifika
1.  L-awtoritajiet tan-notifika jistghu jinnotifikaw biss lil korpi tal-

valutazzjoni tal-konformita 1i jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 24 jew 25.
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2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri 1-ohra bl-uzu tal-mezz elettroniku ta’ notifika zviluppat u gestit
mill-Kummissjoni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita, il-modulu jew moduli tal-valutazzjoni ta’
konformita u l-apparat ta’ pressjoni kkoncernati u d-dikjarazzjoni rile-
vanti tal-kompetenza.

4. Meta notifika ma tkunx imsejsa fuq certifikat ta’ akkreditament kif
imsemmi fl-Artikolu 28(2), 1-awtorita ta’ notifika ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b’evidenza dokumentata li
tafferma I-kompetenza tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita kif ukoll
l-arrangamenti 1i saru biex ikun zgurat li dak il-korp ikun monitorjat
regolarment u jissokta jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24 jew
25.

5. Il-korp ikkonc¢ernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat,
organizzazzjoni ta’ parti terza rikonoxxuta jew ispettorat tal-utent biss
jekk ma jkunx hemm oggezzjonijiet mill-Kummissjoni jew mill-Istati
Membri l-ohra fi Zmien gimghatejn min-notifika fejn ikun intuza Certi-
fikat ta’ akkreditament jew fi Zzmien xahrejn min-notifika meta ma jkunx
intuza akkreditament.

Tali korp biss ghandu jitqies bhala korp notifikat, organizzazzjoni ta’
parti terza rikonoxxuta jew ispettorat tal-utent ghall-finijiet ta’ din id-
Direttiva.

6. L-awtorita tan-notifika ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u I-
Istati Membri l-ohra dwar kull tibdil rilevanti sussegwenti fin-notifika.

Artikolu 30

Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi notifikati

1. Il-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil
korp notifikat.

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

2. Il-Kummissjoni ghandha tohrog ghall-pubbliku I-lista ta’ korpi
notifikati skont din id-Direttiva, inkluzi n-numri ta’ identifikazzjoni li
gew assenjati lilhom u l-attivitajiet 1i ghalihom gew notifikati.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li I-lista tinzamm aggornata.
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Artikolu 31

Lista ta’ organizzazzjonijiet ta’ parti terza rikonoxxuti u ispettorati
tal-utent

[1-Kummissjoni ghandha tohrog ghall-pubbliku I-lista ta’ organizzazzjo-
nijiet ta’ parti terza rikonoxxuti u tal-ispettorati tal-utent skont din id-
Direttiva u 1-hidmiet 1i ghalihom gew rikonoxxuti.

[1I-Kummissjoni ghandha tizgura li I-lista tinzamm aggornata.

Artikolu 32
Tibdil fin-notifiki

1. Fejn awtorita notifikanti tkun accertat ruhha jew tkun giet infor-
mata li korp notifikat jew organizzazzjoni ta’ parti terza rikonoxxuta ma
ghadhiex konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24, jew 1i ged
tonqos milli taqdi l-obbligi taghha, l-awtorita notifikanti ghandha, kif
inhu xieraq, tillimita, tissospendi jew tirtira n-notifika, skont kemm ikun
gravi n-nuqqas fir-rigward ta’ dawk ir-rekwiziti jew l-obbligi li jridu
jigu sodisfatti. Din ghandha minnufih tinforma lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohra dwar dan.

Fejn awtorita tan-notifika tac¢erta ruhha jew tkun informata li ispettorat
tal-utent ma jkunx ghadu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 25,
jew 1i jkun ged jonqos milli jaqdi I-obbligi tieghu, 1-awtorita notifikanti
ghandha kif inhu xieraq, tillimita, tissospendi jew tirtira n-notifika, skont
kemm ikun gravi n-nuqqas fir-rigward tar-rekwiziti u tal-obbligi li jridu
jigu sodisfatti. Din ghandha minnufih tinforma lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohra dwar dan.

2. Fik-kaz li tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew fejn il-
korp notifikat, 1-organizzazzjoni ta’ parti terza rikonoxxuta jew l-ispet-
torat tal-utent ma jkunx ghadu attiv, I-Istat Membru notifikanti ghandu
jiehu l-passi mehtiega biex jizgura li I-fajls ta’ dak il-korp jigu ppro-
¢essati minn korp notifikat iehor, organizzazzjoni ta’ parti terza riko-
noxxuta jew ispettorat tal-utent, jew jinzammu disponibbli ghall-awtorita
notifikanti u ghall-awtorita ghas-sorveljanza tas-suq li jkunu respon-
sabbli, suggetti ghat-talba taghhom.

Artikolu 33

L-isfida tal-kompetenza tal-korpi notifikati, l-organizzazzjonijiet ta’
parti terza rikonoxxuti u l-ispettorati tal-utent

1. II-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha fejn ikollha
dubju jew issir taf b’dubju dwar il-kompetenza ta’ korp notifikat jew
dwar il-kontinwita tal-konformita ta’ korp notifikat mar-rekwiziti u r-
responsabbiltajiet 1i ghalihom huwa jkun suggett.
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2. L-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni, fuq
talba, l-informazzjoni kollha relatata mal-bazi ghan-notifika jew ir-riko-
noxximent kif xieraq jew iz-zamma tal-kompetenza tal-korp tal-valutaz-
zjoni tal-konfomita kkoncernat.

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

4.  Fejn il-Kummissjoni taccerta ruhha 1i korp notifikat, organizzaz-
zjoni ta’ parti terza jew ispettorat tal-utent ma jissodisfax, jew ma jkunx
ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-notifika tieghu, hija ghandha tadotta att
ta’ implimentazzjoni li jitlob lill-Istat Membru notifikanti jiehu I-mizuri
korrettivi mehtiega, inkluz l-irtirar tan-notifika, jekk ikun mehtieg.

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat skont il-procedura
konsultattiva msemmija fl-Artikolu 44(2).

Artikolu 34

Obbligi operattivi tal-korpi notifikati, ispettorati tal-utent u
organizzazzjonijiet ta’ part terza rikonoxxuti

1. TIl-korpi notifikati, ispettorati tal-utent u l-organizzazzjonijiet ta’
parti terza rikonoxxuti ghandhom iwettqu valutazzjonijiet ta’ konfor-
mita, skont il-hidmiet ta’ valutazzjoni ta’ konformitd previsti fl-Arti-
kolu 14, I-Artikolu 15, 1-Artikolu 16, jew fil-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-
Anness I.

2. Il-valutazzjonijiet tal-konformita ghandhom jitwettqu b’mod
proporzjonat, billi jigu evitati pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekono-
mici.

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom iwettqu l-attivitajiet
taghhom billi jgisu b’mod debitu d-daqs tal-impriza, is-settur li fih
hija topera, l-istruttura taghha, il-livell ta’ kumplessita tat-teknologija
tal-apparat ta’ pressjoni jew assemblagg ikkoncernat u tan-natura
massiva jew serjali tal-process ta’ produzzjoni.

B’dan il-mod huma ghandhom madankollu jirrispettaw il-grad ta’ rigo-
rozita u l-livell ta’ protezzjoni mehtieg biex l-apparat ta’ pressjoni jkun
konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

3. Fejn korp tal-valutazzjoni tal-konformita jsib 1i r-rekwiziti dwar is-
sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness I jew standards armonizzati
korrispondenti jew specifikazzjonijiet tekni¢i ohra ma gewx sodisfatti
mill-manifattur, huwa ghandu jesigi li dak il-manifattur jichu mizuri
korrettivi adegwati u ma ghandu johrog ebda certifikat ta’ konformita.
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4. Fejn, waqt i jkun gieghed isir monitoragg tal-konformita wara I-
hrug ta’ certifikat, korp tal-valutazzjoni tal-konformita jsib 1i prodott ma
jkunx ghadu konformi, il-korp notifikat ghandu jesigi minghand il-mani-
fattur 1i dan jiehu mizuri korrettivi adegwati u ghandu jissospendi jew
jirtira ¢-¢erifikat tieghu jekk ikun mehtieg.

5. Fejn ma jittihdux mizuri korrettivi jew fejn dawn ma jkollhomx I-
effett mehtieg, il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jillimita,
jissospendi jew jirtira kull certifikat, kif xieraq.

Artikolu 35

Appell kontra d-decizjonijiet ta’ korpi notifikati, organizzazzjonijiet
ta’ parti terza rikonoxxuti u ispettorati tal-utenti

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm disponibbli proceduri
ta’ appell kontra d-decizjonijiet ta’ korpi notifikati, organizzazzjonijiet
ta’ parti terza u ta’ ispettorati tal-utenti.

Artikolu 36

Obbligu ta’ informazzjoni fuq il-korpi notifikati, l-organizzazzjoni-
jiet ta’ parti terza rikonoxxuti u l-ispettorati tal-utent

1. Tl-korpi notifikati, l-organizzazzjonijiet ta’ parti terza rikonoxxuti u
l-ispettorati tal-utent ghandhom jinformaw lill-awtorita notifikanti b’dan

li gej:

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

(b) kull c¢irkustanza li jkollha effett fuq l-ambitu tan-notifika jew il-
kundizzjonijiet ghaliha;

(c) kull talba ghal informazzjoni li huma jkunu ré¢evew minn awtorita-
jiet ghas-sorveljanza tas-suq rigward attivitajiet tal-valutazzjoni tal-
konformita;

(d) fuq talba, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li twettqu fil-
kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika taghhom u kull attivita ohra li
twettqet, inkluzi attivitajiet transkonfinali u sottokuntrattar.

2. Il-korpi notifikati, 1-organizzazzjonijiet ta’ parti terza rikonoxxuti u
l-ispettorati tal-utent ghandhom jipprovdu lill-korpi l-ohra notifikati
skont din id-Direttiva, i jkunu ged iwettqu attivitajiet simili tal-valutaz-
zjoni tal-konformita u li jkopru l-istess apparat, b’informazzjoni rilevanti
dwar kwistjonijiet marbuta ma’ rizultati negattivi tal-valutazzjoni tal-
konformita u, jekk jintalbu, dawk pozittivi.
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Artikolu 37

Skambju ta’ esperjenza

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

Artikolu 38

Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati, organizzazzjonijiet ta’ parti
terza rikonoxxuti u ispettorati tal-utent

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jkun hemm koordinazzjoni u koope-
razzjoni xierqa bejn il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita notifikati
skont din id-Direttiva u li dawn jigu implimentati u jithaddmu f’forma
ta’ grupp jew gruppi settorjali ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konformita.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li 1-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita notifikati minnhom jiehdu sehem fil-hidma ta’ dak il-
grupp jew dawk il-gruppi, b’mod dirett jew permezz ta’ rapprezentanti
mahtura.

KAPITOLU 5

IS-SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI, IL-KONTROLL TAL-
APPARAT U L-ASSEMBLAGGI TA’ PRESSJONI LI JIDHLU FIS-SUQ
TAL-UNJONI U L-PROCEDURA TA’ SALVAGWARDJA TAL-UNJONI

Artikolu 39

Is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u Il-kontroll tal-apparat u I-
assemblaggi ta’ pressjoni li jidhlu fis-suq tal-Unjoni

L-Artikolu 15(3) u l-Artikoli 16 sa 29 tar-Regolament (KE) Nru
765/2008 ghandhom japplikaw ghall-apparat u l-assemblaggi ta’ press-
joni koperti mill-Artikolu 1 ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 40

Procedura ghat-trattament ta’ apparat u assemblaggi ta’ pressjoni li
jipprezentaw riskju fil-livell nazzjonali

1. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiehed
ikollhom ragunijiet suffi¢jenti sabiex jemmnu li apparat jew assemblagg
ta’ pressjoni koperti minn din id-Direttiva jipprezentaw riskju ghas-
sahha jew is-sikurezza tal-persuni jew tal-annimali domesti¢i jew
ghall-proprjeta, huma ghandhom jaghmlu evalwazzjoni fir-rigward tal-
apparat jew l-assemblagg ta’ pressjoni kkoncernat li tkopri r-rekwiziti
relevanti kollha stabbiliti f'din id-Direttiva. L-operaturi ekonomi¢i rile-
vanti ghandhom jikkooperaw skont kif ikun mehtieg mal-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq ghal dak il-ghan.
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Fejn, tul il-valutazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, 1-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq isibu li l-apparat jew l-assemblagg ma jkunx
konformi mar-rekwiziti stabbiliti minn din id-Direttiva, huma ghandhom
minghajr dewmien jesigu li 1-operatur ekonomiku rilevanti jichu 1-mizuri
korrettivi kollha xierqa biex igib l-apparat jew l-assemblagg konformi
ma’ dawk ir-rekwiziti, li jirtira l-apparat jew l-assemblagg mis-suq jew li
jiehdu lura fi zmien ragonevoli li jkun jagbel man-natura tar-riskju,
skont kif jistabbilixxu.

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

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

2. Fejn l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqgas ta’
konformitda mhuwiex ristrett biss ghat-territorju nazzjonali taghhom,
dawn ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra
dwar ir-rizultati tal-evalwazzjoni u dwar l-azzjonijiet 1i huma rabtu
lill-operatur 1i jichu.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiched 1-azzjoni korret-
tiva kollha mehtiega fir-rigward l-apparat u l-assemblaggi ta’ pressjoni
kollha kkoncernati li jkun qieghed fis-suq fl-Unjoni kollha.

4.  Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva
adegwata fil-perjodu ta’ zmien imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-para-
grafu 1, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jichdu I-mizuri
provvizorji xierqa kollha biex jipprojbixxu jew jirrestringu l-apparat jew
l-assemblagg milli jitqieghed fis-suq nazzjonali taghhom, jirtirawh minn
dak is-suq jew jigbruh lura.

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

5. L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4
ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, partikolarment id-dejta
necessarja ghall-identifikazzjoni tal-apparat jew l-assemblagg mhux
konformi, l-origini tal-apparat jew l-assemblagg, in-natura tal-allegat
nuqqas ta’ konformita u r-riskju involut, in-natura u t-tul ta’ Zmien
tal-mizuri nazzjonali li jkunu ttichdu u l-argumenti mressqa mill-
operatur ekonomiku rilevanti. B’mod partikolari, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-nuqqgas ta’ konformita
jkunx dovut ghal xi wahda mir-ragunijiet 1i gejjin:

(a) l-apparat jew l-assemblagg jonqos milli jissodisfa r-rekwiziti relatati
mas-sahha jew is-sikurezza ta’ persuni jew mal-protezzjoni tal-anni-
mali domestici jew il-proprjeta; jew

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 12 1i
jikkonferixxu suppozizzjoni tal-konformita.
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6.  L-Istati Membri, barra mill-Istat Membru li jkun beda l-proc¢edura
skont dan 1-Artikolu, ghandhom, minghajr dewmien, jgharrfu lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b’kull mizura adottata u kull
informazzjoni addizzjonali ghad-dispozizzjoni taghhom dwar in-nuqqas
tal-konformita tal-apparat jew assemblagg ikkoncernat, u, jekk ma jkunx
hemm @bil mal-mizura nazzjonali adottata, dwar l-oggezzjonijiet
taghhom.

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

8. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li jittichdu I-mizuri restrit-
tivi adegwati, bhall-irtirar tal-apparat jew assemblagg mis-suq, fir-
rigward tal-apparat jew assemblagg ikkoncernat minghajr dewmien.

Artikolu 41

Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

1. Jekk wara t-tlestija tal-procedura stabbilita fl-Artikolu 40(3) u (4),
jittressqu oggezzjonijiet kontra mizura mehuda minn Stat Membru, jew
meta |-Kummissjoni tikkunsidra li mizura nazzjonali tmur kontra I-le-
gislazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien,
tidhol f’konsultazzjoni mal-Istati Membri u l-operatur(i) ekonomiku/e-
konomic¢i rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali. Abbazi tar-
rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’
implimentazzjoni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali hijiex gusti-
fikata jew le.

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

2. Jekk il-mizura nazzjonali tkun ikkunsidrata gustifikata, I-Istati
Membri kollha ghandhom jiehdu l-mizuri necessarji sabiex jizguraw li
l-apparat jew l-assemblagg 1li ma jikkonformax jigi rtirat mis-suq
taghhom, u ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni b’konsegwenza.
Jekk il-mizura nazzjonali titqies li mhix gustifikata, l-Istat Membru
konc¢ernat ghandu jirtira dik il-mizura.

3. Fejn il-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta’ konfor-
mita tal-apparat jew l-assemblagg ikun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istan-
dards armonizzati msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 40(5) ta’ din id-
Direttiva, il-Kummissjoni ghandha tapplika I-procedura prevista fl-Arti-
kolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

Artikolu 42

Apparat jew assemblaggi ta’ pressjoni konformi li jipprezentaw
riskju

1. Fejn Stat Membru, wara li jkun wettaq valutazzjoni skont l-Arti-
kolu 40(1), isib li, ghalkemm apparat jew assemblagg ta’ pressjoni jkun
konformi ma’ din id-Direttiva, ikun jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-
sikurezza tal-persuni, annimali domesti¢i jew proprjeta, huwa ghandu
jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jichu 1-mizuri xierga kollha biex
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jizgura li l-apparat jew assemblagg ikkoncernat, meta jigi introdott fis-
suq, ma jipprezentax aktar dak ir-riskju, 1i jirtira l-apparat jew assem-
blagg jew jiehdu lura mis-suq fi Zmien perjodu ragonevoli li jkun jagbel
man-natura tar-riskju, skont kif hu jistabbilixxi.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li tittiched azzjoni korret-
tiva fir-rigward tal-apparat jew l-assemblaggi kollha kkonc¢ernati li jkun
qieghed fis-suq fil-Unjoni kollha.

3.  L-Istat Membru ghandu jgharraf minnufih lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohrajn. Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji
disponibbli kollha, b’mod partikolari d-dejta mehtiega ghall-identifikaz-
joni tal-apparat jew assemblagg ta’ pressjoni kkoncernat, l-origini u I-
katina ta’ forniment tal-apparat jew assemblagg, in-natura tar-riskju
involut u n-natura u t-tul ta’ zmien tal-mizuri nazzjonali mehuda.

4. II-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol f’konsultaz-
zjoni mal-Istati Membri u mal-operatur ekonomiku jew operaturi ekono-
mic¢i rilevanti u ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali mehuda. Abbazi
tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-mizura nazzjonali tkunx
gustifikata jew le, u fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri adegwati.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msem-
mija fl-Artikolu 44(3).

Ghal ragunijiet imperattivi ggustifikati ta’ urgenza relatati mal-protez-
zjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, jew ta’ annimali domesti¢i jew
ta’ proprjeta, il-Kummissjoni ghandha tadotta minnufih atti ta’ impli-
mentazzjoni applikabbli skont il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 44(4).

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

Artikolu 43

Nuqqas ta’ konformita formali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 40, fejn Stat Membru jasal

operatur ekonomiku rilevanti jwaqqaf in-nuqqas fir-rigward tal-konfor-
mita kkonc¢ernata:

(a) il-marka CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 19 ta’ din id-Direttiva;

(b) il-marka CE ma tkunx twahhlet;
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(c) in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-fazi ta’
kontroll tal-produzzjoni, ikun twahhal bi ksur tal-Artikolu 19 jew
ma jkunx twahhal;

(d) l-immarkar u t-tikkettar imsemmi fil-punt 3.3. tal-Anness I ma
twahhlux jew twahhlu bi ksur tal-Artikolu 19 jew tal-punt 3.3 tal-
Anness I;

(e) id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ma tkunx saret;

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

(g) id-dokumentazzjoni teknika jew ma tkunx disponibbli jew inkella
ma tkunx kompluta.

(h) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6(6) jew fl-Artikolu 8(3) hi
nieqsa, falza jew inkompleta;

(i) kwalunkwe rekwizit amministrattiv iehor previst fl-Artikolu 6 jew
fl-Artikolu 8 ma jkunx sodisfatt.

2. Fejn in-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-paragrafu 1 jippersisti,
I-Istat Membru kkoncernat ghandu jichu I-mizuri kollha xierqa biex
jirrestringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-apparat jew assemblagg
jew jizgura li dan jissejjah lura jew jigi rtirat mis-suq.

KAPITOLU 6
IL-PROCEDURA TAL-KUMITAT U L-ATTI DELEGATI

Artikolu 44

Procedura tal-Kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat dwar I-
Apparat ta’ Pressjoni. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-
tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Arti-
kolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Arti-
kolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

4. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Arti-
kolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 5
tieghu.

5. Il-kumitat ghandu jigi kkonsultat mill-Kummissjoni dwar
kwalunkwe kwistjoni 1i ghaliha hija mehtiega konsultazzjoni ta’ esperti
settorjali mir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew mehtiega minn xi
legislazzjoni ohra tal-Unjoni.

Il-kumitat, barra minn hekk, jista’ jezamina kwalunkwe kwistjoni ohra li
tikkoncerna l-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva mgajma jew mill-presi-
dent tieghu jew minn rapprezentant ta’ Stat Membru skont ir-regoli ta’
procedura tieghu.
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Artikolu 45
Setgha delegata

1. Sabiex jitgiesu r-ragunijiet emergenti ta’ sikurezz serji hafna, II-
Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta l-atti delegati skont 1-
Artikolu 46 1i jikklassifikaw mill-gdid l-apparat jew l-assemblaggi ta’
pressjoni sabiex:

(a) jaghmlu oggett jew familja ta’ apparat ta’ pressjoni li hemm refe-
renza ghalihom fl-Artikolu 4(3) soggetti ghar-rekwiziti tal-Arti-
kolu 4(1);

(b) jaghmlu assemblagg jew familja ta’ assemblaggi 1i hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 4(3) soggetti ghar-rekwiziti tal-Artikolu 4(2);

(c) jikklassifikaw oggett jew familja ta’ apparat ta’ pressjoni permezz
ta’ deroga mir-rekwiziti tal-Anness II, f’kategorija ohra.

2. Stat Membru 1i juri thassib dwar is-sikurezza ta’ apparat jew
assemblaggi ta’ pressjoni ghandu jinforma immedjatament lill-Kummiss-
joni bit-thassib tieghu u jipprovdi ragunijiet biex isostni t-thassib tieghu.

3. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha twettaq
valutazzjoni bir-reqqa tar-riskji li jehtiegu klassifikazzjoni mill-gdid.

Artikolu 46

Ezercizzju tad-delega

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

2. Is-setgha tal-adozzjoni tal-atti delegati msemmija fl-Artikolu 45
tigi kkonferita lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin mill-1 ta’
Gunju 2015. TI-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-
delega tas-setgha mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel tmiem il-
perjodu ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awto-
matikament ghal perijodi ta’ zmien identi¢i, hlief jekk il-Parlament
Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar
tard minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull perijodu.

3.  Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 45 tista’ tigi revokata
fi kwalunkwe zmien mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deciz-
joni ta’ revoka ghandha ggib fi tmiemha d-delega tas-setgha specifikata
f’dik id-dec¢izjoni. Din ghandha tidhol fis-sehh fil-jum ta’ wara I-pubbli-
kazzjoni tad-decizjoni £I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew
f’data aktar tard specifikata hemmhekk. Ma ghandhiex taffettwa 1-vali-
dita tal-atti delegati diga fis-sehh.

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



201410068 — MT — 17.07.2014 — 000.002 — 53

5. Att iddelegat 1i gie adottat skont 1-Artikolu 45 ghandu jidhol fis-
sehh biss jekk la 1-Parlament Ewropew u lanqas il-Kunsill ma jkunu
esprimew xi oggezzjoni f’perjodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma jiskadi dak il-
perjodu, il-Parlament Ewropew u [-Kunsill ikunu t-tnejn li huma
informaw lill-Kummissjoni 1i ma ghandhomx oggezzjonijiet. Dak il-
perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq Il-inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

KAPITOLU 7
DISPOZIZZJONIJIET TRANZIZZJONALI U FINALI

Artikolu 47

Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali appli-
kabbli ghall-ksur mill-operaturi ekonomi¢i tad-dispozizzjonijiet tal-ligi
nazzjonali adottati skont din id-Direttiva u ghandhom jiehdu l-mizuri
mehtiega kollha sabiex jizguraw li dawn jigu implimentati. Tali regoli
jistghu jinkludu penali kriminali ghall-ksur serju.

Il-penali msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi.

Artikolu 48

Dispozizzjonijiet tranzizzjonali

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-thaddim ta’ apparat
ta’ pressjoni u assemblaggi li jikkonformaw mar-regolamenti fis-sehh
fit-territorju taghhom fid-data ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 97/23/KE u
li gew introdotti fis-suq sad 29 ta’ Mejju 2002.

2. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid fis-suq u/jew
it-thaddim ta' apparat jew assemblaggi ta' pressjoni koperti bid-Direttiva
97/23/KE u 1i jikkonformaw ma' dik id-Direttiva u li gew introdotti fis-
suq qabel id-19 ta' Lulju 2016.

3. I¢-certifikati u d-decizjonijiet mahruga minn korpi tal-valutazzjoni
tal-konformita skont id-Direttiva 97/23/KE ghandhom ikunu validi taht
din id-Direttiva.

Article 49

Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw sat-28 ta’ Frar
2015, il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
mehtiega sabiex jikkonformaw mal-Artikoli 13. Ghandhom jikkomu-
nikaw it-test ta’ dawk il-mizuri lill-Kummissjoni.

Huma ghandhom japplikaw dawk il-mizuri mill-1 ta> Gunju 2015.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, ghandhom jinkludu refe-
renza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkompanjati b’tali referenza fl-
okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Dawn ghandhom jink-
ludu wkoll dikjarazzjoni li r-referenzi tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi ezistenti ghall-Artikolu 9 tad-Direttiva
97/23/KE ghandhom jitqiesu bhala referenzi ghall-Artikolu 13 ta’ din
id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw kif ghandha ssir
din ir-referenza u kif ghandha tigi formulata dik id-dikjarazzjoni.
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2. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw sat-18 ta’
Lulju 2016, il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrat-
tivi necessarji biex ikunu f’konformita mal-Artikoli 2(15) sa (32), I-
Artikoli 6 sa 12,14, 17 ul8, 1-Artikolu 19(3) sa (5), I-Artikoli 20 sa
43, 47 u 48 u l-Annessi I, II, IIT u IV. Huma ghandhom minnufih
jikkomunikaw it-test ta’ dawk il-mizuri lill-Kummissjoni.

Huma ghandhom japplikaw dawk il-mizuri mid-19 ta’ Lulju 2016

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, ghandhom jinkludu refe-
renza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkompanjati b’tali referenza fl-
okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Huma ghandhom jink-
ludu wkoll dikjarazzjoni li r-referenzi fil-ligijiet, ir-regolamenti u d-dis-
pozizzjonijiet amministrattivi ezistenti tad-Direttiva mhassra b’din id-
Direttiva jkunu jitqiesu bhala referenzi ghal din id-Direttiva. L-Istati
Membri ghandhom jiddeterminaw kif ghandha ssir din ir-referenza u
kif ghandha tigi formulata dik id-dikjarazzjoni.

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

Artikolu 50

Thassir

L-Artikolu 9 tad-Direttiva 9/97/KEE huwa mhassar b’effett mill-1 ta’
Gunju 2015, bla hsara ghall-obbligi tal-Istati Membri fir-rigward tal-
limitu ta’ zmien ghal traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u d-data ta’ app-
likazzjoni ta’ dak 1-Artikolu, stabbiliti fl-Anness V, Parti B.

Id-Direttiva 97/23/KE, kif emendata mill-atti elenkati fl-Anness V, Parti
A, hija mhassra b’effett mid-19 ta’ Lulju 2016, bla hsara ghall-obbligi
tal-Istati Membri fir-rigward tal-limitu ta’ Zmien ghal traspozizzjoni fil-
ligi nazzjonali u d-data ta’ applikazzjoni tad-Direttiva, stabbiliti fl-
Anness V, Parti B.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi
ghal din id-Direttiva u ghandhom jinqraw skont it-tabella ta’ korrelaz-
zjoni fl-Anness VL

Artikolu 51
Dhul fis-sehh u l-applikazzjoni

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-
pubblikazzjoni taghha £’ /I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

L-Artikoli 1, il-punti 1 sa 14 tal-Artikolu 2, 1-Artikoli 3, 4, 5, 14, 15 u

16, 1-Artikolu 19(1) u (2), u I-Artikoli 44, 45 u 46 ghandhom japplikaw
mid-19 ta’ Lulju 2016.

Artikolu 52

Indirizzati

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.



201410068 — MT — 17.07.2014 — 000.002 — 55

ANNESS 1

REKWIZITI ESSENZJALI TA’ SIKUREZZA

OSSERVAZZJONIJIET PRELIMINARI

1.

1.1.

1.2.

1.3.

L-obbligi li gejjin mir-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali mnizzla fl-Anness
ghal apparat ta’ pressjoni japplikaw ukoll ghal assemblaggi fejn jezisti il-
periklu korrispondenti.

Ir-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali stipulati f’din id-Direttiva huma obbli-
gatorji. L-obbligi derivati minn dawk ir-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali
japplikaw biss jekk ikun jezisti l-periklu li jikkorrispondi ghall-apparat ta’
pressjoni in kwistjoni fejn ikun uzat taht kundizzjonijiet li jkunu mbassra
b’mod ragonevoli mill-manifattur.

Il-manifattur hu taht obbligu li janalizza l-perikli u r-riskji sabiex jiden-
tifika dawk li japplikaw ghall-apparat tieghu minhabba pressjoni; imba-
ghad ghandu jiddisinjah u jibnih billi jaghti kas tal-analizi tieghu.

Ir-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali ghandhom ikunu interpretati u appli-
kati b’tali mod li jinghata kas tal-istat tal-hila u l-prattika kurrenti fiz-
zmien tad-disinn u manifattura kif ukoll ta’ konsiderazzjonijiet teknici u
ekonomici li jkunu konsistenti bi grad gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u
sikurezza.

GENERALI

Apparat ta’ pressjoni ghandu jkun iddisinjat, immanifatturat u kkon-
trollat, u jekk ikun applikabbli mghammar u installat, b’tali mod li
jizgura s- sikurezza tieghu meta jkun imhaddem bi gbil mal-istruzzjonijiet
tekni¢i tal-manifattur, jew f’kundizzjonijiet li jistghu jkunu mbassra
b’mod ragonevoli.

Fl-ghazla tal-aktar soluzzjonijiet xierqa, il-manifattur ghandu japplika 1-
principji stipulati hawn taht fl-ordni li gej:

— jelimina jew inaqqas il-perikli sakemm ikun ragonevolment prattiku,

— japplika mizuri ta’ protezzjoni xierqa kontra perikli li ma jistghux
ikunu eliminati,

— fejn ikun xieraq, jinforma lill-utenti bil-perikli li jkun baga’ u jindika
fejn ikun hemm bzonn sabiex jittichdu mizuri specjali sabiex
jitnaqqsu r-riskji fil-hin ta’ installazzjoni u/jew uzu.

Fejn il-potenzjal ghall-uzu hazin ikun maghruf jew jista’ jkun imbassar
b’mod car, l-apparat ta’ pressjoni ghandu jkun iddisinjat sabiex jipprev-
jeni riskji minn tali uzu hazin jew, jekk dan ma jkunx possibbli, tinghata
twissija adegwata li l-apparat ta’ pressjoni ma ghandux jintuza b’dak il-
mod.

DISINN
Generali

L-apparat ta’ pressjoni ghandu jkun iddisinjat b’mod xieraq li jaghti kas
tal-fatturi relevanti kollha sabiex ikun zgurat li l-apparat ikun bla periklu
matul iz-zmien i jkun mahsub li jintuza.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

Id-disinn ghandu jinkorpora koefficjenti ta’ sikurezza xierqa billi juza
metodi komprensivi li jkunu maghrufa li jinkorporaw margini ta’ siku-
rezza adegwata kontra kull mod relevanti ta’ nuqqas b’'mod konsistenti.

Disinn ghal sahha adegwata

L-apparat ta’ pressjoni ghandu jkun iddisinjat ghal taghbija xierqa ghall-
uzu li l-apparat ikun mahsub ghalih u kundizzjonijiet ta’ thaddim ohra li
jistghu jkunu mbassra b’mod ragonevoli. B’mod partikolari, ghandu
jinghata kas tal-fatturi segwenti:

— il-pressjoni interna/esterna;

— temperaturi ambjentali u ta’ thaddim;

— pressjoni statika u piz tal-kontenut f’kundizzjonijiet ta’ thaddim u ta’
ttestjar;

— kemm jiflah ghal traffiku, rih, terremoti;

— forzi ta’ reazzjoni u momenti li jirrizultaw mill-appoggi, affarijiet
imwahhla, pajping, ecc.;

— korrozjoni u erozjoni, fatigue, ecc.;

— dekompozizzjoni ta’ fluwidi mhux stabbli.

Ghandhom ikunu kkunsidrati fatturi varji li jistghu jsehhu fl-istess hin,
jinghata kas tal-probabbilita taghhom li jsehhu fl-istess hin.

Disinn ghal sahha adegwata ghandu jkun ibbazat fuq wahda minn dawn
li gejjin:

— bhala regola generali, metodu ta’ kalkolazzjoni, kif deskritt fil-punt
2.2.3, u ssupplimentat jekk ikun hemm bzonn b’metodu ta’ disinn
sperimentali kif deskritt fil-punt 2.2.4;

— metodu ta’ disinn sperimentali minghajr kalkolu, kif deskritt fil-punt
2.2.4, meta l-prodott tal-oghla pressjoni permessa PS u l-volum V
ikun ingas minn 6 000 bar L jew il-prodott PS DN ikun ingas minn
3 000 bar.

Metodu ta’ kalkolu
(a) Zamma ta’ pressjoni u aspetti ta’ fatturi ohra

L-istressijiet permessi fuq apparat ta’ pressjoni ghandu jkun limitat
wara li jkunu kkunsidrati modi ta’ nuqqas li jistghu jkunu mbassra
b’mod ragonevoli taht kundizzjonijiet ta’ thaddim. Ghal dan il-ghan,
ghandhom ikunu applikati fatturi ta’ sikurezza sabiex jeliminaw ghal
kollox kull dubju li johrog mill-manifattura, kundizzjonijiet ta’
thaddim attwali, stress, mudelli ta’ kalkolu u l-proprjetajiet u mgiba
tal-materjal.

Dawn il-metodi ta’ kalkolu ghandhom jipprovdu margini konsistenti
ta’ sikurezza bizzejjed, fejn ikun applikabbli, mar-rekwiziti tal-punt 7.

Ir-rekwiziti stipulati fuq jistghu jkunu sodisfatti billi jkun applikat
wiehed mill-metodi 1i gejjin, kif ikun xieraq, jekk ikun hemm
bzonn bhala suppliment ghal jew flimkien ma’ metodu iehor:
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— disinn skont il-formola;

— disinn skont l-analizi;

— disinn skont fracture mechanics.

(b) Rezistenza

Ghandhom ikunu uzati kalkoli ta’ disinn xierqa sabiex tkun stabbilita
r-resistenza tal-apparat ta’ pressjoni kkoncernat.

B’mod partikolari:

— il-kalkoli tal-pressjonijiet ma ghandhomx ikunu inqas mill-oghla
pressjonijiet permessi u ghandhom jaghtu kas ta’ pressjonijiet ta’
static head u ta’ fluwidu dinamiku u d-dekompozizzjoni ta’
fluwidi mhux stabbli. Fejn tank ikun isseparat f’chambers individ-
wali li jzommu fihom pressjoni, id-divizorju ghandu jkun imfassal
fuq il-bazi tal-oghla pressjoni possibbli tac-chamber relattiva
ghall-inqas pressjoni possibbli fic-chamber li jkun imiss mieghu,

— it-temperaturi tal-kalkolu ghandhom jippermettu ghal margini ta’
sikurezza xierqa,

— id-disinn ghandu jaghti kas b’mod xieraq tal-kumbinazzjonijiet
kollha possibbli ta’ temperatura u pressjoni li jistghu jinholqu
taht kundizzjonijiet ta’ thaddim 1i jistghu jkunu mbassra b’mod
ragonevoli ghall-apparat,

— l-oghla stressijiet u l-oghla koncentrazzjonijiet ta’ stress ghandhom
jinzammu f’limiti bla periklu,

— il-kalkolu ghal Zamma ta’ pressjoni ghandu juza l-valuri adattati
ghall-proprjetajiet tal-materjal, ibbazati fuq informazzjoni doku-
mentata, wara li jkunu kkunsidrati d-dispozizzjonijiet stipulati
fil-punt 4 flimkien ma’ fatturi xierqa ta’ sikurezza. Karatteristici
tal-materjal li ghandhom ikunu kkunsidrati, fejn ikun applikabbli,
jinkludu:

— sahha ta’ rendiment, 0,2 % jew 1,0 % proof strength skont kif
ikun xieraq fit-temperatura tal-kalkolu;

— resistenza taht tensjoni;

— sahha li tiddependi fuq il-hin, i.e. creep strength;

— fatigue data;

— il-modulus ta’ Young (modulus ta’ elasticita);

— ammont xieraq ta’ plastic strain;

— energija ta’ bending rupture;

— resistenza kontra gsim.

— ghandhom ikunu applikati fatturi ta’ gonot xierqa ghall-proprjeta-
jiet tal-materjal li jiddependu fuq, perezempju, it-tip ta’ ttestjar ta’
minghajr ksur, il-materjali maghquda u I-kundizzjonijiet ta’
thaddim imbassra;

— id-disinn ghandu jaghti kas xieraq tal-mekkanizmi kollha ta’
degradazzjoni li jistghu jkunu mbassra b’mod ragonevoli (ez.)
bi proporzjon ghall-uzu mahsub tal-apparat. Ghandha tingibed
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2.2.4.

2.3.

l-attenzjoni, fl-istruzzjonijiet li hemm referenza ghalihom fil-punt
3.4, ghall-fatturi partikolari tad-disinn li jkunu relevanti ghal
sakemm idum l-apparat, perezempju:

— ghal creep: sighat ippjanati tat-thaddim f’temperaturi specifi-
kati;

— ghal fatigue: numru ppjanat ta’ ¢ikli f’livelli ta’ stress speci-
fikati,

— ghal korrozjoni: allowance tal-korrozjoni ppjanata.

(c) Aspetti ta’ stabbilita

Fejn il-hxuna kkalkulata ma tippermettix ghal stabbilita strutturali
adegwata, ghandhom jittichdu I-mizuri mehtiega sabiex jaghmlu tajjeb
ghas-sitwazzjoni waqt li jaghtu kas tar-riskji mit-trasport u tqandil.

Metodu ta’ disinn sperimentali

Id-disinn tal-apparat jista’ jkun ivvalidat, fit-totalita tieghu jew f’parti
minnu, minn programm ta’ ttestjar xieraq mwettaq fuq kampjun rappre-
zentattiv tal-apparat jew il-kategorija ta’ apparat.

Il-programm ta’ ttestjar ghandu jkun definit b’mod c¢ar gqabel ma jsir 1-
ittestjar u jkun accettat mill-korp notifikat responsabbli mill-modulu tal-
valutazzjoni tal-konformita tad-disinn, fejn ikun jezisti.

Dan il-programm ghandu jiddefinixxi kundizzjonijiet u kriterji ta’ ttestjar
ghall-accettazzjoni jew rifjut. Il-valuri attwali tad-dimensjonijiet u karat-
teristi¢i essenzjali tal-materjali li jiffurmaw l-apparat ittestjat ghandhom
jitkejlu qabel it-test.

Fejn ikun il-kaz, matul testijiet, ghandu jkun possibbli li jkunu osservati
z-zoni kriti¢i tal-apparat ta’ pressjoni bi strumenti adegwati li jkunu
kapaci jirregistraw strains u stresses bi precizjoni bizzejjed.

Il-programm ta’ ttestjar ghandu jinkludi:

(a) Test tas-sahha tal-pressjoni, li I-ghan tieghu ikun sabiex jikkontrolla
li, fi pressjoni b’margini ta’ sikurezza ddefinita meta mqabbla mal-
oghla pressjoni permessa, l-apparat ma jurix leaks jew deformaz-
zjoni sinifikanti li tagbez l-oghla limitu stabbilit.

Il-pressjoni tat-test ghandha tkun stabbilita fuq il-bazi tad-differenzi
bejn il-valuri tal-mizuri geometrici u karatteristici tal-materjali taht
kundizzjonijiet ta’ test u Il-valuri uzati ghal ghanijiet ta’ disinn;
ghandha taghti kas tad-differenzi bejn it-temperaturi tat-test u tad-
disinn;

(b

~

fejn jezisti riskju ta’ creep jew fatigue, testijiet adattati stabbiliti fuq
il-bazi tal-kundizzjonijiet ta’ thaddim stipulati ghall-apparat, bhal
hold time f’temperaturi specifikati, numru ta’ ¢ikli f’livelli ta’ stress
specifikati;

(c) fejn ikun hemm bZonn, testijiet ohra li jkollhom x’jagsmu ma’
fatturi ohra li hemm referenza ghalihom fil-punt 2.2.1 bhal korruz-
joni, hsara minn barra.

Dispozizzjonijiet sabiex jizguraw tqandil u thaddim bla periklu

Il-metodu ta’ thaddim specifikat ghal apparat ta’ pressjoni ghandu jkun
tali 1i jeskludi kull riskju li jista’ jkun imbassar fit-thaddim tal-apparat.
Ghandha tinghata attenzjoni partikolari, fejn ikun xieraq, ghal:
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2.4.

2.5.

2.6.

— gheluq u ftuh;

— hrug perikoluz ta’ pressure relief blow-off;

— apparat li jipprevjeni access fiziku meta jkun hemm pressjoni jew
vakum;

— temperatura tal-wic¢ billi jkun ikkunsidrat l-uzu li ghalih ikun
mahsub;

— dekompozizzjoni ta’ fluwidi mhux stabbli.

B’mod partikolari, apparat ta’ pressjoni li jkollu bieba ta’ access iffittjata
ghandu jkun mghammar b’apparat awtomatiku jew manwali li jippermetti
lil dak li jkun qed juza l-apparat jizgura li I-fetha tkun bla riskju. Barra
minn dan, fejn il-bieba tista’ tkun imhaddma malajr, l-apparat ta’ press-
joni ghandu jkun iffittjat b’apparat li ma jhallihiex tkun miftuha kull meta
l-pressjoni jew temperatura tal-fluwidu jkunu ta’ riskju.

Mezzi ta’ ezami

(a) Apparat ta’ pressjoni ghandu jkun imfassal u mibni sabiex ikunu
jistghu jsiru l-ezamijiet kollha mehtiega li jizguraw sikurezza;

(b) Ghandhom ikunu disponibbli mezzi li jistabbilixxu l-kundizzjonijiet
ta’ gewwa tal-apparat, fejn ikun hemm bzonn li tkun Zgurata s- siku-
rezza kontinwa tal-apparat, bhal ftuh ta’ access li jippermetti access
fiziku ghal gewwa tal-apparat ta’ pressjoni sabiex ikunu jistghu jsiru
ezamijiet xierqa bla periklu u ergonomikament;

(c) Jistghu jkunu applikati mezzi ohra li jizguraw il-kundizzjoni bla
periklu tal-apparat ta’ pressjoni f’kull wahda minn dawn is-sitwazzjo-
nijiet:

— fejn ikun zghir wisq ghal access fiziku interni;

— fejn il-ftuh tal-apparat ta’ pressjoni jista’ jaffettwa b’mod hazin il-
gewwieni;

— fejn intwera li s-sustanza mizmuma ma tkunx ta’ hsara ghall-
materjali li minnu jkun maghmul l-apparat ta’ pressjoni u l-ebda
mekkanizmi ta’ degradazzjoni interni ohra ma jistghu jkunu
mbassra.

Mezzi ta’ drejning u venting

Ghandhom ikunu pprovduti mezzi adegwati ghad-drejning u venting ta’
apparat ta’ pressjoni fejn ikun hemm bzonn:

— sabiex ikunu evitati effetti ta’ hsara bhal imblukkar ta’ ilma, jispicca I-
vakum, korrozjoni u reazzjonijiet kimi¢i mhux ikkontrollati. Il-fazijiet
kollha ta’ thaddim u ttestjar, partikolarment ittesttjar ta’ pressjoni,
ghandhom ikunu kkunsidrati,

— sabiex ikun permess it-tindif, l-ispezzjonar u l-manutenzjoni bla
periklu.

Korrozjoni jew attakk kimiku iehor

Fejn ikun hemm bzonn, ghandha tkun provduta tolleranza jew protezzjoni
adegwata kontra korrozjoni jew attakk kimiku ichor, waqt li jinghata 1-kas
dovut ghall-uzu mahsub u uzu li jista’ jkun imbassar b’mod ragonevoli.
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2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

Tiqdim

Fejn jista’ jkun hemm bosta kundizzjonijiet ta’ erozjoni jew abrazjoni,
ghandhom jittiehdu mizuri adegwati sabiex:

— ikun minimizzat dak l-effett permezz ta’ disinn xieraq, ez. hxuna zejda
tal-materjal, jew bl-uzu ta’ liners jew materjali ta’ Iqugh;

— ikun jista’ jsir il-bdil ta’ partijiet li jkunu l-aktar affettwati;

— tingibed l-attenzjoni, fl-istruzzjonijiet i hemm referenza ghalihom fil-
punt 3.4, ghal mizuri mehtiega ghal uzu kontinwu bla periklu.

Assemblaggi

Assemblaggi ghandhom ikunu ddisinjati b’tali mod li:

— il-komponenti li ghandhom ikunu assemblati flimkien ikunu xierqa u
li tista’ torbot fughom ghax-xoghol taghhom;

— il-komponenti kollha jkunu integrati u assemblati sewwa b’mod
xieraq.

Dispozizzjonijiet ghal mili u tbattil

Fejn ikun xieraq, l-apparat ta’ pressjoni ghandu jkun iddisinjat b’tali mod
u pprovdut b’accessorji, jew issir dispozizzjoni ghall-iffittjar taghhom,
sabiex ikun zgurat mili u tbattil bla periklu b’mod partikolari f’dak li
ghandu x’jagsam ma’ riskji bhal:

(a) waqt il-mili:

— mili zejjed jew tqeghid taht pressjoni zejda f’dak 1i ghandu
x’jaqsam mar-rapport ta’ mili u mal-pressjoni tal-fwar fit-tempe-
ratura ta’ referenza;

— nuqqas ta’ stabbilita tal-apparat ta’ pressjoni,

(b) wagqt it-tbattil; il-hrug mhux ikkontrollat tal-fluwidu taht pressjoni;

(c) waqt il-mili jew tbattil: tqabbid jew zarmar ta’ periklu.

Protezzjoni kontra li jkunu maqgbuza I-limiti permessi ta’ apparat ta’
pressjoni

Meta, taht kundizzjonijiet li jistghu jkunu mbassra b’mod ragonevoli, il-
limiti permessi jistghu jingabzu, l-apparat ta’ pressjoni ghandu jkun
mghammar bi, jew issir dispozizzjoni ghall-iffittjar ta’ apparat ta’ protez-
zjoni xierqa, sakemm Il-apparat ikun mahsub li jkun protett minn apparat
ta’ protezzjoni iehor f’assemblagg.

L-apparat xieraq jew kombinazzjoni ta’ tali apparat ghandu jkun stabbilit
fuq il-bazi tal-karatteristic¢i partikolari tal-apparat jew assemblagg.

Apparat ta’ protezzjoni xieraq u kombinazzjonijiet tieghu jinkludu:

(a) accessorji ta’ sikurezza kif definiti fil-punt 4 tal-Artikolu 2,

(b) fejn ikun xieraq, apparat ta’ kontroll xieraq bhal indikaturi u/jew
allarmi li jippermettu li tittiched azzjoni adegwata jew awtomatika-
ment jew manwalment sabiex l-apparat ta’ pressjoni jinzamm fil-
limiti permessi.
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2.11.
2.11.1.

2.11.2.

2.11.3.

2.12.

Accessorji ta’ sikurezza

Accessorji ta’ sikurezza ghandhom:

— ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li jkunu ta’ min jorbot fughom
u adattati ghall-uzu mahsub taghhom u ghandhom jaghtu kas ir-
rekwiziti ta’ manutenzjoni u ttestjar tal-apparat, fejn ikun applikabbli;

— ikunu indipendenti minn funzjonijiet ohra, sakemm il-funzjoni ta’
sikurezza taghhom ma tistax tkun affetwata minn tali funzjonijiet
ohra;

— ikunu jikkonformaw mal-princ¢ipji ta’ disinn xieraq sabiex tinkiseb
protezzjoni xierqa u ta’ min jorbot fugha. Dawn il-prin¢ipji jinkludu,
b’mod partikolari, modi li ma jfallux, ridondanza, diversita u dijan-
jozi awtomatika.

Apparat li jillimita I-pressjoni

Dan l-apparat ghandu jkun iddisinjat b’tali mod li l-pressjoni ma tagbizx
b’mod permanenti l-oghla pressjoni PS permessa; izda halla ta’ pressjoni
li ddum qasir zmien f’li zzomm mal-ispecifikazzjonijiet stipulati fil-punt
7.3 hi permessa, fejn ikun xieraq.

Apparat li jimmoniterja t-temperatura

Dan l-apparat ghandu jkollu hin adegwat li fih jirrispondi ghal ragunijiet
ta’ sikurezza, konsistenti mal-funzjoni tal-kejl.

Nar minn barra

Fejn ikun hemm bzonn, apparat ta’ pressjoni ghandu jkun iddisinjat b’tali
mod li, fejn ikun xieraq, mghammar b’accessorji adattati, jew tkun magh-
mula dispozizzjoni ghat-twahhil taghhom, sabiex jissodisfa rekwiziti ta’
limitazzjoni ta’ hsara fil-kaz ta’ nar minn barra, wara li jkun ikkunsidrat
l-uzu i ghalih ikun mahsub.

MANIFATTURA
Proceduri ta’ manifattura

Il-manifattur ghandu jizgura t-twettiq kompetenti tad-dispozizzjonijiet
stipulati fil-fazi tad-disinn billi jkunu applikati tekniki xierqa u proceduri
relevanti, spec¢jalment b’harsa lejn l-aspetti stipulati murija hawn taht.

Preparazzjoni tal-partijiet komponenti

Preparazzjoni tal-partijiet kompetenti (ez. iffurmar u camfrin) ma ghand-
hiex tohloq difetti jew qsim jew bidliet fil-karatteristici mekkanic¢i li
jkunu jistghu jkunu ta’ detriment ghas- sikurezza ta’ apparat ta’ pressjoni.

Twahhil permanenti

Gonot permanenti u zoni li jmissu ma xulxin ghandhom ikunu minghajr
xi difett fil-wic¢ jew internament li jkun ta’ detriment ghas- sikurezza tal-
apparat.

Il-proprjetajiet ta’ gonot permanenti ghandhom jissodisfaw il-proprjetajiet
minimi specifikati ghall-materjali li ghandhom ikunu maghquda sakemm
ma jkunux specifikament ikkunsidrati valuri ta’ proprjeta relevanti ohra
fil-kalkoli tad-disinn.

Ghal apparat ta’ pressjoni, twahhil permanenti ta’ komponenti li jikkon-
tribwixxu ghar-rezistenza ta’ pressjoni tal-apparat u l-komponenti li huma
mwahhla direttament maghhom ghandu jsir minn persunal ikkwalifikat
bix-xieraq skont proceduri ta’ hidma xierqa.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

Ghal apparat ta’ pressjoni f’kategoriji II, III u IV, proceduri ta’ thaddim u
persunal ghandhom ikunu approvati minn parti terza kompetenti li, fid-
diskrezzjoni tal-manifattur, tista’ tkun:

— korp notifikat;

— organizzazzjoni ta’ terzi rikonoxxuta minn Stat Membru kif ghaliha
hemm provdut fl-Artikolu 20.

Sabiex twettaq tali approvazzjonijiet il-parti terza ghandha taghmel
ezamijiet u testijiet kif stipulat fl-istandards armonizzati xierqa jew
ezamijiet u testijiet ekwivalenti jew ghandha tqabbad lil xi hadd sabiex
jaghmilhomlha.

Testijiet mhux distruttivi

Ghal apparat ta’ pressjoni, testijiet ta’ nuqqas ta’ ksur ta’ gonot perma-
nenti ghandhom jitwettqu minn persunal xieraq ikkwalifikat. Ghal
apparat ta’ pressjoni f’kategoriji III u IV, il-persunal ghandu jkun
approvat minn organizzazzjoni ta’ terzi rikonoxxuta minn Stat Membru
bi gbil mal-Artikolu 20.

Trattament ta’ shana

Fejn ikun hemm riskju 1i l-process ta’ manifattura jibdel il-proprjetajiet
tal-materjal sa tali punt li s- sikurezza tal-apparat ta’ pressjoni tkun
imnaqqsa, ghandu jkun applikat trattament xieraq tas-shana fil-fazi xierqa
ta’ manifattura.

Traccabilita

Ghandhom ikunu stabbiliti u mantnuti proceduri xierqa sabiex ikun iden-
tifikat il-materjal li jifforma l-komponenti tal-apparat li jikkontribwixxi
ghal rezistenza ta’ pressjoni permezz ta’ mezzi xierqa minn mindu jigu
ricevuti, matul il-produzzjoni, sat-test finali tal-apparat ta’ pressjoni
mmanifatturat.

Valutazzjoni finali

Apparat ta’ pressjoni ghandu jkun soggett ghal valutazzjoni finali kif
deskritt taht.

Ispezzjoni finali

Apparat ta’ pressjoni ghandu jghaddi minn ispezzjoni finali sabiex tkun
stmata l-konformitda mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva b’mod viziv u
permezz ta’ ezami tad-dokumenti 1i jkunu flimkien mieghu. Jista’
jinghata kas tat-test imwettaq matul il-manifattura. Sakemm ikun hemm
bzonn minhabba ragunijiet ta’ sikurezza, l-ispezzjoni finali ghandha
titwettaq internament u esternament fuq kull parti tal-apparat, fejn ikun
xieraq matul il-kors ta’ manifattura (ez. fejn ezami matul l-ispezzjoni
finali ma tkunx aktar possibbli).

Test ta’ prova

Stima finali ta” apparat ta’ pressjoni ghandha tinkludi test ghall-aspett ta’
zamma ta’ pressjoni, li ghandu normalment jiehu l-forma ta’ test ta’
pressjoni idrostatika taht pressjoni li tkun tal-inqas dags, fejn ikun xieraq,
il-valur stipulat fil-punt 7.4.

Ghall-apparat ta’ pressjoni tal- kategorija I prodott f’serje, dan it-test
jista’” jsir fuq bazi ta’ statistika.

Meta t-test ta’ pressjoni idrostatika jkun ta’ hsara jew mhux prattiku,
jistghu jsiru testijiet ohra ta’ valur rikonoxxut. Ghal testijiet ohra
minbarra t-test ta’ pressjoni idrostatika, ghandhom ikunu applikati mizuri
mizjuda, bhal testijiet ta’ nuqqas ta’ ksur jew metodi ohra ta’ validita
ekwivalenti, qabel ma jsiru dawk it-testijiet.
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3.2.3.

3.3.

Ispezzjoni ta’ apparat ta’ sikurezza

Ghal assemblaggi, l-istima finali ghandha tinkludi wkoll kontroll tal-
apparat ta’ sikurezza mahsub sabiex jikkontrolla l-konformita shiha
mar-rekwiziti 1i hemm referenza ghalihom fil-punt 2.10.

Immarkar u ttikkettjar

Barra mill-marka CE li hemm referenza ghaliha fl-Artikoli 18 u 19 u I-
informazzjoni li ghandha tinghata kont l-Artikolu 6(6) u l-Artikolu 8(3)
ghandha tkun provduta l-informazzjoni li gejja:

(a) ghall-apparat kollu ta’ pressjoni:
— is-sena tal-manifattura;

— l-identifikazzjoni tal-apparat ta’ pressjoni skont in-natura tieghu,
bhall-identifikazzjoni tat-tip, serje jew grupp u numru ta’ serje;

— l-oghla/l-inqas limiti permessi essenzjali.

(b

=

skont it-tip ta’ apparat ta’ pressjoni, informazzjoni ohra mehtiega
ghall-installazzjoni, it-thaddim jew l-uzu bla perikli u, fejn ikun
applikabbli, il-manutenzjoni u l-ispezzjoni perjodika bhal:

— il-volum V tal-apparat ta’ pressjoni f’L;
— id-dags nominali ghall-pajping DN;
— il-pressjoni tat-test PT applikat, espressa f’bar u d-data;

— il-pressjoni li fugha huwa ssettjat l-apparat ta’ sikurezza,
espressa f’bar;

— l-output tal-apparat ta’ pressjoni, '’kW;
— il-vultagg tal-provista, £’V (volts);

— l-uzu mahsub;

— il-proporzjon tal-mili, f’kg/L;

— l-itqal massa tal-mili, f’kg;

— 1il-piz, espress f’kg;

— il-grupp ta’ fluwidi.

(c) fejn ikun hemm bzonn, jitwahhlu twissijiet mal-apparat ta’ pressjoni
li jigbdu attenzjoni ghal uzu hazin li l-esperjenza uriet li jista’ jsir.

L-informazzjoni msemmija fil-punti (a), (b) u (c) ghandha tinghata fuq 1-
apparat ta’ pressjoni jew fuq dataplate mwahhla sew mieghu, bl-ec¢cez-
zjonijiet li gejjin:

— fejn ikun applikabbli, tista’ tkun uzata dokumentazzjoni xierqa
sabiex ikun evitat li jsiru marki ripetuti fuq partijiet individwali
bhal komponenti ta’ pajping, mahsuba ghall-istess assemblagg;

— fejn l-apparat ta’ pressjoni jkun Zghir wisq, ez. accessorji, din I-
informazzjoni tista’ tinghata fuq tikketta mwahhla ma’ dak l-apparat
ta’ pressjoni;

— jista’ jintuza ttikkettjar, jew mezzi adegwati ohra ghall-piz li ghandu
jimtela u t-twissijiet li hemm referenza ghalihom fil-punt (c),
sakemm ikunu jistghu jibqghu jingraw ghall-perjodu ta’ zmien
mehtieg.
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3.4.

4.1.

Istruzzjonijiet ta’ thaddim

(a) Meta apparat ta’ pressjoni jitqieghed fis-suq, ghandu jkun flimkien,
sakemm ikun relevanti, ma’ istruzzjonijiet ghall-utent, li jkun fihom I-
informazzjoni ta’ sikurezza kollha mehtiega li jkollha x’tagsam ma’:

— armar li jinkludi assemblagg ta’ bicciet differenti ta’ apparat ta’
pressjoni;

— thaddim;

— uzu;

— manutenzjoni li tinkludi kontrolli mill-utent.

(b

=

Istruzzjonijiet ghandhom ikopru informazzjoni mwahhla mal-apparat
ta’ pressjoni bi gbil mal-punt 3.3, bl-ec¢¢ezzjoni ta’ identifikazzjoni
serjali, u ghandhom ikunu flimkien, fejn ikun xieraq mad-dokumenti
tekni¢i, tpingijiet u dijagrammi mehtiega sabiex wiehed ikun jista’
jithem b’mod shih dawn I-istruzzjonijiet;

(c

~

Jekk ikun hemm bzonn, dawn l-istruzzjonijiet ghandhom jirreferu
ghal riskji li jkunu gejjin minn uzu hazin bi gbil mal-punt 1.3 u
fatturi partikolari tad-disinn bi gbil mal-punt 2.2.3.

MATERJALI

Materjali uzati ghall-manifattura ta’ apparat ta’ pressjoni ghandhom ikunu
xierqa ghal tali applikazzjoni matul il-hajja mbassra sakemm ma jkunx
imbassar li jkun hemm bZonn ta’ bdil.

Oggetti tal-welding li jispiccaw u materjali li jghaqqdu ohra jehtiegu
jissodisfaw biss ir-rekwiziti relevanti tal-punti 4.1, 4.2 (a) u l-ewwel
paragrafu tal-punt 4.3, b’mod xieraq, kemm individwalment u kemm fi
struttura maghquda.

Materjali ghal partijiet taht ressjoni ghandhom:

(a) ikollhom proprjetajiet xierqa ghall-kundizzjonijet kollha ta’ thaddim li
jistghu jkunu mbassra u ghall-kundizzjonijiet kollha ta’ ttestjar, u
b’mod partikolari ghandhom ikunu duttili u b’sahhithom bizzejjed.
Fejn ikun xieraq, il-karatteristi¢i tal-materjali ghandhom jikkonfomaw
mar-rekwiziti tal-punt 7.5. Barra minn hekk, ghandha tinghata attenz-
joni xierqa ghall-ghazla ta’ materjali biex ma jkunx hemm ksur tat-tip
li jitfarrak fejn ikun hemm bzonn, fejn ghal ragunijiet specifici
ghandu jintuza materjal fragili ghandhom jittiehdu mizuri xierqa;

(b) ikunu kimikament rezistenti bizzejjed ghall-fluwidu mizmum fl-
apparat ta’ pressjoni; il-proprjetajiet kimici u fizici mehtiega ghal
sikurezza wagqt it-thaddim ma ghandhomx ikunu affettwati b’mod
sinifikanti fil-hajja skedata tal-apparat;

(c) li ma jigux affettwati b’mod sinifikanti biz-Zmien;

(d) ikunu xierqa ghall-proceduri ta’ processar mahsuba;

(e) ikunu maghzula sabiex ikunu evitati effetti sinifikanti mhux mehtiega
meta l-materjali varji jitpoggew flimkien.
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4.2.  Il-manifattur tal-apparat ta’ pressjoni ghandu:

(a) jiddefinixxi b’mod xieraq il-valuri mehtiega ghall-kalkoli ta’ disinn li
hemm referenza ghalihom fil-punt 2.2.3 u l-karatteristi¢i essenzjali
tal-materjali u t-trattament taghhom imsemmi fil-punt 4.1;

(b) jipprovdi fid-dokumentazzjoni teknika tieghu elementi li jkollhom
x’jagsmu ma’ konformita mal-ispecifikazzjonijiet tal-materjali ta’
din id-Direttiva f"wahda mill-forom 1i gejjin:

— billi juza materjali li jikkonformaw mal-istandards armonizzati,

— billi juza materjali koperti b’approvazzjoni Ewropea ta’ materjali
ta’ apparat ta’ pressjoni f’konformita’ mal-Artikolu 15;

— permezz ta’ stima partikolari ta’ materjal.

(c) ghal apparat ta’ pressjoni fil-kategoriji III u IV, valutazzjoni specifika
tal-istima partikolari tal-materjal ghandha ssir minn korp notifikat li
jiehu hsieb ta’ proceduri ta’ stima ta’ konformita ghall-apparat ta’
pressjoni.

4.3.  Il-manifattur tal-apparat ghandu jichu mizuri xierqa sabiex jizgura li I-
materjal uzat jikkonforma mal-ispecifikazzjoni mehtiega. B’mod partiko-
lari, dokumentazzjoni ppreparata mill-manifattur tal-materjal li tiddikjara
konformita ma’ specifikazzjoni ghandha tkun miksuba ghall-materjali
kollha.

Ghall-partijiet prin¢ipali kollha ta’ apparat f’kategoriji 11, III u IV i jifilhu
pressjoni, din ghandha tichu l-forma ta’ certifikat ta’ kontroll ta’ prodott
specifiku.

Meta manifattur ta’ materjal ikollu sistema ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita,
iccertifikata minn korp kompetenti stabbilit fl-Unjoni u li tkun ghaddiet
minn stima specifika ghal materjali, certifikati mahruga mill-manifattur
huma meqjusa li jiccertifikaw konformita mar-rekwiziti relevanti ta’ dan
il-punt.

REKWIZITI TA’ APPARAT TA’ PRESSJONI SPECIFICI

Barra mir-rekwiziti applikabbli tal-punti 1 sa 4, ir-rekwiziti li gejjin japplikaw
ghal apparat ta’ pressjoni kopert bil-punti 5 u 6.

5. APPARAT TA’> PRESSIONI MPOGGI FIN-NAR JEW IMSAHHAN
B’MOD IEHOR B’RISKJU LI JKUN IMSAHHAN IZZEJJED KIF
HEMM MSEMMI FL-ARTIKOLU 4(1)

Dan l-apparat ta’ pressjoni jinkludi:

— fwar u generaturi ta’ mishun kif hemm msemmi fl-Artikolu 4(1)(b),
bhal fwar imsahhan u bojlers ta’ mishun, superheaters u reheaters,
bojlers ta’ shana zejda, bojlers ta’ in¢ineraturi ta’ fdal, elettrodu jew
tip ta’ bojlers imsahhna bl-elettriku tat-tip li jiddahhlu fl-ilma, kukers
tal-pressjoni, flimkien mal-a¢cessorji taghhom u fejn ikun applikabbli
s-sistemi taghhom ghal trattament ta’ feedwater u ghal provvista ta’
karburant;
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— apparat li jsahhan fi processi minbarra ghal fwar u generazzjoni ta’
mishun 1i jaqa’ taht l-Artikolu 4(1)(a), bhal heaters ghal processi
kimi¢i u processi ohra simili u apparat ta’ processar ta’ ikel taht
pressjoni.

Dan l-apparat ta’ pressjoni ghandu jkun ikkalkolat, iddisinjat u mibni
b’tali mod 1i jkunu evitati jew imnaqqsa kemm jista’ jkun ir-riskji ta’
telf sinifikanti ta’ zamma minn shana zejda. B’'mod partikolari ghandu
jkun zgurat, fejn ikun applikabbli, li:

(a) jkunu pprovduti mezzi ta’ protezzjoni xierqa sabiex jirrestringu para-
metri ta’ thaddim bhal dhul ta’ shana, hrug ta’ shana, fejn ikun
applikabbli, livell tal-fluwidu sabiex ikun evitat kull riskju ta’ shana
zejda lokali u generali;

(b) punti li minnhom jittichdu kampjuni huma pprovduti fejn mehtieg
sabiex tithalla valutazzjoni tal-proprjetajiet tal-fluwidu sabiex ikunu
evitati riskji li ghandhom x’jagsmu ma’ depoziti u/jew korrozjoni;

(c) dispozizzjonijiet adegwati jsiru biex ikunu eliminati riskji ta’ hsara
minn depoziti;

(d) huma provduti mezzi ta’ tnehhija ta’ shana li jkun fadal wara I-
wagqfien bla periklu;

(e) jittiehdu passi biex tkun evitata akkumulazzjoni ta’ tahlitiet li jiehdu
n-nar ta’ sustanzi li jiehdu n-nar u arja, jew blowback ta’ fjamma.

PAJPING KIF HEMM REFERENZA GHALIH FL-ARTIKOLU 4(1)(c)

Disinn u kostruzzjoni ghandhom jizguraw:

(a) i r-riskju ta’ stress zejjed minn moviment hieles mhux permess jew
milli jkunu prodotti forzi eccessivi, ez. fuq flangi, twahhil, minfah
tan-nar jew pajpijiet, ikun kontrollat b’mod adegwat permezz ta’
mezzi bhal appogg, rass, ankoragg, allinjament u pre-tension;

(b

=

li fejn ikun hemm possibbilta li jkun hemm kondensazzjoni gewwa
l-pajpijiet ghal fluwidi tal-gass, jkunu pprovduti mezzi ghad-drenagg
u tnehhija ta’ fdal mill-partijiet baxxi biex tkun evitata hsara minn
sadd ta’ ilma jew korrozjoni;

(c) li tinghata kunsiderazzjoni dovuta lill-hsara li tista’ tinholoq minn
turbolenza u formazzjoni ta’ bellieghat; il-partijiet relevanti tal-punt
2.7 huma applikabbli;

(d) i tinghata kunsiderazzjoni dovuta lir-riskju ta’ fatigue minhabba
vibrazzjonijiet fil-pajpijiet;

(e) li, fejn jinzammu fluwidi ta’ Grupp 1 fil-pajpijiet, ikunu provduti
mezzi xierqa biex ikunu izolati pajpiet “take-off” 1i d-dags taghhom
johloq riskju sinifikanti;

(f) 1i r-riskju ta’ emissjoni bla hsieb tkun minimizzata; il-punti ta’ take-
off ghandhom ikunu mmarkati b’mod car fuq in-naha permanenti, li
turi 1-fluwidu mizmum,;

(g) li I-pozizzjoni u rotta ta’ pajping taht l-art tkun mizmuma fid-doku-
mentazzjoni teknika biex ikun iffacilitat il-manutenzjoni, spezzjonar
jew tiswija bla periklu.
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7.1.
7.1.1.

7.1.2.

7.2.

REKWIZITI KWANTITATTIVI SPECIFICI GHAL CERTU APPARAT
TA’ PRESSJONI

Id-dispozizzjonijiet li gejjin japplikaw bhala regola generali. Izda, fejn ma
jkunux applikati, inkluzi l-kazijiet fejn materjali ma jkollhomx referenza
specifika ghalihom u l-ebda standards armonizzati ma jkunu applikati, il-
manifattur ghandu juri li jkunu ttiehdu mizuri xierqa biex ikun miksub
livell totali ekwivalenti ta’ sikurezza.

Id-dispozizzjonijiet stipulati f’din it-taqsima jissupplimentaw ir-rekwiziti
ta’ sikurezza essenzjali tal-punti 1 sa 6 ghall-apparat ta’ pressjoni li ghalih
japplikaw.

Stress permess
Simboli

Rey, limitu ta’ rendiment, jindika l-valur fit-temperatura ta’ kalkolu ta’:

— l-oghla limitu ta’ fluss ghal materjal li jkollu l-oghla u l-inqas limiti
ta’ fluss;

— il-1,0 % proof strength ta’ azzar austentiku u aluminju bla legi;

— 11-0,2 % proof strength f’kazijiet ohra.

R0 juri l-valur minimu tal-ikbar rezistenza ghat-tensjoni 20 °C.

R,y issemmi l-akbar rezistenza ghat-tensjoni fit-temperatura tal-kalkolu.

L-istress generali tal-membrana permess ghal taghbijiet predominantament
statici u ghal temperaturi barra I-firxa i fiha l-creep ikun sinifikanti ma
ghandux jaqbez l-izghar fost il-valuri li gejjin skont il-materjal uzat:

— fil-kaz ta’ azzar ferritiku li jinkludi azzar normalizzat (imkebbeb
normalizzat) u li jeskludi azzar fine-grained u azzar li jkun gie ttrattat
bi shana b’mod specjali, 25 ta’ Ry u /15 ta’ Ry

— fil-kaz ta’ azzar austentiku:
— jekk il-gbid fit-tul tieghu wara qasma jagbez 30 %, /3 ta’ Rgy

— jew, inkella, u jekk il-gbid fit-tul tieghu wara qasma jagbez 35 %,
5/6 ta’ R€/1 u 1/3 ta’ Rm/t’

— fil-kaz ta’ azzar ifformat bla lega jew ta’ lega baxxa, '%/9 ta’ Ry u /3
ta’ Rpyp;

— fil-kaz ta’ aluminju, %/3 ta’ Ryy;

— fil-kaz ta’ legi ta’ aluminju minbarra precipitation hardening alloys ta’
*/3 ta’ Ry u /13 ta” Ry

Koeffi¢jenti tal-gonta

Ghal gonot iwweldjati, il-koeffi¢jent tal-gonta ma ghandux jaqbez il-
valuri li gejjin:

— ghal apparat soggett ghal testijiet distruttivi u mhux distruttivi li
jikkonfermaw 1i s-serje shiha ta’ gonot ma turi l-ebda difett sinifi-
kanti: 1;
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7.3.

7.4.

7.5.

— ghal apparat soggett ghal ittesttjar mhux distruttiv kazwali: 0,85;

— ghal apparat mhux soggett ghal ittesttjar mhux distruttiv minbarra
ispezzjoni viziva: 0,7.

Jekk ikun hemm bzonn, it-tip ta’ stress u l-proprjetajiet mekkani¢i u
teknologici tal-gonta ghandhom ikunu kkunsidrati wkoll.

Apparat li jillimita l-pressjoni, b’mod partikolari ghal apparat ta’
pressjoni

Il-halla ta’ pressjoni momentanja li hemm referenza ghaliha fil-punt
2.11.2 ghandha tinzamm sa 10 % tal-oghla pressjoni permessa.

Pressjoni idrostatika ta’ test

Ghal tankijiet ta’ pressjoni, il-pressjoni idrostatika ta’ test li hemm refe-
renza ghaliha fil-punt 3.2.2. ma ghandhiex tkun inqas minn dawn it-tnejn
li gejjin:

— dik 1i tikkorrespondi mal-ikbar taghbija li ghaliha jista’ jkun soggett I-
apparat ta’ pressjoni meta mhaddem billi jinghata kas tal-oghla press-
joni permessa u l-oghla temperatura permessa, immultiplikata bil-
koeffi¢jent 1,25;

— l-oghla pressjoni permessa mmultiplikata bil-koefficjent 1,43, liema
minnhom ikun l-ikbar.

Karatteristi¢i tal-materjal

Sakemm ma jkunux mehtiega valuri ohra bi gbil mal-kriterji li ghandhom
ikunu mehuda fkunsiderazzjoni, azzar hu kkunsidrat li jkun duttili
bizzejjed biex jissodisfa I-punt 4.1(a) jekk, f’test tensili maghmul bi
pro¢edura standard, il-gbid qabel ma jinkiser ma jkunx ingas minn
14 % u l-energija ta’ bending rupture mkejla fuq test-piece ISO V ma
tkunx inqas minn 27 J, ftemperatura ta’ mhux aktar minn 20 °C izda
mhux oghla mill-inqas temperatura ta’ thaddim skedata.
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ANNESS 11

LISTI TA’ STIMA TA’> KONFORMITA

1. Ir-referenzi fil-listi ghal kategoriji ta’ moduli huma li gejjin:

I = II-Modulu A
I = | [I-Modulu A2, D1, E1l
1 = | Moduli B (tip tad-disinn) + D, B (tip tad-disinn) + F, B (tip ta’

produzzjoni) + E, B (tip ta’ produzzjoni) + C2, H

v = | Moduli B (tip ta’ produzzjoni) + D, B (tip ta’ produzzjoni) + F,
G, H1

2. L-accessorji ta’ sikurezza ddefiniti fil-punt 4 tal-Artikolu 2, u li hemm refe-
renza ghalihom fl-Artikolu 4(1)(d), huma kklassifikati f’kategorija 1V. Izda,
bhala eccezzjoni, accessorji ta’ sikurezza mmanifatturati ghal apparat specifiku
jistghu jkunu kklassifikati fl-istess kategorija tal-apparat 1i huma jipprotegu.

3. L-accessorji ta’ sikurezza ddefiniti fil-punt 5 tal-Artikolu 5, u li hemm refe-
renza ghalihom fl-Artikolu 4(1)(d), huma kklassifikati fuq il-bazi ta’:

— l-oghla pressjoni permessa PS ghalihom;
— l-volum V taghhom jew id-dags nominali DN taghhom, kif ikun xieraq;
— il-gruppi ta’ fluwidi li ghalihom huma mahsuba.

Ghandha tintuza t-tabella xierqa ghal tankijiet jew pajping biex tkun stabbilita
I-kategorija ta’ stima ta’ konformita.

Meta kemm il-volum u kemm id-dags nominali jkunu kkunsidrati xierqa fit-
tieni inc¢iz tal-ewwel subparagrafu, l-accessorju ta’ pressjoni ghandu jkun
ikklassifikat fl-oghla kategorija.

4. Tl-linji ta’ demarkazzjoni fil-listi ta’ stima ta’ konformita li gejjin juru l-oghla
limitu ghal kull kategorija.

-
=2
1]
)

—
»
L

Tabella 1

Tankijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 4 (1)(a)(i), l-ewwel
inciz
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Ec¢cezzjonalment, tankijiet mahsuba biex izommu fihom gass mhux stabbli u li
jaqa’ taht il-kategoriji I jew Il fuq il-bazi ta’ Tabella 1 ghandu jkun ikklassifikat
fil-kategorija III.

PS
(bar) A

10000 —

PS=3000
3000

1000

PS=1000

200 —

V=1

Artikolu 4, paragrafu 3

Tabella 2
Tankijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 4 (1)(a)(i), it-tieni in¢iz

Ec¢cezzjonalment, extinguishers u flixken ghal apparat ta’ tehid tan-nifs portatili
ghandhom ikunu klassifikati tal-inqas fil-kategorija II1.

PS
(bar) A
10000 —
E @
1000 —
500 PS=500
200 —
50— @
i PS=10
Artikolu 4, paragrafu 3 ®
1—
PS=0.5
0.5
I T T 1 | >
0,1 1 10 100 400 1000 wo00 V(L)

Tabella 3

Tankijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 4 (1)(a)(ii), I-ewwel
inciz
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vB
PS
(bar) A
10000 —
(=]
® § @
PS=1000
1000
AN PS=500
500 —
100 —]
10—
Artikolu 4, paragrafu 3
i—
PS=0,5
05
T I T I T e
0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L)

Tabella 4
Tankijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 4(1)(a)(ii), it-tieni in¢iz

Ec¢cezzjonalment, assemblaggi mahsuba biex jiggeneraw mishun kif hemm refe-
renza ghalihom fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 4(2), ghandhom ikunu soggetti
jew ghal ezami tat-tip tal-UE (il-Modulu B - tip tad-disinn) fir-rigward tal-konfor-
mita taghhom mar-rekwiziti essenzjali li hemm referenza ghalihom fil-punti 2.10,
2.11, 3.4, 5 (a) u 5 (d) tal-Anness I, jew ghal assigurazzjoni shiha tal-kwalita (il-
Modulu H).

PS
(bar) A

10000 —
3000 —

Artikolu 4,
1000 —| paragrafu 3

V=2

PS=32

PS=0,5

| Ll
0.1 1 2 10 100 400 1000 1000 V(L)

Tabella 5
Apparat ta’ pressjoni li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 4(1)(b)

Ec¢cezjonalment, id-disinn ta’ kukers tal-pressjoni ghandu jkun soggett ghal
procedura ta’ stima ta’ konformita ekwivalenti ghal tal-inqas wahda mill-moduli
ta’ kategorija III.
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PS
(bar) 4
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Artikolu 4,
1000 — paragrafu 3

DN=25
DN=

200 —
ol @
35~ &, <
ey,
10 % Y%
gl =8
ki o«
n u
= =
=] =]
1—4
@ PS=0,5
05
-
| | | I | | o
0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Tabella 6
Pajping li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 4(1)(c)(i), l-ewwel in¢iz

Ec¢cezzjonalment, pajping mahsub ghal gass mhux stabbli u li jaqa’ taht kategoriji
I jew II fuq il-bazi ta’ Tabella 6 ghandu jkun ikklassifikat fil-kategorija III.

PS
(bar) A
1000 —
g 8
11 1] 1]
gl 8| 8 @
100 —
35
31,257
20_
10—
Artikolu 4, paragrafu 3
11—
PS=0,5
0.5
T TR L L 1 | >
0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN

Tabella 7
Pajping li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 4(1)(c)(i), it-tieni in¢iz

Ec¢cezzjonalment, il-pajping kollu 1i jkun fih fluwidi f’temperatura oghla minn
350 C u li jaqghu taht il-kategorija II fuq il-bazi tat-Tabella 7 ghandu jkun
ikklassifikat fil-kategorija III.
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vB
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Tabella 8
Pajping li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 4(1)(c)(ii), I-ewwel in¢iz

PS
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1000 — g
=1 PS=500

3
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e
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w
"
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Artikolu 4, paragrafu 3

1—
0.5
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T 11 1 >
0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN

Tabella 9

Pajping li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 4(1)(c)(ii), it-tieni in¢iz
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ANNESS 111

PROCEDURI TA’ STIMA TA’ KONFORMITA

L-obbligi li jkunu gejjin mid-dispozizzjonijiet fuq apparat ta’ pressjoni f’dan I-
Anness japplikaw ukoll ghal assemblaggi.

IL-MODULU A: (KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI)

Il-kontroll intern tal-produzzjoni huwa Il-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita, li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-
punti 2, 3, u 4, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu,
li l-apparat ta’ pressjoni kkoncernat jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

Id-dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmilha possibbli li tigi vvalutata I-
konformita tal-apparat ta’ pressjoni ghar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tink-
ludi analizi u valutazzjoni xierqa tar-riskju/riskji. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn hu rile-
vanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u thaddim tal-apparat ta’
pressjoni. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, kull fejn appli-
kabbli, ghall-inqas l-elementi li gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi tal-
komponenti, sottoassemblaggi, cirkwiti, ecc.;

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mifthuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni;

— lista tal-istandards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati fit-totalitd taghhom
jew f’parti minnhom, u deskrizzjoni tas-soluzzjonijiet adottati biex jisso-
disfaw ir-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva fejn dawk
l-istandards armonizzati ma kinux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards
armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika I-partijiet li gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc.;

— rapporti ta’ testijiet.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’
manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-apparat ta’
pressjoni manifatturat mad-dokumentazzjoni teknika li hemm referenza
ghaliha fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

II-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull apparat ta’ pressjoni

individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.
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4.2. Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub
ghall-mudell tal-apparat ta’ pressjoni u jzommha flimkien mad-dokument-
azzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin
wara li l-apparat ta’ pressjoni jigi introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’
konformita ghandha tidentifika l-apparat ta’ pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

5.  Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punt 4 jistghu jigu sodisfatti mir-rapp-
rezentant awtorizzat tieghu, f'ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm
dawn ikunu specifikati fil-mandat.

2. IL-MODULU A2: KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI U VERI-
FIKI TAL-APPARAT TA’ PRESSJONI TAHT SORVELJANZA
B’INTERVALLI ALEATORIJI

1. Il-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ kontrolli ta’ apparat ta’ press-
joni mmonitorjat f’intervalli ghall-gharrieda huma I-proc¢edura ta’ valutaz-
zjoni tal-konformita li permezz taghha I-manifattur jissodisfa l-obbligi stab-
biliti fil-punti 2, 3, 4, u 5 u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu li l-apparat ta’ pressjoni kkoncernat jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-
Direttiva.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokument-
azzjoni ghandha taghmilha possibbli li tigi vvalutata I-konformita tal-apparat
ta’ pressjoni mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u valutaz-
zjoni xierqa tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispe-
cifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn hu rilevanti ghall-valutazzjoni,
id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni. Id-dokument-
azzjoni teknika ghandu jkun fiha, kull fejn applikabbli, mill-inqas wiehed
mill-elementi li gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi tal-
komponenti, sottoassemblaggi, ¢irkwiti, ecc.;

— 1id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mifhuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni;

— lista tal-istandards armonizzati 5 li r-referenzi taghhom huma ppubblikati
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati b>’mod shih jew parz-
jali, u deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-rekwi-
ziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva fejn dawk l-istandards
armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati appli-
kati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-parti-
jiet li gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc., u

— rapporti ta’ testijiet.

3. Manifattura

[l-manifattur ghandu jichu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’
manifattura u l-monitoragg tieghu jassiguraw il-konformita tal-apparat ta’
pressjoni mmanifatturat mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2
u mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.
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5.2.

3.1

Valutazzjoni finali u verifiki tal-apparat ta’ pressjoni

[l-manifattur ghandu jwettaq valutazzjoni finali tal-apparat ta’ pressjoni,
monitorjata permezz ta’ zjarat ghall-gharrieda minn korp notifikat maghzul
mill-manifattur.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki tal-prodott jew iqabbad lil min
jaghmilhom, fintervalli aleatorji, kif iddeterminat mill-korp, sabiex tigi
vverifikata I-kwalita tal-verifiki interni tal-apparat ta’ pressjoni, fejn jitqiesu,
inter alia, il-kumplessita teknologika tal-apparat ta’ pressjoni u l-kwantita ta’
produzzjoni.

Matul iz-zjarat li jwettaq ghall-gharrieda, il-korp notifikat ghandu:

— jistabbilixxi li l-manifattur fil-fatt jaghmel valutazzjoni finali skont il-
punt 3.2 tal-Anness I.

— jichu kampjuni tal-apparat ta’ pressjoni fil-post ta’ manifattura jew hazna
sabiex iwettaq il-verifiki. Il-korp notifikat jistma n-numru ta’ oggetti ta’
apparat ghall-kampjun u jekk huwiex mehtieg li jaghmel, jew iqabbad lil
min jaghmillu, il-valutazzjoni finali kollha jew parti minnha fuq il-kamp-
juni tal-apparat ta’ pressjoni.

Il-procedura kampjunarja tal-accettazzjoni li ghandha tigi applikata hija
mahsuba biex tiddetermina jekk il-process ta’ manifattura tal-apparat ta’
pressjoni kkoncernat jahdimx f’limiti accettabbli, bil-ghan li tigi zgurata 1-
konformita tal-apparat ta’ pressjoni.

Jekk wiehed jew aktar mill-oggetti tal-apparat ta’ pressjoni jew assemblagg
ma jikkonformawx, il-korp notifikat ghandu jiehu l-mizuri xierqa.

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

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull apparat ta’ pressjoni

individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub
ghall-mudell tal-apparat ta’ pressjoni u jzommha flimkien mad-dokument-
azzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin
wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’
konformita ghandha tidentifika l-apparat ta’ pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punt 5 jistghu jigu sodisfatti mir-rapp-
rezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm
dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU B: EZAMI TAT-TIP TAL- UE
Ezami tat-tip tal-UE - it-tip tal-produzzjoni

L-ezami tat-tip tal-UE — tip ta’ produzzjoni hija l-parti ta’ procedura ta’
valutazzjoni ta’ konformita li fiha I-korp notifikat jezamina d-disinn tekniku
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tal-apparat ta’ pressjoni u jivverifika u jiddikjara li d-disinn tekniku tal-
apparat ta’ pressjoni jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

L-ezami tat-tip tal-UE — tip ta’ produzzjoni ghandha tikkonsisti f’valutaz-
zjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-apparat ta’ pressjoni permezz ta’
ezami tad-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ sostenn imsemmija fil-
punt 3, kif ukoll ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni mbassra,
tal-apparat shih ta’ pressjoni.

[l-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni ghall-ezami tat-tip tal-UE b’korp
notifikat wiehed tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp
notifikat iehor;

— id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tagh-
milha possibbli li tigi vvalutata I-konformita tal-apparat ta’ pressjoni
mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva u ghandha tinkludi analizi
xierqa u valutazzjoni tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn hu rilevanti
ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u thaddim tal-apparat ta’
pressjoni. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, kull fejn appli-
kabbli, mill-inqas wieched mill-elementi 1i gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi
tal-komponenti, sottoassemblaggi, cirkwiti, ecc.;

— 1id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ press-
joni;

— lista tal-istandards armonizzati 5 li r-referenzi taghhom huma ppub-
blikati £11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati b’mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati biex
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva
fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta’
standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika l-partijiet li gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc.;

— ir-rapporti ta’ testijiet;

— informazzjoni dwar it-testijiet li ghalihom hemm provdut fil-manifat-
tura;

— informazzjoni dwar il-kwalifiki jew approvazzjonijiet mehtiega taht
il-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I;

— il-kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni mbassra;
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4.5.

Il-kampjun jista’ jkopri bosta verzjonijiet ta’ apparat ta’ pressjoni sakemm
id-differenzi bejn il-verzjonijiet ma jaffettwawx il-livell ta’ sikurezza.

Il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu mehtiega ghat-twettiq
tal-programm tat-test;

— l-evidenza ta’ appogg ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn
tekniku. Din l-evidenza ta’ sostenn ghandha ssemmi kull dokument li
jkun intuza, b’mod partikolari fejn l-istandards armonizzati rilevanti ma
kinux gew applikati fit-totalita taghhom. L-evidenza ta’ sostenn ghandha
tinkludi, fejn mehtieg, ir-rizultati tat-testijiet imwettqa mil-laboratorju
xierqa tal-manifattur li japplika specifikazzjonijiet tekni¢i relevanti
ohra, jew minn laboratorju ichor tal-ittestjar f’ismu u taht ir-responsab-
bilta tieghu.

Il-korp notifikat ghandu:

4.1. jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ sostenn biex tigi
vvalutata l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-apparat ta’ pressjoni u I-
proceduri ta’ manifattura.

B’mod partikolari, il-korp notifikat ghandu:

— jistma l-materjali fejn dawn ma jkunux f’konformita mal-istandards
armonizzati relevanti jew ma’ approvazzjoni Ewropea ghal materjali
ta’ apparat ta’ pressjoni, u jikkontrolla ¢-certifikat mahrug mill-mani-
fattur tal-materjal bi gbil mal-punt 4.3 tal-Anness I;

— japprova l-proceduri ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet ta’ apparat ta’
pressjoni, jew jikkontrolla jekk kinux gew approvati qabel bi gbil mal-
punt 3.1.2 tal-Anness I;

— jivverfika li l-persunal li jahdem fuq it-twahhil permanenti ta’ partijiet ta’
apparat ta’ pressjoni u fuq it-testijiet mhux distruttivi jkun ikkwalifikat
jew approvat bi gbil mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness 1.

4.2. jivverifika li -kampjun jew il-kampjuni gew immanifatturati b’konfor-
mita mad-dokumentazzjoni teknika u jidentifika l-elementi li gew iddisinjati
skont id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti kif
ukoll l-elementi li gew iddisinjati billi jintuzaw specifikazzjonijiet teknici
relevanti ohra minghajr l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’
dawk l-istandards.

iwettaq l-ezamijiet xierqa u t-testijiet mehtiega biex ikun iccekkjat jekk meta
l-manifattur ikun ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati
relevanti, dawn kinux gew applikati b’mod korrett.

iwettaq ezamijiet xierqa u t-testijiet mehtiega biex, fejn ma gewx applikati s-
soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti, jigi ¢cekkjat jekk is-soluz-
zjonijiet adottati mill-manifattur billi jkun applika specifikazzjonijiet teknici
relevanti ohra jissodisfawx ir-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali korrispon-
denti ta’ din id-Direttiva.

jiftiehem mal-manifattur dwar post fejn se jitwettqu l-ezamijiet u t-testijiet.
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I1-korp notifikat ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivita-
jiet 1i jkunu twettqu skont il-punt 4 u r-rizultati taghhom. Minghajr pregu-
dizzju ghall-obbligi tieghu fil-konfront tal-awtorita notifikanti, il-korp noti-
fikat ghandu jirrilaxxa l-kontenut ta’ dak ir-rapport, b’mod shih jew parzjali,
biss bi ftehim mal-manifattur.

Meta t-tip jissodisfa r-rekwiziti tad-Direttiva, il-korp notifikat ghandu johrog
¢ertifikat tal-ezami tat-tip UE - tip ta’ produzzjoni lill-manifattur. Bla hsara
ghall-punt 7, i¢-certifikat ikun validu ghal ghaxar snin u jkun jiggedded u
jkun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluZjonijiet tal-ezami, il-
kundizzjonijiet (jekk hemm) ghall-validita tieghu u d-dejta mehtiega ghall-
identifikazzjoni tat-tip approvat.

Lista tal-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika ghandha tigi annessa
mac-certifikat u ghandha tinzamm kopja mill-korp notifikat.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu Il-informazzjoni kollha
rilevanti biex jippermettu l-konformita tal-apparat ta’ pressjoni mmanifat-
turat mat-tip ezaminat li jrid jigi evalwat u biex jippermettu l-kontroll fis-
servizz.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva, il-korp
notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE - tip ta’
produzzjoni u ghandu jinforma lill-applikant dwar dan, u jaghti r-ragunijiet
fid-dettall ghar-rifjut tieghu. Ghandha ssir dispozizzjoni ghal pro¢edura ta’
appell.

Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat dwar kull tibdil fit-
teknologija l-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 dan it-tibdil jirrikjedix investigaz-
zjoni ulterjuri. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma lill-mani-
fattur dwar dan.

[l-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-dokumentazz-
joni teknika relatata mac-certifikat ta” ezami tat-tip tal-UE - it-tip ta’ produz-
zjoni tal-modifiki kollha fit-tip approvat li jistghu jaffettwaw il-konformita
tal-apparat ta’ pressjoni mar-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-
Direttiva jew il-kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat.

Dawn il-modifiki ghandhom jirrikjedu approvazzjoni addizzjonali fl-ghamla
ta’ zieda mac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE - it-tip ta’ produzzjoni.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar
ic-certifikati tal-ezami tat-tip UE - tip ta’ produzzjoni u/jew kwalunkwe
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 kwalunkwe zieda ghalihom 1i gew
michuda, sospizi jew b’xi mod iehor limitati.

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

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi l-ohra notifikati jistghu, fuq talba,
jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE - tip ta’ produzzjoni u/jew
zidiet ghalihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u l-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 — it-tip ta’ produzzjoni, tal-annessi u taz-zidiet tieghu,
kif ukoll tal-fajl tekniku, 1i jinkludi d-dokumentazzjoni mressqa mill-mani-
fattur, sal-iskadenza tal-validita tac-Certifikat.



201410068 — MT — 17.07.2014 — 000.002 — 80

10.

3.2

Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE - tip
ta’ produzzjoni, l-annessi u z-zidiet tieghu flimkien mad-dokumentazzjoni
teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li 1-
apparat ta’ pressjoni jkun gie introdott fis-suq.

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

EZami tat-tip tal-UE — it-tip tad-disinn

L-ezami tat-tip tal-UE — it-tip ta’ disinn huwa l-parti ta’ procedura ta’
valutazzjoni ta’ konformita li fiha I-korp notifikat jezamina d-disinn tekniku
tal-apparat ta’ pressjoni u jivverifika u jiddikjara li d-disinn tekniku tal-
apparat ta’ pressjoni jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

L-ezami tat-tip tal-UE - it-tip ta’ disinn ghandu jikkonsisti f’valutazzjoni tal-
adegwatezza tad-disinn tekniku tal-apparat ta’ pressjoni permezz ta’ ezami
tad-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ sostenn imsemmija fil-punt 3,
minghajr l-ezami tal-kampjun.

Il-metodu sperimentali ta’ disinn li ghalih hemm provdut fil-punt 2.2.4 tal-
Anness I ma jistax ikun uzat fil-kuntest ta’ dan il-modulu.

[l-manifattur ghandu jdahhal applikazzjoni ghal ezami tat-tip tal-UE — tip
tad-disinn ghand korp notifikat wahdieni tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

— dikjarazzjoni bil-miktub i l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp
notifikat iehor;

— id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tagh-
milha possibbli li tigi vvalutata I-konformita tal-apparat ta’ pressjoni
mar-rekwiziti applikabbli tad-Direttiva u ghandha tinkludi analizi xierqa
u valutazzjoni tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn hu rilevanti ghall-valu-
tazzjoni, id-disinn, il-manifattura u thaddim tal-apparat ta’ pressjoni. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, kull fejn applikabbli, mill-
inqas wiehed mill-elementi li gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;



201410068 — MT — 17.07.2014 — 000.002 — 81

4.1.

4.2.

4.3.

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi
tal-komponenti, sottoassemblaggi, cirkwiti, ecc.;

— id-deskrizzjonijiet u I-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ press-
joni;

— lista tal-istandards armonizzati 5 li r-referenzi taghhom huma ppub-
blikati f71-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati b’mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati biex
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva
fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta’
standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika l-partijiet li gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc.;

— informazzjoni dwar il-kwalifiki jew approvazzjonijiet mehtiega taht
il-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I;

— l-evidenza ta’ appogg ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn
tekniku. Din l-evidenza ta’ sostenn ghandha ssemmi kull dokument li
jkun intuza, b’mod partikolari fejn l-istandards armonizzati rilevanti ma
kinux gew applikati fit-totalita taghhom. Din l-evidenza ta’ appogg
ghandha tinkludi fejn mehtieg ir-rizultati ta’ testijiet imwettqa mill-labo-
ratorju adattat tal-manifattur jew minn laboratorju ichor tal-ittestjar
f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

L-applikazzjoni tista’ tkopri diversi verzjonijiet ta’ apparat ta’ pressjoni
sakemm id-differenzi bejn il-verzjonjiet ma jaffettwawx il-livell ta’ siku-
rezza.

Il-korp notifikat ghandu:

jezamina d-dokumentazzjoni teknika u jezamina l-evidenza ta’ sostenn biex
jivvaluta l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-prodott.

B’mod partikolari, il-korp notifikat ghandu:

— jaghmel stima tal-materjali fejn dawn ma jkunux f’konformita mal-istan-
dards armonizzati relevanti jew ma’ approvazzjoni Ewropea ghal
materjal ta’ apparat ta’ pressjoni;

— japprova l-proceduri ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet ta’ apparat ta’
pressjoni, jew jikkontrolla jekk kinux gew approvati gabel bi gbil mal-
punt 3.1.2 tal-Anness 1.

iwettaq l-ezamijiet xierqa biex ikun stabbilit jekk fejn il-manifattur ghazel li
japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti dawn kinux gew
applikati b’mod korrett.

iwettaq l-ezamijiet xierqa biex ikun iccekkjat, fejn il- ma gewx applikati
soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti, jekk is-soluzzjonijiet adot-
tati mill-manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali korris-
pondenti ta’ din id-Direttiva.

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

Fejn id-disinn jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva, il-korp notifikat
ghandu johrog certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE - it-tip tad-disinn lill-mani-
fattur. Bla hsara ghall-punt 7, ic-certifikat ikun validu ghal ghaxar snin u
jkun jiggedded u jkun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet
tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk hemm) ghall-validita tieghu u d-dejta
mehtiega ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat.

Lista tal-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika ghandha tigi annessa
mac-certifikat u ghandha tinzamm kopja mill-korp notifikat.

I¢-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni rilevanti
kollha biex il-konformita tal-apparat ta’ pressjoni manifatturat mad-disinn
ezaminat tkun tista’ tigi vvalutata u biex ikun hemm lok ghal kontroll intern.

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

Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu nformat dwar kull tibdil fit-
teknologija l-aktar avvanzata rikonoxxuta generalment li jindika li d-disinn
approvat jista’ jkun ma baqax konformi mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-
Direttiva, u ghandu jiddetermina jekk dan it-tibdil jirrikjedix investigazzjoni
ulterjuri. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur
dwar dan.

Il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-dokumentazz-
joni teknika relatata mac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE - it-tip tad-disinn,
bil-modifikazzjonijiet kollha ghad-disinn approvat li jistghu jaffettwaw il-
konformita tal-apparat ta’ pressjoni mar-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali ta’
din id-Direttiva jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita tac¢-certifikat. Tali
modifikazzjonijiet ghandhom jehtiegu approvazzjoni addizzjonali fil-forma
ta’ zieda ghac-certifikat originali tal-ezami tat-tip tal-UE- it-tip tad-disinn.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar
ic-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE - it-tip tad-disinn 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 rifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra dwar i¢-certi-
fikati tal-ezami tat-tip tal-UE-it-tip tad-disinn u/jew kull Zieda maghhom, 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.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi notifikati 1-ohra jistghu, fuq talba,
jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE-it-tip tad-disinn u/jew iz-
zidiet ghalihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu
kopja tad-dokumentazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet li jkun wettaq
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il-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE — it-tip tad-disinn, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif
ukoll tal-fajl tekniku, 1i jinkludi d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur,
sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat.

Il-manifattur ghandu jzomm kopja ta¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE — it-
tip tad-disinn, l-annessi u z-zidiet tieghu flimkien mad-dokumentazzjoni
teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li
l-apparat ta’ pressjoni jkun gie introdott fis-suq.

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

IL-MODULU C2: KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TAL-KONTROLL
INTERN TAL-PRODUZZJONI FLIMKIEN MA’ VERIFIKI B’SUPER-
VIZJONI TAL-APPARAT TA’ PRESSJONI F’INTERVALLI ALEATORJI

Il-konformita mat-tip fuq il-bazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni flimkien
mal-verifiki b’supervizjoni tal-apparat ta’ pressjoni f’intervalli aleatorji hija
l-parti minn proc¢edura ta’ valutazzjoni ta’ konformita 1i permezz taghha
l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 4, u jizgura, u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li l-apparat ta’ pressjoni kkon-
¢ernat jikkonforma mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li
jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jichu l-mizuri kollha mehtiega biex il-process ta’ mani-
fattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-apparat ta’ pressjoni
mmanifatturat mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u mar-
rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

Valutazzjoni finali u verifiki tal-apparat ta’ pressjoni

Il-korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu jwettaq kontrolli jew
igabbad lil min jaghmilhom, f’intervalli aleatorji, kif iddeterminat mill-
korp, biex tigi vverifikata I-kwalita tal-valutazzjoni finali u tal-kontrolli
interni tal-apparat ta’ pressjoni, fejn jitqiesu, inter alia, il-kumplessita tekno-
logika tal-apparat ta’ pressjoni u l-kwantita ta’ produzzjoni.

Il-korp notifikat ghandu jistabbilixxi li I-manifattur fil-fatt iwettaq valutaz-
zjoni finali skont il-punt 3.2 tal-Anness I.

Ghandu jigi ezaminat kampjun adegwat tal-apparat ta’ pressjoni finali,
mehud fil-post mill-korp notifikat qabel l-introduzzjoni fis-suq, u ghandhom
isiru t-testijiet xierqa kif identifikati mill-partijiet rilevanti tal-istandards
armonizzati, u/jew testijiet ekwivalenti li japplikaw specifikazzjonijet teknici
ohra, biex tigi verifikata I-konformita tal-apparat ta’ pressjoni mar-rekwiziti
rilevanti ta’ din id-Direttiva.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta n-numru ta’ oggetti tal-apparat li
ghandhom jittiehdu ghal kampjun u jekk hemmx bzonn li jwettaq jew
iqabbad lil min jaghmillu, il-valutazzjoni finali kollha jew parti minnha
fuq il-kampjuni tal-apparat ta’ pressjoni.
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Fejn kampjun ma jikkonformax mal-livell ta’ kwalita accettabbli, il-korp
ghandu jiehu I-mizuri xierqa.

Il-procedura kampjunarja tal-accettazzjoni li ghandha tigi applikata hija
mahsuba biex tiddetermina jekk il-process ta’ manifattura tal-apparat ta’
pressjoni kkoncernat jahdimx f’limiti accettabbli, bil-ghan 1i tigi zgurata 1-
konformita tal-apparat ta’ pressjoni.

Meta t-testijiet jitwettqu minn korp notifikat, il-manifattur taht ir-responsab-
bilta tal-korp notifikat, ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp
notifikat waqt il-pro¢ess tal-manifattura.

II-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull apparat ta’ pressjoni jew

assemblagg individwali li jkun f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE tal-konformita bil-miktub
ghal mudell ta’ apparat ta’ pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun
gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita ghandha tidenti-
fika I-mudell tal-apparat ta’ pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punt 4 jistghu jigu sodisfatti mir-rapp-
rezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm
dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU D: IL-KONFORMITA GHAT-TIP FUQ IL-BAZI TAL-
ASSIGURAZZIONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS TA’ PRODUZ-
ZJONI

Il-konformita mat-tip, ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’
produzzjoni hija dik il-parti tal-procedura ta’ 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 l-apparat ta’
pressjoni jew l-assemblagg ikkoncernat ikun f’konformita mat-tip deskritt
fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Diret-
tiva applikabbli ghalih.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-produz-
zjoni, ispezzjoni tal-prodott finali u ttestjar tal-apparat ta’ pressjoni kkon-
cernat kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif
specifikat fil-punt 4.

Sistema ta’ kwalita

. Il-manifattur ghandu jdahhal applikazzjoni ghal stima tas-sistema ta’ kwalita

tieghu ghand il-korp notifikat tal-ghazla tieghu ghall-apparat ta’ pressjoni
kkon¢ernat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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



201410068 — MT — 17.07.2014 — 000.002 — 85

3.2.

3.3.

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp
notifikat ichor;

— l-informazzjoni rilevanti kollha dwar it-tip ta’ apparat ta’ pressjoni
mbassar;

— id-dokumentazzjoni li jkollha x’tagsam mas-sistema ta’ kwalita;

— id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’
ezami tat-tip tal-UE.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li l-apparat ta’ pressjoni huwa
konformi mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u jikkonforma
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplika ghaliha.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ poli-
tiki, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’
sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-
programmi, pjanijiet, manwali u rekords ta’ kwalita.

Ghandu jkun fiha b’mod partikolari deskrizzjoni adegwata ta’:

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, responsabilitajiet u poteri organiz-
zattivi tal-gestjoni f’dak li jkollu x’jagsam mal-kwalita tal-apparat ta’
pressjoni;

— it-tekniki korrispondenti ta’ manifattura, kontroll ta’ kwalita u assiguraz-
zjoni tal-kwalita, processi u azzjonijiet sistemati¢i li ghandhom ikunu
uzati, partikolarment il-proceduri uzati ghat-twahhil permanenti ta’ parti-
jiet kif approvat bi gqbil mal-punt 3.1.2 tal-Anness I;

— l-ezamijiet u t-testijiet 1i ghandhom jitwettqu qabel, matul, u wara I-
manifattura, u I-frekwenza li bihom huma se jitwettqu;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u data tat-test, data ta’
kalibrazzjoni f’dak 1i ghandu x’jagsam ma’ kwalifiki jew approvazzjo-
nijiet tal-persunal koncernat, b’mod partikolari dawk tal-persunal li
jaghmlu t-twahhil permanenti ta’ partijiet u t-testijiet ta’ nuqqas ta’
distruzzjoni bi gbil mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I, ec¢¢. u

— il-mezzi ta’ kontroll tas-success tal-kwalita mehtiega u t-thaddim effettiv
tas-sistema ta’ kwalita.

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

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

Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, it-tim tal-veri-
fika ghandu jkollu tal-ingas membru wiehed b’esperjenza fl-evalwazzjoni
fil-qasam tal-apparat ta’ pressjoni rilevanti u tat-teknologija tal-apparat ta’
pressjoni koncernat, u l-gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.
Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ ispezzjoni fil-post tal-manifattur.
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It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija
fil-hames in¢iz tal-punt 3.1. biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jiden-
tifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva u biex iwettaq l-ezamijiet
necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tkun innotifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu
jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-decizjoni motivata tal-valutaz-
zjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi li jkunu gejjin mis-
sistema ta’ kwalita kif approvata u li jmantniha sabiex tibqa’ adegwata u
efficjenti.

[l-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li approva s-sistema
ta’ kwalita, dwar kull tibdil mahsub fis-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa l-bidliet proposti u ghandu jiddeciedi jekk
is-sistema ta’ kwalita modifikata tkomplix tissodisfa r-rekwiziti li hemm
referenza ghalihom fil-punt 3.2 jew jekk huwiex mehtieg li ssir stima
mill-gdid.

Dan ghandu jinnotifikat lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-dec¢izjoni motivata tal-valu-
tazzjoni.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun accertat li l-manifattur iwettaq l-obbligi li

jkunu gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

[l-manifattur ghandu ghal finijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti access lill-korp
notifikat ghas-siti ta’ manifattura, ispezzjoni, ttestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha mehtiega, b’mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u informazzjoni tat-
test, informazzjoni ta’ kalibrazzjoni, rapporti ta’ kwalifika tal-persunal
koncernat, ecc.

I1-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici biex jizgura li l-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kontroll u jipprovdi lill-manifattur b’rapport
ta’ verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodi¢i ghandha tkun tali 1i ssir valu-
tazzjoni shiha mill-gdid kull tliet snin.

Barra minn hekk il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-
manifattur. Il-htiega ghal tali Zjarat Zejda, u l-frekwenza taghhom, ghandhom
ikunu stabbiliti fuq il-bazi ta’ sistema ta’ kontroll ta’ zjarat imhaddma mill-
korp notifikat. B’'mod partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ Zjarat ghandu
jinghata kas tal-fatturi li gejjin:

— il-kategorija tal-apparat ta’ pressjoni;

— ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza precedenti;

— il-htiega biex ikunu segwiti azzjonijiet ta’ korrezzjoni;
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— kundizzjonijiet specjali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabbli;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

Matul tali zjarat il-korp notifikat jista’, fejn ikun hemm bzonn, iwettaq
testijiet tal-prodotti jew iqabbad lil xi hadd jaghmilhomlu biex jivverifika
li s-sistema ta’ kwalita tkun qed tahdem tajjeb. Il-korp notifikat ghandu
jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, fejn ikunu twettqu I-provi,
b’rapport tal-prova.

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp

notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-
ahhar ghal kull apparat ta’ pressjoni individwali li hu f’konformita mat-tip
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti appli-
kabbli ta’ din id-Direttiva.

Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita bil-miktub
ghal kull mudell tal-apparat ta’ pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun
gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita ghandha tidenti-
fika I-mudell tal-apparat ta’ pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li l-apparat ta’
pressjoni jkun gie introdott fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtorita-
jiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fil-punt 3.1;

— 1 il-bidla li hemm referenza ghaliha fil-punt 3.5 kif approvat;

— id-dec¢izjonijiet u rapporti tal-korp mgharraf 1i hemm referenza ghalihom
fil-punti 3.3, 3.5, 4.3 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar 1-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga jew irtirati u ghandu,
jipprovdi perjodikament jew wara li ssir talba, lill-awtoritajiet notifikanti
tieghu bil-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita rrifjutati, sospizi
jew b’xi mod ichor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi mgharrfa I-ohra dwar I-appro-
vazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita 1i jkun irrifjuta, issospenda, irtira jew b’xi
mod iehor illimita, u fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema ta’
kwalita mahruga minnu.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3.1 3.5, 5 u 6 jistghu jigu sodis-
fatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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IL-MODULU DI1: ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS
TA’ PRODUZZJONI

L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-procedura ta’
valutazzjoni ta’ konformita 1i permezz taghha l-manifattur jissodisfa I-
obbligi stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsab-
bilta unika tieghu li l-apparat ta’ pressjoni kkoncernat jissodisfa r-rekwiziti
ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalih.

Id-dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokument-
azzjoni ghandha taghmilha possibbli li tigi stmata l-konformita tal-apparat
ta’ pressjoni mar-rekwiziti rilevanti u ghandha tinkludi analizi adegwata u
valutazzjoni tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispe-
cifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri sakemm ikun relevanti ghall-istima, id-
disinn, manifattura u thaddim tal- prodott. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkun fiha, kull fejn applikabbli, ghall-inqas l-elementi li gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi tal-
komponenti, sottoassemblaggi, cirkwiti, ecc.;

— 1id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mifhuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni;

— lista tal-istandards armonizzati 5 li r-referenzi taghhom huma ppubblikati
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati b’mod shih jew parz-
jali, u deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-rekwi-
ziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva fejn dawk l-istandards
armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati appli-
kati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-parti-
jiet li gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc.,u

— rapporti ta’ testijiet.

Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ press-
joni jkun gie introdott fis-suq.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-produz-
zjoni, ispezzjoni finali tal-prodott u ttestjar tal-apparat ta’ pressjoni kkon-
cernat kif specifikat fil-punt 5 u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif
specifikat fil-punt 6.

Sistema ta’ kwalita

. Il-manifattur ghandu jdahhal applikazzjoni ghal stima tas-sistema ta’ kwalita

tieghu ghand il-korp notifikat tal-ghazla tieghu ghall-apparat ta’ pressjoni
kkon¢ernat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni titressaq mir-
rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;
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— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp
notifikat ichor;

— l-informazzjoni rilevanti kollha dwar it-tip ta’ apparat ta’ pressjoni
mbassar;

— id-dokumentazzjoni li jkollha x’tagsam mas-sistema ta’ kwalita;

— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2. 5.2.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura konformita tal-apparat ta’ pressjoni
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghaliha.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ poli-
tiki, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’
sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-
programmi, pjanijiet, manwali u rekords ta’ kwalita.

Ghandu jkun fiha b’mod partikolari deskrizzjoni adegwata ta’:

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, responsabilitajiet u poteri organiz-
zattivi tal-gestjoni f’dak li jkollu x’jagsam mal-kwalita tal-apparat ta’
pressjoni;

— il-manifattura korrispondenti, kontroll ta’ kwalita u assigurazzjoni tal-
kwalita, processi u mizuri sistematici li ghandhom ikunu uzati, partiko-
larment il-proc¢eduri uzati ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet kif
approvat bi gbil mal-punt 3.1.2 tal-Anness I;

— l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu qabel, matul, u wara I-
manifattura, u I-frekwenza li bihom huma se jitwettqu;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u informazzjoni tat-
test, informazzjoni ta’ kalibrazzjoni f’dak li ghandu x’jagsam ma’ kwali-
fiki jew approvazzjonijiet tal-persunal konc¢ernat, b’mod partikolari dawk
tal-persunal li jaghmlu t-twahhil permanenti ta’ partijiet bi gbil mal-punt
3.1.2 tal-Anness I, ec¢.;

— il-mezzi ta’ kontroll tas-success tal-kwalita mehtiega tal-prodott u t-
thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina
jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-punt 5.2. L-elementi tas-sistema
ta’ kwalita li jikkonformaw mal-istandard armonizzat relevanti huma
megqjusa li jikkonformaw mar-rekwiziti li jikkorrispondu li hemm referenza
ghalihom fil-punt 5.2.

Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, it-tim tal-veri-
fika ghandu jkollu tal-inqgas membru wiehed b’esperjenza fl-evalwazzjoni
tat-teknologija tal-apparat ta’ pressjoni koncernat, u l-gharfien tar-rekwiziti
applikabbli ta’ din id-Direttiva Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutaz-
zjoni fil-post tal-manifattur.

It-tim ta’ verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-
punt 2 sabiex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti
rilevanti ta’ din id-Direttiva u jwettaq l-ezamijiet mehtiega bl-ghan li jizgura
I-konformita tal-apparat ta’ pressjoni ma’ dawk ir-rekwiziti.
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

Id-dec¢izjoni ghandha tkun innotifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu
jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-dec¢izjoni motivata tal-valutaz-
Zjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi li jkunu gejjin mis-
sistema ta’ kwalita kif approvata u li jmantniha sabiex tibqa’ adegwata u
efficjenti.

[l-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li approva s-sistema
ta’ kwalita, dwar kull tibdil mahsub fis-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta kwalunkwe tibdil propost u ghandu jidde-
¢iedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata tkomplix tissodisfa r-rekwiziti li
hemm referenza ghalihom fil-punt 5.2 jew jekk ikunx hemm bzonn li ssir
stima mill-gdid.

Huwa ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-dec¢izjoni motivata tal-valu-
tazzjoni.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun accertat li I-manifattur iwettaq I-obbligi 1i

jkunu gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

[l-manifattur ghandu ghal finijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti access lill-korp
notifikat ghas-siti ta’ manifattura, ispezzjoni, ttestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha mehtiega, b’mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— id-dokumentazzjoni teknika li hemm referenza ghaliha fil-punt 2;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u informazzjoni tat-
test, informazzjoni ta’ kalibrazzjoni, rapporti ta’ kwalifika tal-persunal
koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici biex jizgura li l-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kontroll u jipprovdi lill-manifattur b’rapport
ta’ verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodi¢i ghandha tkun tali 1i ssir valu-
tazzjoni shiha mill-gdid kull tliet snin.

Barra minn hekk il-korp notifikat jista’ jaghmel Zzjarat ghall-gharrieda lill-
manifattur. [l-htiega ghal tali zjarat Zejda, u l-frekwenza taghhom, ghandhom
ikunu stabbiliti fuq il-bazi ta’ sistema ta’ kontroll ta’ Zjarat imhaddma mill-
korp notifikat. B’'mod partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ Zjarat ghandu
jinghata kas tal-fatturi 1i gejjin:

— il-kategorija tal-apparat ta’ pressjoni;

— ir-rizultati taz-Zjarat ta’ sorveljanza precedenti;

— il-htiega biex jinghata segwitu ghal azzjoni jew azzjonijiet ta’ korrez-
zjoni,

— kundizzjonijiet specjali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabbli;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.
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7.2.

Matul tali zjarat il-korp notifikat jista’, fejn ikun hemm bzonn, iwettaq
testijiet tal-prodotti, jew iqabbad lil xi hadd jaghmilhomlu biex jivverifika
li s-sistema ta’ kwalita tkun ged tahdem tajjeb. Il-korp notifikat ghandu
jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, fejn ikunu twettqu I-provi,
b’rapport tal-prova.

II-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp

notifikat imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-
ahhar ghal kull apparat ta’ pressjoni individwali 1i jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ din id-Direttiva.

Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita bil-miktub
ghal kull mudell tal-apparat ta’ pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun
gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita ghandha tidenti-
fika 1-mudell tal-prodott li ghalih tkun tfasslet.

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

Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li l-apparat ta’
pressjoni jkun gie introdott fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtorita-
jiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fil-punt 5.1;

— il-bidla li hemm referenza ghaliha fil-punt 5.5;

— id-decizjonijiet u r-rapporti tal-korp notifikat imsemmi fil-punti 5.5, 6.3
u 6.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar I-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalitd mahruga jew irtirati u ghandu,
jipprovdi perjodikament jew wara li ssir talba, lill-awtoritajiet notifikanti
tieghu bil-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita rrifjutati, sospizi
jew b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi mgharrfa I-ohra dwar I-appro-
vazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita li jkun irrifjuta, issospenda, jew irtira, u
fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalitd mahruga minnu.

Rapprezentant awtorizzat

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

IL-MODULU E: KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TA’ ASSIGURAZ-
ZJONI TAL-KWALITA TA’ APPARAT TA’ PRESSJONI

Il-konformita mat-tip abbazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-apparat ta’
pressjoni hija dik il-parti ta’ procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u
jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li l-apparat ta’ press-
joni kkonc¢ernat huwa konformi mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip
tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalih.
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3.2

3.3.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-ispezzjoni
finali tal-prodott u ttestjar tal-apparat ta’ pressjoni kkoncernat kif specifikat
fil-punt 3 u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

Sistema ta’ kwalita

. Il-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ta’

kwalita tieghu lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu, ghall-apparat ta’ pressjoni
kkon¢ernat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp
notifikat ichor;

— l-informazzjoni rilevanti kollha dwar it-tip ta’ apparat ta’ pressjoni
mbassar;

— 1id-dokumentazzjoni li jkollha x’taqgsam mas-sistema ta’ kwalita;

— id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’
ezami tat-tip tal-UE.

Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura I-konformita tal-prodotti mat-tip desk-
ritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti applikabbli ta’ din
id-Direttiva.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ poli-
tiki, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’
sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-
programmi, pjanijiet, manwali u rekords ta’ kwalita.

Ghandu jkun fiha b’mod partikolari deskrizzjoni adegwata ta’:

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, responsabilitajiet u poteri organiz-
zattivi tal-gestjoni f’dak 1i jkollu x’jagsam mal-kwalita tal-prodott;

— l-ezamijiet u testijiet li se jitwettqu wara l-manifattura;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u informazzjoni tat-
test, informazzjoni ta’ kalibrazzjoni f’dak li ghandu x’jagsam ma’ kwali-
fiki jew approvazzjonijiet tal-persunal konc¢ernat, b’mod partikolari dawk
tal-persunal 1i jaghmlu t-twahhil permanenti ta’ partijiet u t-testijiet ta’
nuqqas ta’ distruzzjoni bi gbil mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I;

— il-mezzi ta’ monitoragg tat-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina
jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2. Huwa ghandu jipprezumi
I-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’
kwalita 1i jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard
armonizzat rilevanti.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, it-tim tal-veri-
fika ghandu jkollu tal-inqas membru wiehed b’esperjenza fl-evalwazzjoni
fil-qasam tal-apparat ta’ pressjoni rilevanti u tat-teknologija tal-apparat ta’
pressjoni koncernat u l-gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.
Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fil-post tal-manifattur.

It-tim ta’ verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-
hames in¢iz tal-punt 3.1, sabiex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidenti-
fika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva u jwettaq l-ezamijiet mehtiega
bl-ghan li jizgura l-konformita tal-apparat ta’ pressjoni ma’ dawk ir-rekwi-
Ziti.

Id-decizjoni ghandha tkun innotifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu
jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-decizjoni motivata tal-valutaz-
zjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi li jkunu gejjin mis-
sistema ta’ kwalita kif approvata u li jmantniha sabiex tibqa’ adegwata u
efficjenti.

Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li approva s-sistema
ta’ kwalita, dwar kull tibdil mahsub fis-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta kwalunkwe tibdil propost u ghandu jidde-
¢iedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata tkomplix tissodisfa r-rekwiziti li
hemm referenza ghalihom fil-punt 3.2 jew jekk ikunx hemm bzonn li ssir
stima mill-gdid.

Dan ghandu jinnotifikat lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-dec¢izjoni motivata tal-valu-
tazzjoni.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun accertat li I-manifattur iwettaq l-obbligi li

jkunu gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

[l-manifattur ghandu ghal finijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti access lill-korp
notifikat ghas-siti ta’ manifattura, ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha mehtiega, b’mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— id-dokumentazzjoni teknika;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u informazzjoni tat-
test, informazzjoni ta’ kalibrazzjoni, rapporti li jkollhom x’jagsmu ma’
kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.

I1-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodic¢i biex jizgura li I-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kontroll u jipprovdi lill-manifattur b’rapport
ta’ verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodici ghandha tkun tali 1i ssir stima
shiha mill-gdid kull tliet snin.

Barra minn hekk il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-
manifattur.

Il-htiega ghal tali zjarat zejda, u l-frekwenza taghhom, ghandhom ikunu
stabbiliti fuq il-bazi ta’ sistema ta’ kontroll ta’ Zjarat imhaddma mill-korp
notifikat. B’mod partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ zjarat ghandu
jinghata kas tal-fatturi li gejjin:

— il-kategorija tal-apparat ta’ pressjoni;

— ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza precedenti;
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5.2.

— il-htiega biex ikunu segwiti azzjonijiet ta’ korrezzjoni;

— kundizzjonijiet specjali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabbli;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

Matul tali zjarat, il-korp notifikat jista’, fejn ikun hemm bzonn, iwettaq
testijiet tal-prodott biex jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qed tahdem
tajjeb. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u,
fejn ikunu twettqu l-provi, b’rapport tal-prova.

IlI-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp

notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-
ahhar ghal kull apparat ta; pressjoni individwali li hu f’konformita mat-tip
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti appli-
kabbli ta’ din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita bil-miktub
ghal kull mudell tal-apparat ta’ pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun
gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita ghandha tidenti-
fika I-mudell tal-prodott 1i ghalih tkun tfasslet.

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

Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li l-apparat ta’
pressjoni jkun gie introdott fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtorita-
jiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fil-punt 3.1;

— it-tibdil imsemmi fil-punt 3.5, kif approvat;

— id-dec¢izjonijiet u rapporti mill-korp notifikat li hemm referenza ghalihom
fil-punti 3.3, 3.5, 4.3 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar 1-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga jew irtirati u ghandu
jipprovdi, perjodikament jew fuq talba, lill-awtoritajiet notifikanti tieghu
bil-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita rrifjutati, sospizi jew
b’xi mod ichor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra bl-approvaz-
zjonijiet tas-sistema ta’ kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, fuq
talba, bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga minnu.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3.1 3.5, 5 u 6 jistghu jigu sodis-
fatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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IL-MODULU El: ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-ISPEZ-
ZJONI U L-ITTESTJAR TAL-APPARAT TA’ PRESSJONI FINALI

L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-ispezzjoni u l-ittestjar tal-apparat ta’ press-
joni finali hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha
I-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7, u jizgura u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li l-apparat ta’ pressjoni kkon-
cernat jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalih.

Id-dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokument-
azzjoni teknika ghandha taghmilha possibbli 1i tigi vvalutata I-konformita
tal-apparat ta’ pressjoni mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi
xierqa u valutazzjoni tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri sakemm ikun relevanti
ghall-istima, id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, kull fejn applikabbli, ghall-
inqas l-elementi li gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi tal-
komponenti, sottoassemblaggi, ¢irkwiti, ecc.;

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mifhuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni;

— lista tal-istandards armonizzati, li r-referenzi taghhom huma ppubblikati
£11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea applikati b’mod shih jew parz-
jali, u deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-rekwi-
Zziti essenzjali tas-sikurezza ta’ din id-Direttiva, li ma gewx applikati. Fil-
kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika l-partijiet li gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc., u

— rapporti ta’ testijiet.

Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ press-
joni jkun gie introdott fis-suq.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-ispezzjoni
finali tal-prodott u ttestjar tal-apparat ta’ pressjoni kif specifikat fil-punt 5 u
ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 6.

Sistema ta’ kwalita

. Il-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ta’

kwalita tieghu lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu, ghall-apparat ta’ pressjoni
kkon¢ernat.
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5.2

5.3.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp
notifikat iehor;

— l-informazzjoni rilevanti kollha dwar it-tip ta’ apparat ta’ pressjoni
mbassar;

— 1id-dokumentazzjoni li jkollha x’tagsam mas-sistema ta’ kwalita, u

— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura konformita tal-apparat ta’ pressjoni
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghaliha.

Taht is-sistema ta’ kwalita, kull parti ta’ oggett ta’ pressjoni ghandha tkun
ezaminata u ghandhom isiru testijiet xierqa kif stipulat fl-istandard(s) rele-
vanti li hemm referenza ghalih(om) fl-Artikolu 12, jew testijiet ekwivalenti,
u b’mod partikolari stima finali kif hemm referenza ghaliha fil-punt 3.2 tal-
Anness I, biex tkun zgurata l-konformita taghha mar-rekwiziti ta’ din id-
Direttiva li japplikaw ghaliha.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ poli-
tiki, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’
sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-
programmi, pjanijiet, manwali u rekords ta’ kwalita.

Ghandu jkun fiha b’mod partikolari deskrizzjoni adegwata ta’:

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, responsabilitajiet u poteri organiz-
zattivi tal-gestjoni f’dak 1i jkollu x’jagsam mal-kwalita tal-apparat ta’
pressjoni;

— il-proceduri uzati ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet kif approvati bi
gbil mal-punt 3.1.2 tal-Anness I;

— l-ezamijiet u testijiet li se jitwettqu wara l-manifattura;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u data tat-test, data ta’
kalibrazzjoni f’dak 1i ghandu x’jaqgsam ma’ kwalifiki jew approvazzjo-
nijiet tal-persunal koncernat, b’mod partikolari dawk tal-persunal li
jaghmlu t-twahhil permanenti ta’ partijiet bi gbil ma’ tagsima 3.1.2
tal-Anness I,

— il-mezzi ta’ monitoragg tat-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

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

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

Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, it-tim tal-veri-
fika ghandu jkollu tal-ingas membru wiehed b’esperjenza fl-evalwazzjoni
fil-qasam tal-apparat ta’ pressjoni rilevanti u tat-teknologija tal-apparat
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ta’ pressjoni koncernat, u l-gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Diret-
tiva. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fil-post tal-manifattur.

It-tim ta’ verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-
punt 2 sabiex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti
rilevanti ta’ din id-Direttiva u jwettaq l-ezamijiet mehtiega bl-ghan li jizgura
I-konformita tal-apparat ta’ pressjoni ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tkun innotifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu
jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-decizjoni motivata tal-valutaz-
zjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi li jkunu gejjin mis-
sistema ta’ kwalita kif approvata u li jmantniha sabiex tibqa’ adegwata u
efficjenti.

Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li approva s-sistema
ta’ kwalita, dwar kull tibdil mahsub fis-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta kull tibdil propost u ghandu jiddeciedi
jekk is-sistema ta’ kwalita mmodifikata tkomplix tissodisfa ir-rekwiziti li
hemm referenza ghalihom fil-punt 5.2 jew jekk ikunx hemm bzonn li ssir
stima mill-gdid.

Dan ghandu jinnotifikat lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-dec¢izjoni motivata tal-valu-
tazzjoni.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun accertat i I-manifattur iwettaq l-obbligi li

jkunu gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

Il-manifattur ghandu ghal finijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti access lill-korp
notifikat ghas-siti ta’ manifattura, ispezzjoni, ttestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha mehtiega, b’mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— 1id-dokumentazzjoni teknika li hemm referenza ghaliha fil-punt 2;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u data tat-test, infor-
mazzjoni ta’ kalibrazzjoni, rapporti dwar il-persunal koncernat, ecc.

I1-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici biex jizgura li l-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kontroll u jipprovdi lill-manifattur b’rapport
ta’ verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodi¢i ghandha tkun tali 1i ssir valu-
tazzjoni shiha mill-gdid kull tliet snin.

Barra minn hekk il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-
manifattur. [l-htiega ghal tali Zjarat Zejda, u l-frekwenza taghhom, ghandhom
ikunu stabbiliti fuq il-bazi ta’ sistema ta’ kontroll ta’ zjarat imhaddma mill-
korp notifikat. B’'mod partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ zjarat ghandu
jinghata kas tal-fatturi li gejjin:

— il-kategorija tal-apparat;
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— ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza precedenti;

— il-htiega biex jinghata segwitu ghal azzjoni jew azzjonijiet ta’ korrez-
zjoni;

— kundizzjonijiet specjali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabbli;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

Matul tali zjarat il-korp notifikat jista’, fejn ikun hemm bzZonn, iwettaq
testijiet tal-prodotti, jew iqabbad lil xi hadd jaghmilhomlu biex jivverifika
li s-sistema ta’ kwalita tkun qed tahdem tajjeb. Il-korp notifikat ghandu
jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, fejn ikunu twettqu l-provi,
b’rapport tal-prova.

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp

notifikat imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-
ahhar ghal kull oggett tal-apparat ta’ pressjoni individwali li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita bil-miktub
ghal kull mudell tal-apparat ta’ pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun
gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita ghandha tidenti-
fika I-mudell tal-apparat ta’ pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

[l-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li l-apparat ta’
pressjoni jkun gie introdott fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtorita-
jiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fil-punt 5.1;

— it-tibdil imsemmi fil-punt 5.5, kif approvat;

— id-dec¢izjonijiet u rapporti tal-korp mgharraf li hemm referenza ghalihom
fil-punti 5.3, 5.5, 6.3 u 6.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar 1-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga jew irtirati u ghandu
jipprovdi, perjodikament jew fuq talba, lill-awtoritajiet notifikanti tieghu
bil-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita rrifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra bl-approvaz-
zjonijiet tas-sistema ta’ kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, fuq
talba, bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga minnu.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3 5.1, 5.5, 7 u 8 jistghu jigu
sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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IL-MODULU F: KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TA’ VERIFIKAZ-
ZJONI TAL- APPARAT TA’ PRESSJONI.

Il-konformita mat-tip abbazi tal-verifika tal-apparat ta’ pressjoni hija l-parti
tal-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa 1-
obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta
unika tieghu li l-apparat ta’ pressjoni kkoncernat, li kien soggett ghad-dis-
pozizzjonijiet tal-punt 3, jkun f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat ta’
ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw
ghaliha.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jichu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-
manifattura u l-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.

Verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jwettaq ezamijiet u testijiet
xierqa biex jikkontrolla I-konformita tal-apparat ta’ pressjoni mat-tip
approvat deskritt fi¢c-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti xierqa
ta’ din id-Direttiva.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi kkontrollata l-konformita tal-apparat ta’
pressjoni mar-rekwiziti xierqa ghandhom jitwettqu billi jigi ezaminat u
ttestjat kull prodott kif specifikat fil-punt 4.

Verifika tal-konformita permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull oggett tal-
apparat ta’ pressjoni

L-apparat ta’ pressjoni kollu ghandu jkun ezaminat wiehed wiehed u
ghandhom jitwettqu testijiet xierqa stipulati fl-istandard(s) armonizzati rele-
vanti jew testijiet ekwivalenti biex tkun verifikata l-konformita mat-tip
approvat u deskritt fic-Certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti
xierqa ta’ din id-Diretiva. Fin-nuqqas ta’ tali standard armonizzat, il-korp
notifikat ikkoncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet xierqa li jridu
Jjitwettqu.

B’mod partikolari, il-korp notifikat ghandu:

— jivverfika li l-persunal li jahdem fuq it-twahhil permanenti ta’ partijiet u
fuq t-testijiet mhux distruttivi jkun ikkwalifikat jew approvat bi gbil mal-
punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness [;

— jivverifika ¢-certifikat mahrug mill-manifattur tal-materjali bi gbil mal-
punt 4.3 tal-Anness I;

— iwettaq jew iqabbad lil xi hadd biex jaghmillu l-ispezzjoni finali u test
billi jippruvah li hemm referenza ghalihom fil-punt 3.2 tal-Anness I u
jezamina l-apparat ta’ sikurezza, jekk ikun applikabbli.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’ konformita fir-rigward tal-
ezamijiet u t-testijiet imwettqa, u ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikaz-
zjoni tieghu jew iqabbad lil xi hadd biex iwahhlu taht ir-responsabbilta
tieghu ma’ kull oggett tal-apparat ta’ pressjoni approvat.
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[l-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati ta’ konformita disponibbli ghall-
ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta’
pressjoni jkun gie introdott fis-suq.

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp

notifikat imsemmi fil-punt 3, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar
ghal kull oggett tal-apparat ta; pressjoni individwali li hu f’konformita mat-
tip approvat deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

II-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita bil-miktub
ghal kull mudell tal-apparat ta’ pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun
gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita ghandha tidenti-
fika I-mudell tal-apparat ta’ pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

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

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

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifi-
kati fil-mandat. Ir-rapprezentant awtorizzat jista’ ma jissodisfax l-obbligi tal-
manifattur stabbiliti fil-punt 2.

IL-MODULU G: KONFORMITA BBAZATA FUQ VERIFIKAZZJONI
TAL-UNITA

Il-konformita bbazata fuq il-verifika tal-unita hija l-procedura ta’ valutaz-
zjoni ta’ konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stab-
biliti fil-punti 2, 3 u 5, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu li l-apparat ta’ pressjoni kkoncernat, li kien suggett ghad-dispozizz-
jonijiet tal-punt 4, hu f’konformita mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li
japplikaw ghalih.

Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u jaghmilha
ghad-dispozizzjoni tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4.

Id-dokumentazzjoni ghandha taghmilha possibbli li tigi stmata l-konformita
tal-apparat ta’ pressjoni mar-rekwiziti rilevanti u ghandha tinkludi analizi
adegwata u valutazzjoni tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn hu rilevanti
ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u thaddim tal-apparat ta’ press-
joni.
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Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, kull fejn applikabbli, ghall-
inqas l-elementi li gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi tal-
komponenti, sottoassemblaggi, cirkwiti, ecc.;

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mifhuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni;

— lista tal-istandards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati
£11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati b’mod shih jew parz-
jali u, deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-rekwi-
ziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva, fejn dawk l-istandards
armonizzati, ma gewx applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati appli-
kati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-parti-
jiet 1i gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc.;

— ir-rapporti ta’ testijiet;

— dettalji xierqa li jkollhom x’jagsmu mal-approvazzjoni tal-proceduri ta’
manifattura u ttestjar u tal-kwalifiki jew approvazzjonijiet tal-persunal
koncernat bi gbil mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness L.

II-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ press-
joni jkun gie introdott fis-suq.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’
manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-apparat ta’
pressjoni mmanifatturat mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

Verifika

Il-korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jwettaq ezamijiet xierqa u
testijiet, stipulati fl-istandard(s) armonizzat(i) relevanti u/jew testijiet ekwi-
valenti, biex tigi kkontrollata I-konformita tal-apparat ta’ pressjoni mar-
rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalih, jew igabbdu
min jaghmilhom. Fin-nuqqas ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat
ikkoncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet xierqa li jridu jitwettqu li
japplikaw specifikazzjonijiet teknici ohra.

B’mod partikolari, il-korp notifikat ghandu:

— jezamina d-dokumentazzjoni teknika f’dak li ghandu x’jagsam mal-
proceduri ta’ disinn u ta’ manifattura;

— jistma l-materjali uzati fejn dawn ma jkunux f’konformita mal-istandards
armonizzati relevanti jew ma’ approvazzjoni Ewropea ghal materjali ta’
apparat ta’ pressjoni, u jikkontrolla ¢-certifikat mahrug mill-manifattur
tal-materjal bi gbil mal-punt 4.3 tal-Anness I;

— japprova l-proceduri ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet jew jikkontrolla
jekk kinux gew approvati qabel bi gbil mal-punt 3.1.2 tal-Anness I;
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— jivverifika I-kwalifiki jew approvazzjonijiet mehtiega taht il-punti 3.1.2 u
3.1.3 tal-Anness I;

— iwettaq l-ispezzjoni finali li hemm referenza ghaliha fil-punt 3.1.2 tal-
Anness I, iwettaq jew igabbad lil xi hadd jaghmillu l-prova tat-test li
hemm referenza ghalih fil-punt 3.2.2 tal-Anness I, u jezamina l-apparat
ta’ sikurezza, jekk ikun applikabbli.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’ konformita fir-rigward tal-
ezamijiet u t-testijiet imwettqa, u ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikaz-
zjoni tieghu mal-apparat ta’ pressjoni approvat, jew iqabbad lil xi hadd biex
iwahhlu taht ir-responsabbilta tieghu. Il- manifattur ghandu jzomm i¢-certi-
fikati ta’ konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10
snin wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun gie introdott fis-suq.

II-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp

notifikat imsemmi fil-punt 4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar
ghal kull oggett tal-apparat ta’ pressjoni li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli
ta’ din id-Direttiva.

Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita bil-miktub u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li
l-apparat ta’ pressjoni jkun gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’ konfor-
mita ghandha tidentifika l-apparat ta’ pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

Rapprezentant awtorizzat

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

IL-MODULU H: KONEORMITA BBAZATA FUQ ASSIGURAZZJONI
SHIHA TAL-KWALITA

Il-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha tal-kwalita hija l-pro¢edura
ta’ valutazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-
obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta
unika tieghu li l-apparat ta’ pressjoni kkoncernat jissodisfa r-rekwiziti ta’ din
id-Direttiva li japplikaw ghalih.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghal disinn,
manifattura, ispezzjoni finali tal-prodott u ttestjar tal-apparat ta’ pressjoni
kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif specifikat
fil-punt 4.

Sistema ta’ kwalita

. Il-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ta’

kwalita tieghu lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu, ghall-apparat ta’ pressjoni
kkon¢ernat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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



201410068 — MT — 17.07.2014 — 000.002 — 103

3.2.

— id-dokumentazzjoni teknika ghal mudell wiehed ta’ kull tip ta’ apparat
ta’ pressjoni mahsub ghall-manifattura. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkun fiha, kull fejn applikabbli, ghall-inqas l-elementi li gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi
tal-komponenti, sottoassemblaggi, cirkwiti, ecc.;

— id-deskrizzjonijiet u I-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ press-
joni;

— lista tal-istandards armonizzati 5 li r-referenzi taghhom huma ppub-
blikati f71-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati b’mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati biex
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva
fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta’
standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika l-partijiet li gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc.;

— ir-rapporti ta’ testijiet;

— id-dokumentazzjoni li jkollha x’tagsam mas-sistema ta’ kwalita, u

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp
notifikat iehor.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura konformita tal-apparat ta’ pressjoni
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghaliha.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ poli-
tiki, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Dik id-dokumentazzjoni ta’
sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-
programmi ta’ kwalita, pjanijiet, manwali u rekords.

Ghandu jkun fiha b’mod partikolari deskrizzjoni adegwata ta’:

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, ir-responsabilitajiet u I-poteri orga-
nizzattivi tal-immaniggjar f°"dak li ghandu x’jagsam mal-kwalita tad-
disinn u tal-prodott;

— l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, li jinkludu standards, li ghad
ikunu applikati u, fejn l-istandards armonizzati rilevanti mhumiex se
jigu applikati fit-totalita taghhom, il-mezz li ghandu jkun uzat biex
jizgura li jkunu sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ din id- Direttiva li
japplikaw ghall-apparat ta’ pressjoni;

— il-kontroll tad-disinn u tekniki ta’ verifikazzjoni, processi u azzjonijiet
sistematici tad-disinn li ghad ikunu uzati waqt id-disinn ta’ apparat ta’
pressjoni, relatat mat-tip ta’ prodott kopert, b’mod partikolari f’dak li
ghandu x’jagsam ma’ materjali bi gbil mal-punt 4 tal-Anness I;



201410068 — MT — 17.07.2014 — 000.002 — 104

3.3.

3.4.

3.5.

— it-tekniki ta’ manifattura, il-kontroll ta’ kwalita u l-assigurazzjoni tal-
kwalita, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li se jintuzaw, partikolar-
ment il-proceduri ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet kif approvat skont
il-punt 3.1.2 tal-Anness I;

— l-ezamijiet u testijiet imwettqa qabel, matul, u wara l-manifattura, u 1-
frekwenza li biha huma se jigu mwettqa;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u data tat-test, data ta’
kalibrazzjoni f’dak 1i ghandu x’jagsam ma’ kwalifiki jew approvazzjo-
nijiet tal-persunal koncernat, b’mod partikolari dawk tal-persunal li
jaghmel it-twahhil permanenti ta’ partijiet u t-testijiet ta’ nuqqas ta’
distruzzjoni bi gbil mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I, ecc.;

— il-mezzi ta’ monitoragg tal-kisba tad-disinn u tal-kwalita tal-apparat ta’
pressjoni mehtiega u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina
jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2. Huwa ghandu jipprezumi
l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’
kwalita 1i jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard
armonizzat rilevanti.

Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, it-tim tal-veri-
fika ghandu jkollu tal-inqas membru wiehed b’esperjenza bhala assessur fit-
teknologija tal-apparat ta’ pressjoni kkoncernat, u gharfien tar-rekwiziti
applikabbli ta’ din id-Direttiva. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valu-
tazzjoni fil-post tal-manifattur.

It-tim ta’ verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fit-
tieni in¢iz tal-punt 3.1, sabiex jivverifika l-abbilta tal-manifattur i jidentifika
r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva u jwettaq l-ezamijiet mehtiega bl-
ghan li jizgura l-konformita tal-apparat ta’ pressjoni ma’ dawk ir-rekwiziti.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghand jigi notifikat bid-
decizjoni. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi li jkunu gejjin mis-
sistema ta’ kwalita kif approvata u li jmantniha sabiex tibqa’ adegwata u
efficjenti.

Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li approva s-sistema
ta’ kwalita, dwar kull tibdil mahsub fis-sistema ta’ kwalita.

I1-korp notifikat ghandu jivvaluta kwalunkwe tibdil propost u ghandu jidde-
¢iedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata tkomplix tissodisfa r-rekwiziti li
hemm referenza ghalihom fil-punt 3.2 jew jekk ikunx hemm bzonn li ssir
stima mill-gdid.

Dan ghandu jinnotifikat lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni motivata tal-valu-
tazzjoni.
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4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

L-ghan tas-sorveljanza hu 1i jkun accertat li l-manifattur iwettaq l-obbligi li
jkunu gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

Il-manifattur ghandu ghal finijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti access lill-korp
notifikat ghas-siti ta’ disinn, manifattura, ispezzjoni, ittestjar u hazna u
jipprovdih bl-informazzjoni kollha mehtiega, b’mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— ir-rekords ta’ kwalita li ghalihom hemm provdut mill- parti tad-disinn
tas-sistema ta’ kwalita, bhal rizultati ta’ analizi, kalkoli, testijiet, ecc.;

— ir-rekords ta’ kwalita 1i ghalihom hemm provdut mill- parti ta’ manifat-
tura tas-sistema ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u data tat-test,
data ta’ kalibrazzjoni, rapporti ta’ kwalifiki dwar il-persunal koncernat,
ecc.

I1-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodic¢i biex jizgura li l-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur
b’rapport ta’ verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodi¢i ghandha tkun tali li
ssir valutazzjoni shiha mill-gdid kull tliet snin.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-
manifattur.

Il-htiega ghal tali zjarat Zejda, u l-frekwenza taghhom, ghandhom ikunu
stabbiliti fuq il-bazi ta’ sistema ta’ kontroll ta’ Zjarat imhaddma mill-korp
notifikat. B’mod partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ zjarat ghandu
jinghata kas tal-fatturi 1i gejjin:

— il-kategorija tal-apparat;

— ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza precedenti;

— il-htiega biex jinghata segwitu ghal azzjoni jew azzjonijiet ta’ korrez-
zjoni;

— kundizzjonijiet specjali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabbli;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

Matul tali zjarat, il-korp notifikat jista’, fejn ikun mehtieg, iwettaq jew
igabbad lil xi hadd jaghmillu testijiet, sabiex jic¢ekkja li s-sistema ta’
kwalita tkun qed tahdem tajjeb. Dan ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rap-
port taz-zjara u, jekk ikunu twettqu t-testijiet, b’rapport tat-test.

II-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp

notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-
ahhar ghal kull apparat ta’ pressjoni individwali i jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ din id-Direttiva.
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5.2. Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita bil-miktub

12.

ghal kull mudell tal-apparat ta’ pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun
gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita ghandha tidenti-
fika 1-mudell tal-apparat ta’ pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li l-apparat ta’
pressjoni jkun gie introdott fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtorita-
jiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni teknika 1i hemm referenza ghaliha fil-punt 3.1;

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta’ kwalita msemmija fil-punt 3.1;

— il-bidla li hemm referenza ghaliha fil-punt 3.4, kif approvat;

— id-decizjonijiet u rapporti tal-korp mgharraf 1i hemm referenza ghalihom
fil-punti 3.3, 3.4, 43 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga jew irtirati, u ghandu,
perjodikament jew fuq talba, jaghmel ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
notifikanti tieghu I-lista ta’ approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita rrifjutati,
sospizi jew b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra bl-approvaz-
zjonijiet tas-sistema ta’ kwalita 1i jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, fuq
talba, bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga minnu.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3.1 3.5, 5 u 6 jistghu jigu sodis-
fatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

IL-MODULU H1: KONFORMITA BBAZATA FUQ ASSIGURAZZJONI
TA’ KWALITA SHIHA FLIMKIEN MA’ EZAMI TAD-DISINN

Il-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha tal-kwalita flimkien ma’
ezami tad-disinn u sorveljanza specjali tal-valutazzjoni finali hija I-pro¢edura
ta’ valutazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-
obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 6, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta
unika tieghu li l-apparat ta’ pressjoni kkoncernat jissodisfa r-rekwiziti tad-
Direttiva li japplikaw ghalih.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jhaddem sistema ta’ kwalita approvata ghad-disnn, il-
manifattura u l-ispezzjoni finali tal-prodott u I-ittestjar tal-prodotti kkoncer-
nati kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun suggett ghas-sorveljanza fil-punt
5. L-adegwatezza tad-disnn tekniku tal-apparat ta’ pressjoni trid tkun giet
ezaminata skont il-punt 4.

Sistema ta’ kwalita

. Il-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ta’

kwalita tieghu lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu, ghall-apparat ta’ pressjoni
kkon¢ernat.
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3.2

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

— id-dokumentazzjoni teknika ghal mudell wiehed ta’ kull tip ta’ apparat
ta’ pressjoni mahsub ghall-manifattura. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkun fiha, kull fejn applikabbli, ghall-inqas l-elementi li gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi
tal-komponenti, sottoassemblaggi, cirkwiti, ecc.;

— id-deskrizzjonijiet u I-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ press-
joni;

— lista tal-istandards armonizzati 5 li r-referenzi taghhom huma ppub-
blikati £11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati b’mod
shih jew parzjali, u deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati biex
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva
fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta’
standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika l-partijiet i gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc.;

— ir-rapporti ta’ testijiet;

— id-dokumentazzjoni tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita;

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp
notifikat iehor.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura konformita tal-apparat ta’ pressjoni
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghaliha.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ poli-
tiki, proceduri u istruzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’
sistema ta’ kwalitda ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-
programmi, pjanijiet, manwali u rekords ta’ kwalita.

Ghandu jkun fiha b’mod partikolari deskrizzjoni adegwata ta’:

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, ir-responsabilitajiet u l-poteri orga-
nizzattivi tal-immaniggjar f°"dak li ghandu x’jagsam mal-kwalita tad-
disinn u tal-prodott;

— l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, li jinkludu standards, li se jkunu
applikati u, fejn l-istandards armonizzati rilevanti mhumiex se jkunu
applikati b’mod shih, il-mezz li ghandu jkun uzat biex jizgura li jkunu
sodisfatti r-rekwiziti tad-Direttiva li japplikaw ghall-apparat ta’ pressjoni,
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3.3.

3.4.

3.5.

— il-kontroll tad-disinn u t-tekniki ta’ verifika tad-disinn, il-processi u I-
azzjonijiet sitematici li se jintuzaw waqt id-disinn tal-apparat ta’ press-
joni relatat mat-tip ta’ apparat ta’ pressjoni kopert, b’mod partikolari
f’dak li ghandu x’jagsam ma’ materjali skont il-punt 4 tal-Anness I;

— it-tekniki ta’ manifattura, il-kontroll ta’ kwalita u l-assigurazzjoni tal-
kwalita, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li se jintuzaw, partikolar-
ment il-proceduri ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet kif approvat skont
il-punt 3.1.2 tal-Anness I;

— l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu qabel, matul, u wara I-
manifattura, u I-frekwenza li bihom huma se jitwettqu;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u data tat-test, data ta’
kalibrazzjoni f’dak 1i ghandu x’jagsam ma’ kwalifiki jew approvazzjo-
nijiet tal-persunal koncernat, b’mod partikolari dawk tal-persunal li
jaghmel it-twahhil permanenti ta’ partijiet u t-testijiet ta’ nuqqas ta’
distruzzjoni bi gbil mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I, ec¢.;

— il-mezzi ta’ monitoragg tal-kisba tad-disinn u tal-kwalita tal-apparat ta’
pressjoni mehtiega u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

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

Huwa ghandu jipprezumi I-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-
elementi tas-sistema ta’ kwalita li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet
korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti. Apparti l-esperjenza fis-
sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-
inqas membru wiehed bl-esperjenza bhala assessur fil-qasam rilevanti tal-
apparat ta’ pressjoni u fit-teknologija tal-apparat ta’ pressjoni kkoncernata
kif ukoll b’gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva. Il-verifika
ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fil-post tal-manifattur.

It-tim ta’ verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fit-
tieni in¢iz tal-punt 3.1, sabiex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika
r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva u jwettaq l-ezamijiet mehtiega bl-
ghan li jizgura l-konformita tal-apparat ta’ pressjoni ma’ dawk ir-rekwiziti.

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghand jigi notifikat bid-
decizjoni.

In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-de¢izjoni moti-
vata tal-valutazzjoni.

Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi li jkunu gejjin mis-
sistema ta’ kwalita kif approvata u li jmantniha sabiex tibqa’ adegwata u
effi¢jenti.

Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li approva s-sistema
ta’ kwalita, dwar kull tibdil mahsub fis-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta kull tibdil propost u jiddeciedi jekk is-
sistema ta’ kwalita modifikata hijiex se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msem-
mija fil-punt 3.2 jew jekk ikunx hemm bzonn li ssir valutazzjoni mill-gdid.
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3.6.

4.2.

Dan ghandu jinnotifikat lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-dec¢izjoni motivata tal-valu-
tazzjoni.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga jew irtirati, u ghandu,
perjodikament jew fuq talba, jaghmel ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
notifikanti tieghu I-lista ta’ approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita rrifjutati,
sospizi jew b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra bl-approvaz-
zjonijiet tas-sistema ta’ kwalita 1i jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, fuq
talba, bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga minnu.

Ezami tad-disinn

. Il-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni lill-korp notifikat imsemmi fil-

punt 3.1, ghal ezami tad-disinn ta’ kull parti mill-apparat ta’ pressjoni li
ma tkunx koperta b’ezami tad-disinn precedenti.

L-applikazzjoni ghandha taghmilha possibbli li wiehed jifhem id-disinn, il-
manifattura u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni, u li tigi vvalutata 1-konfor-
mitd mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalih. Din ghandha
tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp
notifikat iehor;

— id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmilha
possibbli li tigi vvalutata l-konformita tal-apparat ta’ pressjoni mar-
rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u valutazzjoni xierqa tar-
riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-
rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn hu rilevanti ghall-valutazzjoni, id-
disinn u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkun fiha, kull fejn applikabbli, ghall-inqas l-elementi li gejjin:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— it-tpingijiet tad-disinn kuncettwali u tal-manifattura u d-dijagrammi
tal-komponenti, sottoassemblaggi, ¢cirkwiti, ecc.;

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma
dawk it-tpingijiet u d-dijagrammi u t-thaddim tal-apparat ta’ press-
joni;

— lista tal-istandards armonizzati li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati ' 7I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, applikati
b’mod shih jew parzjali u, deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati
biex jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva, fejn dawk
l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta’ standards
armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika I-partijiet li gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, eZamijiet imwettqa, ecc.,u

— ir-rapporti ta’ testijiet;
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— l-evidenza ta’ sostenn ghall-adegwatezza tad-disinn tekniku. Din I-
evidenza ta’ sostenn ghandha ssemmi kull dokument li ntuza, b’mod
partikolari fejn l-istandards armonizzati rilevanti ma gewx applikati
b’mod shih, u ghandha tinkludi, fejn mehtieg, ir-rizultati tat-testijiet
imwettqa mil-laboratorju xieraq tal-manifattur, jew minn laboratorju
ichor tal-ittestjar, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

I1-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni, u fejn id-disinn jissodisfa
r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva 1i japplikaw ghall-apparat ta’ pressjoni, dan
ghandu johrog certifikat ta’ ezami tad-disinn tal-UE lill-manifattur. Ic-
certifkat ghandu jinkludi l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet
tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk hemm) ghall-validita tieghu u d-dejta
mehtiega ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat. I¢-certifikat jista’ jkollu
wiehed jew aktar annessi mehmuza.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni kollha
rilevanti biex jippermettu I-konformita tal-prodotti mmanifatturati mad-
disinn ezaminat li jrid jigi evalwat u biex jippermettu l-kontroll fis-servizz,
fejn applikabbli.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva, il-
korp notifikat ghandu jirrifjuta 1i johrog certifikat ta’ ezami tad-disinn u
ghandu jinforma lill-applikant dwar dan, filwaqt li jaghti r-ragunijiet fid-
dettall ghar-rifjut tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu nformat dwar kull tibdil fit-
teknologija l-aktar avvanzata rikonoxxuta generalment li jindika li d-disinn
approvat jista’ jkun ma baqax konformi mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-
Direttiva, u ghandu jiddetermina jekk dan it-tibdil jirrikjedix investigazzjoni
ulterjuri. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur
dwar dan.

Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li hareg i¢-certifikat
ta’ ezami tad-disinn tal-UE, dwar kull modifika lid-disinn approvat li tista’
taffettwa I-konformita mar-rekwiziti ta’ sikurezza essenzjali ta’ din id-Diret-
tiva jew il-kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat. Dawn il-modifiki
ghandhom jirrikjedu approvazzjoni addizzjonali - mill-korp notifikat 1i
hareg ic-certifikat ta’ ezami tad-disinn tal-UE — fil-forma ta’ Zieda mac-
certifikat originali ta’ ezami tad-disinn tal-UE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar
ic-certifikati tal-ezami tad-disinn tal-UE u/jew kwalunwke zieda maghhom
mahruga jew irtirata minnu, u ghandu, perjodikament jew meta tintalab,
jipprovdi lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bil-lista ta’ certifikati u/jew kull
zieda maghha rrifjutata, sospiza jew b’xi mod ichor limitata.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi 1-ohra notifikati dwar i¢c-certi-
fikati tal-ezami tad-disinn tal-UE u/jew kull zieda maghhom rifjutata, irti-
rata, sospiza jew b’xi mod iehor limitata, u, fuq talba, dwar ic-certifikati
u/jew zidiet maghhom mahruga minnu.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi l-ohra notifikati jistghu, fuq talba,
jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tad-disinn tal-UE u/jew zidiet
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maghhom. Fuq talba, il-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiksbu kopja
tad-dokumentazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet imwettqa mill-korp
notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja ta¢-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-
UE, l-annessi u z-zidiet tieghu, kif ukoll il-fajl tekniku li jinkludi d-doku-
mentazzjoni mressqa mill-manifattur, sakemm tiskadi l-validita tac-certifikat.

Il-manifattur ghandu jzomm kopja ta¢-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE,
l-annessi u z-zidiet tieghu flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta’
pressjoni jkun gie introdott fis-suq.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun accertat li l-manifattur iwettaq l-obbligi li

jkunu gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

[l-manifattur ghandu, ghal finijiet ta’ valutazzjoni, jaghti access lill-korp
notifikat ghas-siti ta’ manifattura, ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu
jipprovdih bl-informazzjoni kollha mehtiega, b’mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previst fil-parti tad-disinn tas-sistema ta’
kwalita, bhal rizultati ta’ analizi, kalkoli, testijiet, ecc.;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previst fil-parti tal-manifattura tas-sistema ta’
kwalita, bhal rapporti ta’ ispezzjoni u dejta tat-test, dejta ta’ kalibraz-
zjoni, rapporti ta’ kwalifiki dwar il-persunal ikkonc¢ernat, ecc.

I1-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici biex jizgura li l-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur
b’rapport ta’ verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodici ghandha tkun tali li
ssir valutazzjoni shiha mill-gdid kull tliet snin.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-
manifattur.

Il-htiega ghal tali zjarat Zejda, u l-frekwenza taghhom, ghandhom ikunu
stabbiliti fuq il-bazi ta’ sistema ta’ kontroll ta’ Zjarat imhaddma mill-korp
notifikat. B’mod partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ zjarat ghandhom
jitgiesu I-fatturi 1i gejjin:

— il-kategorija tal-apparat;

— ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza precedenti,

— il-htiega biex jinghata segwitu ghal azzjoni jew azzjonijiet ta’ korrez-
zjoni,

— kundizzjonijiet spec¢jali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabbli;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.
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Matul tali zjarat, il-korp notifikat jista’, fejn ikun mehtieg, iwettaq jew
igabbad lil xi hadd jaghmillu testijiet, sabiex jictekkja li s-sistema ta’
kwalita tkun ged tahdem tajjeb. Dan ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rap-
port taz-zjara u, jekk ikunu twettqu t-testijiet, b’rapport tat-test.

Sorveljanza specjali tal-valutazzjoni finali

[l-valutazzjoni finali msemmija fit-taqsima 3.2 tal-Anness I hi suggetta ghal
sorveljanza akbar fil-forma ta’ Zzjarat ghall-gharrieda mill-korp notifikat.
Matul tali zjarat, il-korp notifikat ghandu jwettaq ezamijiet fuq l-apparat
ta’ pressjoni.

Dan ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, jekk ikunu
twettqu t-testijiet, b’rapport tat-test.

Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp

notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-
ahhar ghal kull oggett tal-apparat ta’ pressjoni individwali li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita bil-miktub
ghal kull mudell tal-apparat ta’ pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta’ pressjoni jkun
gie introdott fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita ghandha tidenti-
fika l-mudell tal-apparat ta’ pressjoni li ghalih tkun thejjiet u ghandha
ssemmi n-numru tac-certifikat ta’ ezami tad-disinn.

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

Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li l-apparat ta’
pressjoni jkun gie introdott fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtorita-
jiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta’ kwalita msemmija fil-punt 3.1;
— it-tibdil imsemmi fil-punt 3.5, kif approvat;

— id-decizjonijiet u r-rapporti tal-korp notifikat imsemmi fil-punti 3.5, 5.3
u 5.4.

Rapprezentant awtorizzat

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jressaq l-applikazzjoni msem-
mija fil-punti 4.1 u 4.2 u jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 4.4,
4.6, 6 u 7, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu
specifikati fil-mandat.
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ANNESS 1V

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-UE (Nru XXXX) (1)

1. Apparat ta’ pressjoni jew assemblagg (prodott, tip, lott jew in-numru tas-
serje):

2. Isem u indirizz tal-manifattur u, fejn applikabbli, rapprezentant awtorizzat
tieghu:

3. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-mani-
fattur.

4. L-ghan tad-dikjarazzjoni (I-identifikazzjoni tal-apparat ta’ pressjoni jew assem-
blagg 1i jippermetti t-traccabilita; Din tista’, fejn hemm bzonn ghall-identifi-
kazzjoni tal-apparat ta’ pressjoni jew assemblagg, tinkludi stampa):

— deskrizzjoni tal-apparat ta’ pressjoni jew assemblagg,

— procedura ta’ stima ta’ konformita segwita;

— fil-kaz ta’ assemblaggi, deskrizzjoni tal-apparat ta’ pressjoni li jikkostit-
wixxi l-assemblagg, u l-proceduri ta’ stima ta’ konformita segwiti;

5. L-oggett tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa konormi mal-legislazzjoni
rilevanti tal-Unjon dwar l-armonizzazzjoni:

6. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li ntuzaw, jew ir-referenzi
ghall-ispecifikazzjonijiet tekni¢i 1-ohra li fir-rigward taghhom hi ddikjarata 1-
konformita:

7. Fejn ikun xieraq, l-isem, l-indirizz u n-numru tal-korp notifikat li jkun wettaq
il-valutazzjoni tal-konformita u n-numru tac-certifikat mahrug, u referenza
ghac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE - it-tip ta’ produzzjoni, ic-certifikat
tal-ezami tat-tip tal-UE - it-tip ta’ disinn, ic¢-certifikat ta’ ezami ta’ disinn
tal-UE jew ic-certifikat ta’ konformita.

8. Informazzjoni addizzjonali:

Iffirmat ghal u f’isem:
(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):

(fejn xieraq, dettalji tal-firmatarji awtorizzati li jiffirmaw id-dikjarazzjoni li
torbot legalment ghall-manifattur jew ghar-rapprezentant awtorizzat tieghu)

(") I-manifattur ghandu I-fakolta li jassenja numru ghad-dikjarazzjoni ta’ konformita.
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ANNESS V

PARTI A
Id-Direttiva revokata b’lista tal-emendi suécessivi taghha
(imsemmija fl-Artikolu 50)
Id-Direttiva ~ 97/23/KE  tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 181, 9.7.1997, p. 1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 II-Punt 13 tal-Anness I biss
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 284, 31.10.2003, p. 1)

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 Il-punt (f) tal-Artikolu 26(1) biss
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 316, 14.11.2012, p. 12)

PARTI B

Limitu ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u data tal-
applikazzjoni

(imsemmija fl-Artikolu 49)

Limiti ta’ zmien ghat-traspo-

Id-Direttiva LS Data tal-applikazzjoni
Zizzjoni

97/23/KE fid-29 ta’ Mejju 1999. 29 ta’ Novembru 1999 (1)

(") Skont 1-Artikolu 20(3) tad-Direttiva 97/23/KE, I-Istati Membri ghandhom jawtorizzaw it-
thaddim tal-apparat ta’ pressjoni u l-assemblaggi li jikkonformaw mar-regolamenti fis-
sehh fit-territorju taghhom fid-data ta’ applikazzjoni tad-Direttiva lil hinn minn dik id-
data.
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ANNESS VI

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Id-Direttiva 97/23/KE

Din id-Direttiva

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

L-Artikolu 1(3)

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

Artikolu 4(2)

L-Artikolu 6

L-Artikolu 7(1)
L-Artikolu 7(2)
L-Artikolu 7(3)
L-Artikolu 7(4)
L-Artikolu 8

L-Artikolu 9(1)

L-Artikolu 9(2), punt (1)

L-Artikolu 9(2), punt (2)
L-Artikolu 9(3)

L-Artikolu 10

L-Artikolu 1(1)
L-Artikolu 2(1) sa (14)
L-Artikolu 1(2)
Artikolu 2(15) sa (32)
L-Artikolu 3
L-Artikolu 4
L-Artikolu 5(1)
Artikolu 5(3)
L-Artikolu 6
L-Artikolu 7
L-Artikolu 8
L-Artikolu 9
L-Artikolu 10

L-Artikolu 11

L-Artikolu 12(1)
L-Artikolu 45

L-Artikolu 44(1)

L-Artikolu 44(5), it-tieni subparagrafu

Artikolu 13(1), sentenza ta’ introduzzjoni

L-Artikolu 13(1)(a)
L-Artikolu 13(1)(b)
L-Artikolu 13(2)

L-Artikolu 14
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Id-Direttiva 97/23/KE

Din id-Direttiva

L-Artikolu 11(1)

L-Artikolu

15(1)

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

L-Artikolu

112)

11(3)

11(4)

11(5)

—

2

—

3
14(1)
14(2)
14(3) sa (8)

14(9) u (10)

15(1)
15(2)
15(3)

15(4) u (5)

L-Artikolu 15(2)
L-Artikolu 15(3)
L-Artikolu 12(2)
L-Artikolu 15(4)
L-Artikolu 15(5)

L-Artikolu 15(6)

L-Artikolu 16(1)
L-Artikolu 5(2)

L-Artikolu 16(2) sa (7)

L-Artikolu 17

L-Artikolu 18

L-Artikolu 19(1)

L-Artikolu 19(2)

L-Artikolu 19(3) sa (6)
L-Artikolu 20
L-Artikolu 21
L-Artikolu 22
L-Artikolu 23
L-Artikolu 24
L-Artikolu 25
L-Artikolu 26
L-Artikolu 27
L-Artikolu 28

L-Artikolu 29
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Id-Direttiva 97/23/KE

Din id-Direttiva

L-Artikolu 16

L-Artikolu 17

L-Artikolu 18

L-Artikolu 19

L-Artikolu 20(1) sa (2)

L-Artikolu 20(3)

L-Artikolu 21

L-Anness |

L-Artikolu 30

L-Artikolu 31

L-Artikolu 32

L-Artikolu 33

L-Artikolu 34

L-Artikolu 35

L-Artikolu 36

L-Artikolu 37

L-Artikolu 38

Artikolu 39

Artikolu 40

Artikolu 41

Artikolu 42

Artikolu 43

Artikolu 44(2) sa (4)

Artikolu 44(5), l-ewwel subparagrafu

L-Artikolu 46

L-Artikolu 47

L-Artikolu 48(1)

L-Artikolu 48(2) u (3)

L-Artikolu 49

L-Artikolu 50

L-Artikolu 51

L-Artikolu 52

L-Anness [
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Id-Direttiva 97/23/KE

Din id-Direttiva

L-Anness II

L-Anness III — kliem introduttorju
L-Anness 111, Modulu A
L-Anness III, Modulo Al

L-Anness 111, Modulu B

L-Anness III, Modulu Bl

L-Anness III, Modulu C1
L-Anness 111, Modulu D

L-Anness III, Modulo D1
L-Anness I1I, Modulu E

L-Anness III, Modulu E1
L-Anness III, Modulu F

L-Anness III, Modulu G

L-Anness III, Modulu H

L-Anness I1I, Modulu H1
L-Anness IV

L-Anness V

L-Anness VI

L-Anness VII

L-Anness II

L-Anness III — kliem introduttorju
L-Anness III, punt 1, Modulu A
L-Anness III, punt 2, Modulu A2

L-Anness III, punt 3.1, Modulu B, ezami
tat-tip tal-UE - it-tip ta’ produzzjoni

L-Anness III, punt 3.2, Modulu B, l-ezami
tat-tip tal-UE - it-tip ta’ disinn

L-Anness III, punt 4, Modulu C2
L-Anness III, punt 5, Modulu D
L-Anness III, punt 6, Modulu D1
L-Anness 111, punt 7, Modulu E
L-Anness III, punt 8, Modulu E1l
L-Anness III, punt 9, Modulu F
L-Anness III, punt 10, Modulu G
L-Anness III, punt 11, Modulu H

L-Anness III, punt 12, Modulu H1

L-Anness IV
L-Anness V

L-Anness VI




