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DIRETTIVA 2014/31/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-26 ta’ Frar 2014

dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relattivament ghad-disponibbilta fis-suq ta’
strumenti tal-uzin mhux awtomatici

(riformulazzjoni)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

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

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

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

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

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (%),
Billi:

(1)  Id-Direttiva 2009/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-23 ta’ April 2009 dwar strumenti tal-uzin
mhux awtomatici () giet emendata sostanzjalment ().
Billi huma mehtiega aktar emendi, dik id-Direttiva
ghandha tigi riformulata fl-interess tac-carezza.

(2)  Ir-Regolament  (KE) Nru765/2008  tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi
r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq
relatati mal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti (°) jistipula
regoli dwar l-akkreditament tal-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita, jipprovdi qafas ghas-sorveljanza tas-suq u I-
kontrolli ta’ prodotti minn pajjizi terzi, u jistabbilixxi I-
principji generali tal-marka CE.

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

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

(%) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-5 ta’ Frar 2014 (ghadha
mhijiex ippubblikata f1l-Gurnal Uffi¢jali) u Deéizjoni tal-Kunsill tal-
20 ta’ Frar 2014.

() GU L 122, 16.5.2009, p. 6. Id-Direttiva 2009/23/KE hija l-kodifi-
kazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 90/384/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 (9)
dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri fir-rigward ta’
strumenti tal-uzin mhux awtomatic¢i (GU L 189, 20.7.1990, p. 1).

() Ara l-Anness V, Parti A.

() GU L 218, 13.8.2008, p. 30.

() GU L 218, 13.8.2008, p. 82.

komuni u dispozizzjonijiet ta’ referenza intenzjonati biex
japplikaw ghal-legislazzjoni settorjali sabiex jipprovdu
bazi koerenti ghar-revizjoni jew ir-riformulazzjonijiet ta’
dik il-legislazzjoni. Id-Direttiva 2009/23/KE ghandha
tkun adattata ghal dik id-Decizjoni.

Din id-Direttiva tkopri l-istrumenti tal-uzin mhux awto-
matici koperti b’'din id-Direttiva huma dak li jkunu godda
ghas-suq tal-Unjoni meta jitgieghdu fis-sug; jigifieri, jew
ikunu strumenti tal-uzin mhux awtomatic¢i godda magh-
mula minn manifattur stabbilit fl-Unjoni, inkella jkunu
strumenti tal-uzin mhux awtomatici, kemm jekk godda
kif ukoll jekk uzati, importati minn pajjiz terz.

L-Istati Membri ghandu jkollhom ir-responsabbilta li jipp-
rotegu l-pubbliku minn rizultati mhux korretti ta’
operazzjonijiet ta’ uzin permezz ta’ strumenti tal-uzin
mhux awtomati¢i meta dawn jigu uzati ghal certi kate-
goriji ta’ applikazzjonijiet.

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

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu responsabbli
mill-konformita tal-istrumenti tal-uzin mhux awtomatici,
ma’ din id-Direttiva fir-rigward tal-irwoli rispettivi li
ghandhom fil-katina tal-provvista, sabiex jigi zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tal-interessi pubblici koperti b’din id-
Direttiva, u l-protezzjoni tal-utenti, u biex tigi garantita I-
kompetizzjoni gusta fis-suq tal-Unjoni.

L-operaturi ekonomici kollha li jintervjenu fil-katina tal-
provvista u tad-distribuzzjoni ghandhom jiehdu l-mizuri
xierqa biex jassiguraw li jaghmlu disponibbli fis-suq I-
istrumenti tal-uzin mhux awtomati¢i biss li jkunu
konformi ma’ din id-Direttiva. Jehtieg li tkun prevista
distribuzzjoni ¢ara u proporzjonata tal-obbligi li jikkor-
rispondu mar-rwol ta’ kull operatur ekonomiku fil-katina
tal-forniment u tad-distribuzzjoni.

Sabiex tkun facilitata l-komunikazzjoni bejn l-operaturi
ekonomici, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq u l-utenti
finali, I-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu lill-opera-
turi ekonomici jinkludu indirizz tal-websajt minbarra I-
indirizz postali.
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(10)  I-manifattur, li jkollu konoxxenza dettaljata tad-disinn u Sistema effi¢jenti ta’ traccabbilta tiffacilita x-xoghol tal-

(12)

(13)

(15)

tal-process tal-produzzjoni, huwa fl-ahjar pozizzjoni li
jesegwixxi l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita. Il-
valutazzjoni tal-konformita ghalhekk ghandha tibqa’
unikament l-obbligu tal-manifattur.

Jehtieg li jkun zgurat li l-istrumenti tal-uzin mhux awto-
mati¢i minn pajjizi terzi li jidhlu fis-suq tal-Unjoni jkunu
konformi ma’ din id-Direttiva, u b'mod partikolari li I-
manifatturi jkunu ghamlu l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita xierqa fir-rigward ta’ dawk l-istrumenti tal-
uzin mhux awtomatici. Ghalhekk ghandu jsir provvedi-
ment ghall-importaturi biex jigi Zgurat li l-istrumenti tal-
uzin mhux awtomatici li jqieghdu fis-suq ikunu konformi
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u biex dawn ma
jqieghdux fis-suq strumenti tal-uzin mhux awtomatici li
ma jikkonformawx ma’ dawn ir-rekwiziti jew li jipp-
rezentaw xi riskju. Ghandha ssir ukoll dispozizzjoni
ghall-importaturi biex ikun zgurat li jkunu saru proceduri
tal-valutazzjoni tal-konformita u li l-marki tal-istrumenti
tal-uzin mhux awtomati¢i u d-dokumentazzjoni magh-
mulin mill-manifatturi jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni
mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

Meta jqieghed strument tal-uzin mhux awtomatiku fis-
suq, kull importatur ghandu jindika fuq l-istrument tal-
uzin mhux awtomatiku, ismu, l-isem kummer¢jali rregis-
trat jew it-trade mark rregistrata u l-indirizz postali fejn
ikun jista’ jsir kuntatt mieghu. Ghandhom jigu previsti xi
eccezzjonijiet inkluz ghall-kazijiet fejn l-importatur ikollu
jiftah l-ippakkjar biss biex ipoggi ismu u l-indirizz tieghu

fuq l-istrument.

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

Kwalunkwe operatur ekonomiku li jgieghed strument tal-
uzin mhux awtomatiku fismu jew bit-trade mark tieghu
jew jimmodifika strument tal-uzin mhux awtomatiku
b'mod li dan jista’ jincidi fuq il-konformitda ma’ din id-
Direttiva, ghandu jitqies bhala manifattur u ghandu
jassumi l-obbligi tal-manifattur.

Id-distributuri u l-importaturi, minhabba li huma qrib
tas-suq, ghandhom ikunu involuti fix-xoghol tas-sorvel-
janza tas-suq li jsir mill-awtoritajiet nazzjonali kompe-
tenti, u ghandhom jithejjew biex jippartecipaw b'mod
attiv, billi jaghtu lil dawk l-awtoritajiet l-informazzjoni
kollha necessarja dwar l-istrument tal-uzin mhux awto-
matiku kkoncernat.

L-izgurar tat-traccabbilta ta’ strument tal-uzin mhux
awtomatiku fil-katina kollha tal-provvista jikkontribwixxi
biex is-sorveljanza tas-suq tkun aktar semplici u effi¢jenti.

17)

(18)

(20)

(1)

awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq biex jittraccaw lill-
operaturi ekonomici li jkunu ghamlu disponibbli fis-suq
strumenti tal-uzin mhux awtomati¢ci mhux konformi.
Meta tinzamm l-informazzjoni mehtiega skont din id-
Direttiva ghall-identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici
ohra, l-operaturi ekonomi¢i m'ghandhomx ikunu mitluba
li jaggornaw din l-informazzjoni fir-rigward ta’ operaturi
ekonomici ohra li jkunu ghaddewlhom strument tal-uzin
mhux awtomatiku jew ta’ dawk li lilhom ghaddew stru-
ment tal-uzin mhux awtomatiku.

Din id-Direttiva ghandha tkun limitata ghall-espressjoni
tar-rekwiziti essenzjali ta’ metrologija u thaddim dwar
strumenti tal-uzin mhux awtomatici. Sabiex tigi ffacilitata
|-valutazzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali
rigward metrologija u thaddim, hemm bzonn ta’ dispo-
zizzjoni ghal prezunzjoni ta’ konformita ghal strumenti
tal-uzin mhux awtomati¢i i huma fkonformita mal-
istandards armonizzati li huma adottati skont ir-Regola-
ment (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-25 ta” Ottubru 2012 dwar l-Istandardizzazz-
joni Ewropea (') ghall-iskop biex ikunu espressi specifi-
kazzjonijiet teknici dettaljati ta’ dawk ir-rekwiziti, b’'mod
partikolari fil-qasam tal-karatteristi¢i metrologici, ta’
disinn u ta’ kostruzzjoni.

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

Il-valutazzjoni  tal-konformita  mad-dispozizzjonijiet
metrologic¢i u teknici relevanti hija mehtiega biex tipp-
rovdi protezzjoni effettiva ghall-utenti u ghall-partijiet
terzi.

Sabiex l-operaturi ekonomici jkunu jistghu juru u l-awto-
ritajiet kompetenti jkunu jistghu jizguraw li l-istrumenti
tal-uzin mhux awtomati¢i disponibbli fis-suq jikkon-
formaw mar-rekwiziti essenzjali, huwa necessarju li jigu
previsti proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita. Id-
Decizjoni Nru 768/2008/KE tistabbilixxi moduli ghal
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita li jinkludu
proceduri mill-anqas sal-aktar stretti, fi proporzjon mal-
livell ta’ riskju involut u l-livell ta" sikurezza mehtiega.
Sajex tkun zgurata koerenza intersettorjali u biex ikunu
evitati varjanti ad hoc, il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-
konformita ghandhom jintghazlu minn dawk il-moduli.

Il-manifatturi ghandhom jimlew dikjarazzjoni ta’ konfor-
mita tal-UE biex jipprovdu informazzjoni mehtiega skont
din id-Direttiva dwar il-konformita tal-istrument tal-uzin
mhux awtomatiku mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u
mal-legislazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti l-ohra tal-
Unjoni.

() GU L 316, 14.11.2012, p. 12.
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(22)  Biex jigi zgurat access effettiv ghal informazzjoni ghall- bhala l-mezz preferut li juri l-kompetenza teknika tal-

(23)

(24)

(25)

(27)

(28)

(29)

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

II-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija, li
jindika l-konformita ta’ strument tal-uzin mhux awtoma-
tiku, huma l-konsegwenza vizibbli ta’ process shih li
jinkludi l-valutazzjoni tal-konformita f'sens wiesa’. Prin-
¢ipji generali li jirregolaw il-marka CE u r-relazzjoni
taghha ma’ marki ohrajn huma stipulati fir-Regolament
(KE) Nru765/2008. Regoli li jirregolaw it-twahhil tal-
marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghan-
dhom jigu stipulati fdin id-Direttiva.

Il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fdin
id-Direttiva jirrikjedu l-intervent tal-korpi ta’ valutazzjoni
tal-konformita, li jigu notifikati mill-Istati Membri lill-
Kummissjoni.

L-esperjenza wriet li I-kriterji stabbiliti fid-Direttiva
2009/23/KE li korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghan-
dhom josservaw biex ikunu notifikati lill-Kummissjoni
mhumiex sufficjenti biex jizguraw livell uniformi gholi
ta’ operat ta’ korpi notifikati fl-Unjoni Ewropea kollha.
Izda huwa essenzjali li I-korpi kollha notifikati jwettqu I-
funzjonijiet taghhom fuq l-istess livell u skont kundizz-
jonijiet ta’ kompetizzjoni gusta. Dan jitlob li jkunu stab-
biliti rekwiziti obbligatorji ghall-korpi ta’ valutazzjoni ta’
konformita li jixtiequ li jkunu notifikati sabiex jaghtu
servizzi ta’ valutazzjoni ta’ konformita.

Jekk xi korp ta’ valutazzjoni tal-konformita juri konfor-
mita mal-kriterji stipulati fl-istandards armonizzati,
ghandha tigi prezunta l-konformita mar-rekwiziti korris-
pondenti stabbiliti fdin id-Direttiva.

Sabiex ikun zgurat livell konsistenti tal-kwalita tal-valu-
tazzjoni tal-konformita jehtieg ukoll li jkunu ffissati
rekwiziti ghall-awtoritajiet li jinnotifikaw u korpi ohra
involuti fil-valutazzjoni, fin-notifika u l-monitoragg tal-
korpi notifikati.

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

L-akkreditament trasparenti kif previst fir-Regolament
(KE) Nru 765/2008, li jizgura l-livell necessarju ta’ fiducja
fic-certifikati ta’ konformita, ghandu jkun ikkunsidrat
mill-awtoritajiet pubbli¢ci nazzjonali fl-Unjoni kollha

(31)

(33)

korpi tal-valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, l-awto-
ritajiet nazzjonali jistghu jgisu li ghandhom fidejhom il-
mezzi xierqa biex jaghmlu dik il-valutazzjoni huma stess.
Fdawn il-kazijiet, sabiex ikun zgurat il-livell xieraq ta’
kredibbilta tal-valutazzjonijiet ezegwiti minn awtoritajiet
nazzjonali ohrajn, huma ghandhom jipprovdu lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bl-evidenza doku-
mentarja mehtiega li turi l-konformita tal-korpi ta’ valu-
tazzjoni tal-konformita li jigu evalwati, mar-rekwiziti
regolatorji rilevanti.

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b’su-
bappalt partijiet mix-xoghol taghhom konness mal-valu-
tazzjoni tal-konformita jew jghadduh lil sussidjarju. Biex
ikun salvagwardjat il-livell ta” protezzjoni mehtieg ghall-
istrumenti tal-uzin mhux awtomatici biex jitgieghdu fis-
suq, huwa essenzjali li s-subappaltaturi tal-valutazzjoni
tal-konformita u s-sussidjarji jissodisfaw l-istess rekwiziti
bhall-korpi notifikati fir-rigward tat-twettiq ta’ kompiti ta’
valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk huwa importanti li
l-valutazzjoni tal-kompetenza u l-prestazzjoni ta’ korpi li
trid tigi notifikata u l-monitoragg ta’ korpi diga notifikati
jkopru wkoll l-attivitajiet imwettqa minn subappaltaturi u
sussidjarji.

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

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

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

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha
biex jizguraw li l-istrumenti tal-uzin mhux awtomatici
jistghu jitqieghdu fis-suq biss jekk, meta jkunu mahzuna
kif suppost u uzati ghall-ghan li huma mahsuba ghalih,
jew skont kundizzjonijiet ta’ uzu li jistghu jkunu previsti
b'mod ragonevoli, huma ma jkunux ta’ periklu ghas-
sahha u ghas-sikurezza tal-persuni. L-istrumeti tal-uzin
mhux awtomati¢i ghandhom ikunu kkunsidrati bhala
mhux konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fdin
id-Direttiva biss skont kundizzjonijiet ta’ uzu li jistghu
jkunu previsti b’'mod ragonevoli, jigifieri meta dan l-uzu
jista’ jirrizulta minn imgiba umana legali u fac¢ilment

prevedibbli.
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(35)  Sabiex tkun Zgurata Certezza legali, huwa necessarju li tal-uzin mhux awtomati¢i konformi li jipprezentaw riskju

(37)

(40)

(41)

jkun iccarat li r-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq tal-
Unjoni u I-kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni
previsti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 japplikaw
ghal strumenti tal-uzin mhux awtomatici koperti minn
din id-Direttiva. Din id-Direttiva ma ghandhiex ma thallix
Stati Membri milli jaghzlu l-awtoritajiet kompetenti li
jwettqu dawn il-hidmiet.

Id-Direttiva 2009/23/KE diga tipprevedi procedura ta’
salvagwardja li tippermetti lill-Kummissjoni li tezamina
l-gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru
kontra l-istrumenti tal-uzin mhux awtomatici li jqis li
mhux konformi. Biex tizdied it-trasparenza u Dbiex
jitnaqqas iz-zmien tal-ipprocessar jehtieg li tittejjeb il-
procedura ta’ salvagwardja, bil-ghan li ssir aktar effi¢jenti
u biex jintuzaw il-hiliet esperti li jistghu jinkisbu mill-
Istati Membri.

Is-sistema ezistenti ghandha tkun supplimentata bi proce-
dura li skontha l-partijiet interessati jigu informati b’mi-
zuri mahsubin biex jittiehdu fir-rigward ta’ strumenti tal-
uzin mhux awtomatici li jipprezentaw riskju ghal aspetti
ta’ protezzjoni tal-interess pubbliku koperti b’din id-
Direttiva. Ghandha tippermetti l-awtoritajiet tas-sorvel-
janza tas-suq, b’koperazzjoni mal-operaturi ekonomici
rilevanti, li jagixxu fi stadju minn qabel fir-rigward ta’
dawk l-istrumenti tal-uzin mhux awtomatici.

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

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

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

II-procedura ta’ ezami ghandha tintuza ghall-adozzjoni
tal-atti ta’ implimentazzjoni fir-rigward ta’ strumenti

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

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

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

Bi gbil mal-prattika stabbilita, il-kumitat imwaqqgaf minn
din id-Direttiva jista’ jkollu rwol utli fl-ezaminar ta’ kwis-
tjonijiet dwar l-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva mgajma
jew mill-president tieghu jew minn rapprezentant ta’ Stat
Membru skont ir-regoli ta’ procedura tieghu.

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

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimen-
tazzjoni u, minhabba n-natura specjali taghhom, waqt li
tagixxi minghajr l-applikazzjoni tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011, tiddetermina jekk il-mizuri mehuda
mill-Istati Membri fir-rigward ta’ strumenti tal-uzin
mhux awtomati¢i i ma jkunux konformi humiex gusti-
fikati jew le.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-
pieni applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet tal-ligi
nazzjonali adottati skont din id-Direttiva u jizguraw li
dawn ir-regoli jigu infurzati. Il-pieni previsti ghandhom
ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

Hemm bzonn, ghalhekk, li jkunu previsti arrangamenti
tranzizzjonali ragonevoli li jippermettu li jaghmlu dispo-
nibbli fis-sugq, minghajr il-htiega ta’ konformita ma’
rekwiziti addizzjonali tal-prodott ta’ strumenti tal-uzin
mhux awtomatici li kienu diga tqieghdu fis-suq taht id-
Direttiva 2009/23/KE qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’
mizuri nazzjonali li jittrasponu din id-Direttiva. Id-distri-
buturi ghandhom, ghalhekk, ikunu jistghu jfornu stru-
menti tal-uzin mhux awtomatici li tqieghdu fis-suq, jigi-
fieri stokk li diga jinsab fil-katina tad-distribuzzjoni, qabel
id-data ta’ applikazzjoni ta’ mizuri nazzjonali li jittras-
ponu din id-Direttiva.

Minhabba li l-ghan ta’ din id-Direttiva, jigifieri li jkun
zgurat li l-istrumenti tal-uzin mhux awtomatici fis-suq
jissodisfaw ir-rekwiziti li jipprevedu livell gholi ta’
protezzjoni interessi pubbli¢i koperti minn din id-Diret-
tiva, waqt li jigi garantit il-funzjonament tas-suq intern,
ma jistax jinkiseb suffi¢jentement mill-Istati Membri, izda
jista’, minhabba l-iskala u l-effetti tieghu, jinkiseb ahjar
fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkon-
formita mal-principju tas-sussidjarjeta, kif imsemmi fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea. Fkonfor-
mita mal-princ¢ipju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak
Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li
huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak I-ghan.



29.3.2014

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 96/111

(48) L-obbligu tat-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva fil-ligi
nazzjonali ghandu jkun limitat ghal dawk id-dispozizz-
jonijiet li jirrapprezentaw emenda sostantiva meta
mqabbla mad-Direttiva precedenti. L-obbligu li jigu tras-
posti d-dispozizzjonijiet li ma nbidlux gej mid-Direttiva
precedenti.

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

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1

Ambitu

1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-istrumenti tal-uzin
kollha mhux awtomatici.

2. Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, ghandha ssir distinzjoni
bejn il-kategoriji ta’ uzu ta’ strumenti tal-uzin mhux awtomatici
li gejjin:

(a) id-determinazzjoni tal-massa ghal tranzazzjonijiet kummer-
Gjali;

(b) id-determinazzjoni tal-massa ghall-kalkolu ta’ nollijiet, tariffi,
taxxa, bonus, pieni, rimunerazzjoni, indennita jew tip simili
ta’ pagament;

(c) id-determinazzjoni tal-massa ghall-applikazzjoni tal-ligijiet
jew tar-regolamenti jew ghal opinjoni esperta moghtija fi
proceduri tal-qorti;

(d) id-determinazzjoni tal-massa fil-prattika tal-medicina, ghall-
uzin ta’ pazjenti ghal ghanijiet ta’ osservazzjoni, dijanjosi u
trattament mediku;

(e) id-determinazzjoni tal-massa sabiex isiru medicini fuq pres-
krizzjoni fi spizeriji u d-determinazzjoni tal-massa fanalizi
mwettqa gewwa laboratorji medi¢i u farmacewtici;

(f) id-determinazzjoni ta’ prezz fuq il-bazi tal-massa ghall-ghan
ta’ bejgh dirett lill-pubbliku u ghall-manifattura ta’ imballagg
qabel il-bejgh;

©

l-applikazzjonijiet kollha ghajr dawk elenkati fpunti (a)
sa (f).

Artikolu 2
Definizzjonijiet

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

(1) “strument tal-uzin” tfisser strument ta’ kejl li jservi sabiex
jiddetermina l-massa ta’ oggett billi juza l-azzjoni tal-
gravita fuq dak l-oggett. Strument tal-uzin jista’ jservi
wkoll biex jiddetermina dagsijiet, kwantitajiet, parametri
jew karatteristici ohra li huma relatati mal-massa;

(2) “strument tal-uzin mhux awtomatiku” jew “strument”
tfisser strument tal-uzin li ghandu bzonn l-intervent ta’
operatur waqt l-uzin;

(3) “taghmel disponibbli fis-suq” tfisser kwalunkwe provvista
ta’ strument ghad-distribuzzjoni, jew l-uzu fis-suq tal-
Unjoni tul attivita kummercjali kemm jekk issir bi hlas
kif ukoll jekk tkun minghajr hlas;

(4) “tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba li strument isir
disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

(5) “manifattur” tfisser kull persuna fizika jew guridika li
timmanifattura strument, jew li tqabbad lil min ifassal
jew jimmanifattura tali strument, u jikkummercjalizza
dak l-istrument taht isimha jew it-trade mark taghha;

(6) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna
fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun irceviet
mandat bil-miktub minghand il-manifattur sabiex tagixxi
fismu relattivament ghal kompiti specifici;

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

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

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

(10) “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jistipula r-
rekwiziti teknici li jridu jigu ssodisfati minn strument;

(11) “standard armonizzat” tfisser standard armonizzat kif
definit fil-punt (c) tal-punt (1) tal-Artikolu 2 tar-Regola-
ment (UE) Nru 1025/2012;
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(12) “akkreditament” tfisser akkreditament kif definit fil-punt 10
tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

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

(14) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk ir-
rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva relatati ma’ strument
gewx issodisfati;

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

(16) “tehid lura” tfisser kull mizura mahsuba biex jittiched lura
strument li jkun diga sar disponibbli ghall-utent ahhari;

(17) “irtirar” tfisser kull mizura mahsuba biex ma thallix stru-
ment fil-katina tal-provvista jsir disponibbli fis-suq;

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

(19) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur
jindika li l-istrument huwa konformi mar-rekwiziti
applikabbli stabbiliti fil-legislazzjoni ta’ armonizzazzjoni
tal-Unjoni li tipprovdi ghat-twahhil taghha.

Artikolu 3

Id-disponibbilta fis-suq u dhul fis-servizz

1. L-Istati Membri ghandhom jichdu kull pass mehtieg sabiex
jizguraw illi huma biss dawk l-istrumenti i jissodisfaw ir-rekwi-
ziti applikabbli ta’ din id-Direttiva li jistghu jsiru disponibbli fis-
suq.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi kollha mehtiega
sabiex jizguraw li l-istrumenti ma jistghux jiddahhlu fis-servizz
ghall-uzi msemmija fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2) jekk ma
jissodisfawx ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

3. L-Istati Membri ghandhom jiehdu Il-passi kollha biex
jizguraw li l-istrumenti li jiddahhlu fis-servizz ghall-uzi msem-
mija fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2) jkomplu jkunu konformi
mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 4
Rekwiziti essenzjali

L-istrumenti uzati jew mahsuba biex jintuzaw ghall-applikazz-
jonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2) ghandhom
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I.

Meta l-istrument jinkludi, jew huwa konness ma’, strumenti li
ma jintuzawx jew mhumiex mahsuba biex jintuzaw ghall-
applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2),
dawn l-istrumenti ma ghandhomx ikunu soggetti ghal dawk
ir-rekwiziti essenzjali.

Artikolu 5

Moviment liberu tal-istrumenti

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu d-disponib-
bilta fis-suq ta’ strumenti li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-
Direttiva.

2. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu li jiddahhlu
fis-servizz ghall-uzi msemmija fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2),
strumenti li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

KAPITOLI 2
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI
Artikolu 6

Obbligi tal-manifatturi

1. Meta jqieghdu l-istrumenti taghhom fis-suq bil-hsieb li
jintuzaw ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-
Artikolu 1(2), il-manifatturi ghandhom jizguraw li dawn ikunu
tfasslu u gew immanifatturati skont ir-rekwiziti essenzjali stab-
biliti fl-Anness I

2. Ghall-istrumenti mahsuba biex jintuzaw ghall-applikazz-
jonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), il-manifatturi
ghandhom ihejju d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-
Anness 1 u jwettqu l-procedura rilevanti ta’ valutazzjoni tal-
konformita msemmija fl-Artikolu 13 jew jizguraw li tali proce-
dura titwettaq.

Fejn ikun intwera permezz ta’ dik il-procedura ta’ valutazzjoni
tal-konformita li l-istrument mahsub biex jintuza ghall-
applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2)
huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli, il-manifatturi ghan-
dhom ifasslu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u jwahhlu 1-
marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija.

3. Ghall-istrumenti mahsuba biex jintuzaw ghall-applikazz-
jonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), il-manifatturi
ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazz-
joni ta’ konformita tal-UE ghal 10 snin wara li l-istrument ikun
tgieghed fis-suq.
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4. Il-manifatturi ghandhom jaraw li jkollhom fposthom
proceduri biex il-produzzjoni ta’ serje tibqa’ konformi ma’ din
id-Direttiva. Ghandhom jitgiesu adegwatament dawk it-tibdiliet
fid-disinn jew il-karatteristi¢i u t-tibdiliet fl-istandards armoniz-
zati jew fi specifikazzjonijiet teknici ohra li b'referenza ghalihom
tigi dikjarata l-konformita ta’ strument.

Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji prezentati minn
strument mahsub biex jintuza ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-
punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), il-manifatturi ghandhom
jaghmlu testijiet kampjunarji ta’ strumenti disponibbli fis-suq,
jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’ Imenti,
ta’ strumenti mhux konformi u ta’ tehid lura ta’ strumenti, u
ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe
monitoragg ta’ dan it-tip.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li l-istrumenti i huma
qieghdu fis-suq ikollhom it-tip, il-partita u n-numru tas-serje jew
kull element ichor biex ikunu jistghu jigu identifikati, kif stipulat
fl-Anness 1IL.

Ghall-istrumenti mahsuba biex jintuzaw ghall-applikazzjonijiet
elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), il-manifatturi ghan-
dhom iwahhlu l-iskrizzjonijiet previsti fil-punt 1 tal-Anness III.

Ghall-istrumenti mahsuba biex jintuzaw ghall-applikazzjonijiet
elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), il-manifatturi ghan-
dhom iwahhlu l-iskrizzjonijiet previsti fil-punt 2 tal-Anness III

Meta strument li jkun mahsub biex jintuza ghal kwalunkwe
wahda mill-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Arti-
kolu 1(2) jinkludi, jew ikun konness ma’, apparat li ma jintuzax
jew ma jkunx mahsub biex jintuza ghall-applikazzjonijiet elen-
kati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), il-manifatturi ghandhom
iwahhlu ma’ kull tali apparat is-simbolu li jillimita l-uzu tieghu
kif previst fl-Artikolu 18 u fil-punt 3 tal-Anness IIL

6.  Il-manifatturi, fuq l-istrument, ghandhom jindikaw isim-
hom, l-isem kummer¢jali registrat jew it-trade mark registrata
taghhom u l-indirizz postali fejn jistghu jigu kkuntattjati. L-
indirizz ghandu jindika punt uniku fejn jista’ jigi kkuntattjat
il-manifattur. Id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu blingwa
li tinftichem facilment mill-utenti finali u mill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq.

7. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li l-istrument mahsub
biex jintuza ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f)
tal-Artikolu 1(2) ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet u infor-
mazzjoni provduti blingwa li tkun tista’ tinftichem facilment
mill-utenti finali, skont kif jigi determinat mill-Istat Membru
koncernat. Dawn l-istruzzjonijiet u informazzjoni, kif ukoll
kull tip ta’ ttikkettar ghandhom ikunu cari, jistghu jinftiehmu
u intelligibbli.

8. Il-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu
li strument li huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi
ma’ din id-Direttiva, ghandhom minnufih jichdu l-mizuri korret-
tivi necessarji biex l-istrument isir konformi, jirtirawh jew
jehduh lura, jekk dan ikun mehtieg. Barra minn hekk, fejn I-
istrument jipprezenta riskju, il-manifatturi ghandhom jinformaw

minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri
fejn huma jkunu ghamlu l-istrument disponibbli fis-suq ghal
dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-
nuqgas tal-konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva
mehuda.

9.  Il-manifatturi ghandhom, fuq talba motivata minn awto-
rita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha necessarja fuq karta jew fforma elett-
ronika biex juru I-konformita tal-istrument ma’ din id-Direttiva,
blingwa li tkun tista’ tinftichem facilment minn dik l-awtorita.
Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, wara talba
taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati
r-riskji prezentati mill-istrumenti li huma jkunu qieghdu fis-suq.

Artikolu 7

Rapprezentanti awtorizzati

1. Il-manifatturi jistghu, b'mandat bil-miktub, jahtru rapp-
rezentant awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 6(1) u l-obbligu li titfassal id-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 6(2) ma ghan-
dhomx jiffurmaw parti mill-mandat tar-rapprezentant awtoriz-
zat.

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

(a) izomm id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumen-
tazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazz-
jonali tas-sorveljanza tas-suq ghal perjodu ta’ 10 snin wara
li l-istrument ikun tqieghed fis-sugq;

(b) fuq talba motivata minn awtorita kompetenti, huwa ghandu
jipprovdi dik l-awtorita bl-informazzjoni u d-dokumentazz-
joni kollha mehtiega biex tintwera l-konformita ta’ prodott;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba
taghhom, dwar kull azzjoni mehuda biex ikunu eliminati
riskji ta’ strumenti koperti mill-mandat tar-rapprezentant
awtorizzat.

Artikolu 8

Obbligi tal-importaturi

1. L-importaturi ghandhom igieghdu fis-suq dawk l-istru-
menti li jkunu konformi biss.

2. Qabel ma jgieghdu strument fis-suq mahsub biex jintuza
ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2),
l-importaturi ghandhom jizguraw li tkun saret mill-manifattur
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il-procedura xierqa tal-valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-
Artikolu 13. Dawn ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun
fassal id-dokumentazzjoni teknika, li l-istrument ikollu l-marka
CE u l-marka supplimentari tal-metrologija u jkun akkumpanjat
mid-dokumenti mehtiega, u li l-manifattur ikun issodisfa r-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(5) u (6).

Fejn importatur iqis jew ghandu ragunijiet biex jemmen li stru-
ment mahsub biex jintuza ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-
punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2) ma jkunx konformi mar-rekwi-
ziti essenzjali stipulati fl-Anness I, huwa ma ghandux igieghed
il-prodott fis-suq gabel ma’ dan ikun sar konformi. Barra minn
hekk, fejn l-istrument jipprezenta riskju, l-importatur ghandu
jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq
dwar dan.

Qabel ma jgieghdu strument fis-suq li ma jkunx mahsub biex
jintuza ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Arti-
kolu 1(2), l-importaturi ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun
mexa fkonformita mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 6(5) u (6).

3. L-importaturi ghandhom jindikaw, fuq l-istrument, isim-
hom, l-isem kummer¢jali registrat jew it-trade mark registrata
taghhom u l-indirizz postali fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati
kkuntattjati. Jekk dan ikun jirrikjedi l-ftuh tal-pakkett, dawk 1-
indikazzjonijiet jistghu jinghataw fuq l-ippakkjar tieghu jew f'do-
kument li jakkumpanja l-istrument. Id-dettalji ta’ kuntatt ghan-
dhom ikunu b’lingwa li tinftichem facilment mill-utenti finali u
mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li l-istrument mahsub
biex jintuza ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f)
tal-Artikolu 1(2) ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet u infor-
mazzjoni provduti blingwa li tkun tista’ tinftichem facilment
mill-utenti finali, skont kif jigi determinat mill-Istat Membru
koncernat.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li waqt li l-istrument
mahsub biex jintuza ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a)
sa (f) tal-Artikolu 1(2) ikun taht ir-responsabbilta taghhom, il-
kundizzjonijiet ta’ hazna jew trasport tieghu ma jippregudikawx
il-konformita tal-istrument mar-rekwiziti essenzjali stipulati fl-
Anness 1.

6. Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji prezentati
minn strument mahsub biex jintuza ghall-applikazzjonijiet elen-
kati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), l-impurtaturi ghandhom
jaghmlu testijiet kampjunarji ta’ strumenti disponibbli fis-suq,
jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’ Imenti,
ta’ strumenti mhux konformi u ta’ tehid lura ta’ strumenti, u
ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe
monitoragg ta’ dan it-tip.

7. L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu
li strument li huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi
ma’ din id-Direttiva, ghandhom minnufih jiehdu I-mizuri korret-
tivi mehtiega biex dak l-istrument isir konformi, jirtirawh jew
jehduh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn hekk, fejn l-istru-
ment jipprezenta riskju, l-importaturi ghandhom jinformaw
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri

fejn huma jkunu ghamlu l-istrument disponibbli fis-suq ghal
dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b’'mod partikolari, dwar in-
nuqgas tal-konformitd u dwar kwalunkwe mizura korrettiva
mehuda.

8.  Ghall-istrumenti mahsuba biex jintuzaw ghall-applikazz-
jonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), l-importaturi
ghandhom, ghal 10 snin wara li l-istrument ikun tqieghed fis-
suq, izommu kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u
jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika tkun tista’ ssir dispo-
nibbli ghal dawk l-awtoritajiet, jekk jitolbuha.

9.  L-importaturi ghandhom, wara talba motivata minn awto-
rita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha necessarja fuq karta jew fforma elett-
ronika biex juru l-konformita ta’ strument, b’lingwa i tkun tista’
tinftiechem fac¢ilment minn dik l-awtorita kompetenti nazzjonali.
Huma ghandhom jikkoperaw ma’ dik l-awtorita, wara talba
taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati
r-riskji prezentati mill-istrumenti li huma jkunu qieghdu fis-suq.

Artikolu 9

Obbligi tad-distributuri

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

2. Qabel ma jaghmlu strument mahsub biex jintuza ghall-
applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2)
disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li I-
istrument ikollu fuqu l-marka CE, u l-marka supplimentari tal-
metrologija, li jkun akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega u
minn struzzjonijiet u informazzjoni blingwa li tkun tista’
tinftichem facilment mill-utenti finali fl-Istat Membru fejn ikun
se jigi maghmul disponibbli fis-suq l-istrument, u li l-manifattur
u l-importatur ikunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Arti-
kolu 6(5) u (6) u fl-Artikolu 8(3) rispettivament.

Meta distributur iqis jew ikollu ragunijiet biex jemmen li stru-
ment mahsub biex jintuza ghall-applikazzjonijiet imsemmija fil-
punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2) ma jkunx konformi mar-rekwi-
ziti essenzjali ta’ sikurezza stabbiliti fl-Anness I, dan ma
ghandux jaghmel l-istrument disponibbli fis-suq sakemm dan
ikun sar konformi. Barra minn hekk, fejn l-istrument jipprezenta
riskju, id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-
importatur  kif ukoll lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq
dwar dan.

Qabel ma jqieghdu strument fis-suq li ma jkunx mahsub biex
jintuza ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Arti-
kolu 1(2), id-distributuri ghandhom jizguraw li l-manifattur u I-
importatur ikunu mxew fkonformita mar-rekwiziti stipulati fl-
Artikolu 6(5) u (6) u l-Artikolu 8(3) rispettivament.
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3. L-importaturi ghandhom jizguraw li waqt li strument
mahsub biex jintuza ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a)
sa (f) tal-Artikolu 1(2) ikun taht ir-responsabbilta taghhom, il-
kundizzjonijiet ta’ hazna jew trasport tieghu ma jippregudikawx
il-konformita tal-istrument mar-rekwiziti essenzjali stipulati fl-
Anness L

4. Id-distributuri li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu
li strument li huma jkunu ghamlu disponibbli fis-suq ma jkunx
konformi ma’ din id-Direttiva, ghandhom jizguraw li jittiehdu 1-
mizuri korrettivi mehtiega biex l-istrument isir konformi, jirti-
rawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn hekk,
fejn l-istrument jipprezenta riskju, id-distributuri ghandhom
jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-
Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu l-istrument disponibbli
fis-suq ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari,
dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kull mizura korrettiva
mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, wara talba motivata mill-awto-
ritd kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha necessarja fuq karta jew fforma elett-
ronika biex juru l-konformita ta’ strument. Dawn ghandhom
jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, wara talba taghha, fir-rigward
ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati
mill-istrumenti li huma jkunu ghamlu disponibbli 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 taht l-Artikolu 6 fejn huwa jqieghed strument fis-
suq taht ismu jew it-trade mark tieghu, jew jimmodifika stru-
ment li diga jkun tqieghed fis-suq b'mod li jista’ jincidi fuq il-
konformita tal-prodott ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 11

Identifikazzjoni tal-operaturi ekonomici

Ghall-istrumenti mahsuba biex jintuza ghall-applikazzjonijiet
elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), l-operaturi ekono-
mic¢i ghandhom, wara li ssir talba, jidentifikaw dan li gej lill-
awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq:

() kull operatur ekonomiku li jkun ipprovdihom bi strument;

(b) kull operatur ekonomiku li lilu jkunu pprovdew strument.

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu kapaci jipprezentaw -
informazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghal 10 snin wara
li jkunu gew ipprovduti bl-istrument u ghal 10 snin wara li
jkunu pprovdew l-istrument.

KAPITOLU 3
KONFORMITA TAL-ISTRUMENTI
Artikolu 12

Prezunzjoni tal-konformita tal-istrumenti

L-istrumenti li jkunu konformi ma’ standards armonizzati jew
ma’ partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom kienu ppubblikati
PI-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti
konformi mar-rekwiziti, stabbiliti fl-Anness I, koperti minn
dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

Artikolu 13

Il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita

1.  I-konformita tal-istrumenti mar-rekwiziti essenzjali stabbi-
liti fl-Anness I tista’ tigi stabbilita b'wahda minn dawn il-proce-
duri ta’ valutazzjoni tal-konformita skont kif maghzul mill-
manifattur:

(@) II-Modulu B kif stabbilit fil-punt 1 fl-Anness II, segwit jew
mill-Modulu D kif stabbilit fil-punt 2 fl-Anness II, jew mill-
Modulu F kif stabbilit fil-punt 4 fl-Anness IL

Madankollu, il-Modulu B ma ghandux ikun obbligatorju
ghal strumenti i ma juzawx apparat elettroniku u li 1-
apparat li jkejjel it-taghbija taghhom ma juzax molla sabiex
jikkalkula t-taghbija. Ghal dawk l-istrumenti li ma jigux
sottomessi ghall-Modulu B, il-Modulu D1 kif inhu stabbilit
fil-punt 3 tal-Anness II jew il-Modulu F1 kif inhu stabbilit
fil-punt 5 tal-Anness II ghandu japplika;

(b) II-Modulu G kif stabbilit fil-punt 6 tal-Anness II.

2. Id-dokumenti u l-korrispondenza li ghandhom xjaqsmu
mal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita msemmija fil-para-
grafu 1 ghandhom jinkitbu fwahda mil-lingwi uffi¢jali tal-Istat
Membru fejn isiru dawk il-proceduri, jew b’lingwa accettata mill-
korp innotifikat skont I-Artikolu 19.

Artikolu 14
Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara li
ntwera li r-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I gew issodis-
fati.

2. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkollha I-
istruttura tal-mudell stabbilita fl-Anness IV, ghandu jkollha I-
elementi specifikati fil-moduli rilevanti stabbiliti fl-Anness I u
ghandha tigi aggornata kontinwament. Ghandha wkoll tigi
tradotta fil-lingwa jew lingwi mehtiega mill-Istat Membru fejn
l-istrument jitiqeghed jew isir disponibbli fis-suq.
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3. Meta strument ikun suggett ghal aktar minn att wiched
tal-Unjoni, li jesigi dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, ghandha
titfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE unika fir-rigward ta’
tali atti kollha tal-Unjoni. Dik id-dikjarazzjoni ghandu jkollha I-
identifikazzjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati inkluzi r-referenzi
tal-pubblikazzjoni taghhom.

4. Meta jaghmel id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-
manifattur ghandu jassumi r-responsabbilta ghall-konformita
tal-istrument mar-rekwiziti stabbiliti fdin id-Direttiva.

Artikolu 15

Il-marka tal-konformita

Il-konformita ta’ strument mahsub biex jintuza ghall-applikazz-
jonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2) ma’ din id-
Direttiva ghandha tkun indikata permezz tal-prezenza, fuq l-
istrument, tal-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija
fuqu kif specifikat fl-Artikolu 16.

Artikolu 16

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

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

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

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

Artikolu 17

Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE,
il-marka supplimentari tal-metrologija u marki ohrajn

1. I-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghan-
dhom jitwahhlu fuq l-istrument jew fuq it-tikketta tieghu ta’
informazzjoni b'mod vizibbli, legibbli u indelibbli.

2. Il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghan-
dhom jitwahhlu qabel ma l-istrument jitgieghed fis-suq.

3. Il-marka supplimentari tal-metrologija ghandha ssegwi
immedjatament il-marka CE.

4. Il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghan-
dhom ikunu segwiti bin-numruli ta’ identifikazzjoni tal-korp jew
korpi notifikati involuti fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni kif
stabbilit fl-Anness II.

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

5. Il-marka CE, il-marka supplimentari tal-metrologija u n-
numrufi ta’ identifikazzjoni tal-korp jew korpi notifikati jistghu
jkunu segwiti minn kwalunkwe marka ohra li tindika riskju jew
uzu specjali.

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

Artikolu 18

Is-simbolu ta’ uzu ristrett

Is-simbolu msemmi fir-raba’ subparagrafu tal-Artikolu 6(5) u
specifikat fil-punt 3 tal-Anness III ghandu jitwahhal mal-apparat
b'mod vizibbli u indelibbli.

KAPITOLU 4
NOTIFIKA TA’ KORPI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA
Artikolu 19

Notifika

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

Artikolu 20

Awtoritajiet tan-notifika

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita ta’ notifika li
ghandha tkun responsabbli biex tistabbilixxi u tesegwixxi I-
proceduri mehtiega ghall-evalwazzjoni u n-notifika ta’ korpi
tal-valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi
notifikati, inkluza l-konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Arti-
kolu 25.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-evalwazzjoni u I-
monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom isiru minn
korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni skont it-tifsira tar-Regola-
ment (KE) Nru 765/2008 u bkonformita mieghu.

3. Fejn l-awtorita tan-notifika tiddelega jew b'mod ichor tafda
l-valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg imsemmija fil-para-
grafu 1 lil korp li ma jkunx entitd governattiva, dak il-korp
ghandu jkun entita guridika u ghandu jikkonforma mutatis
mutandis mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21. Barra minn
hekk, tali korp ghandu jkollu arrangamenti biex jaghmel tajjeb
ghar-responsabbiltajiet derivati mill-attivitajiet tieghu.

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



29.3.2014

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 96/117

Artikolu 21

Rekwiziti marbuta mal-awtoritajiet tan-notifika

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

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

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

4. L-awtorita tan-notifika ma ghandha toffri jew tipprovdi
ebda attivita li ssir minn korpi tal-valutazzjoni tal-konformita,
jew servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew kompetit-
tiva.

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

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

Artikolu 22

Obbligu ta’ informazzjoni tal-awtoritajiet tan-notifika

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

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik l-informazzjoni dispo-
nibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 23

Rekwiziti marbuta ma’ korpi notifikati

1. Ghallfinijjiet tan-notifika, kull korp tal-valutazzjoni tal-
konformita ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi
2sall.

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

3. Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp
terz indipendenti mill-organizzazzjoni jew mill-istrument li
jevalwa.

Korp li jkun jappartjeni lil xi asso¢jazzjoni kummercjali jew
federazzjoni professjonali li tkun tirrapprezenta intraprizi invo-
luti fid-disinn, il-manifattura, il-provvista, il-muntagg, l-uzu jew

il-manutenzjoni ta’ strumenti li huwa jivvaluta, jista’, bil-
kundizzjoni li jintwerew l-indipendenza tieghu u n-nuqqas ta’
kull konflitt ta’ interess, jitqies bhala tali korp ta’ valutazzjoni
tal-konformita.

4. Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-
gestjoni tieghu u I-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti
ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu d-disinja-
turi, il-manifatturi, il-fornituri, l-installaturi, ix-xerrejja, is-sidien,
l-utenti jew dawk li jaghmlu I-manutenzjoni tal-istrumenti li
huma jivvalutaw, u lanqas ir-rapprezentanti ta’ xi wahda minn
dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jipprekludi l-uzu tal-istru-
menti valutati li jkunu mehtiega ghall-operazzjonijiet tal-korp
ta’ valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta’ tali strumenti ghal
ghanijiet personali.

Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-gestjoni
tieghu u l-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valu-
tazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu direttament invo-
luti fid-disinn, il-manifattura jew il-kostruzzjoni, il-kummer¢ja-
lizzazzjoni, l-installazzjoni, l-uzu jew il-manutenzjoni ta’ dawk
l-istrumenti, u lanqas ma ghandhom jirrapprezentaw lill-partijiet
li jwettqu dawk l-attivitajiet. Huma ma ghandhom jiehdu sehem
fl-ebda attivita 1i tista’ tohloq kunflitt mal-indipendenza tal-
gudizzju jew l-integrita taghhom b’rabta mal-attivitajiet tal-valu-
tazzjoni 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 I-
attivitajiet tas-sussidjarji jew is-sottokuntratturi taghhom ma
jaffettwawx  il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita
tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom.

5. Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u l-persunal
taghhom ghandhom iwettqu l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-
konformita bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u l-kompe-
tenza teknika mehtiega fil-gasam specifiku u ghandhom ikunu
hielsa minn kull pressjoni u tentazzjonijiet, partikolarment
finanzjarji, 1i jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju taghhom jew ir-
rizultati tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom,
specjalment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi ta’ persuni b'in-
teress fir-rizultati ta” dawk l-attivitajiet.

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

Fkull zmien u ghal kull procedura ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mita u ghal kull tip jew kategorija ta’ strumenti li fir-rigward
taghhom ikun notifikat, il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita
ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu il-necessitajiet li gejjin:

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

(c) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jqisu d-daqs tal-
impriza, is-settur li fih jopera, l-istruttura tieghu, il-grad ta’
kumplessita tat-teknologija tal-prodott konc¢ernat 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¢ci u amministrattivi
konnessi mal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita b'mod
xieraq u ghandu jkollu access ghat-taghmir u I-facilitajiet kollha
mehtiega.

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

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

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet li jsiru
minnu u awtorita adegwata biex jaghmel dawn il-valutazz-
jonijiet;

(c) konoxxenza adegwata u apprezzament tar-rekwiziti essen-
zjali, stabbiliti fl-Anness I, tal-istandards armonizzati
applikabbli u tad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-legislazzjoni
tal-Unjoni rilevanti ta’ armonizzazzjoni u tal-legislazzjoni
nazzjonali;

=

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

8. Ghandha tkun garantita l-imparzjalita tal-korpi tal-valu-
tazzjoni tal-konformita, tal-oghla livell tal-gestjoni taghhom u
tal-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni
ta’ konformita.

Ir-rimunerazzjoni ta’ dawk fl-oghla livell tal-gestjoni u tal-
persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni
ta’ konformita ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghan-
dhiex tiddipendi fuq l-ghadd ta’ valutazzjonijiet li jsiru jew fuq
ir-rizultati ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

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

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

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

Artikolu 24

Prezunzjoni ta’ konformita ta’ korpi notifikati

Fejn korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita
tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti
jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati fI-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu
jkun prezunt konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23
sakemm l-istandards armonizzati applikabbli jkopru dawk ir-
rekwiziti.

Artikolu 25

Sussidjarji ta’ u sottokuntrattar ta’ korpi notifikati

1. Meta korp notifikat jaghti b’sottokuntratt xoghlijiet speci-
fici li jkollhom x’jagsmu mal-valutazzjoni tal-konformita jew
iqabbad sussidjarju, huwa ghandu jizgura li s-sottokuntrattur
jew is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23
u ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika dwar dan.

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

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

4. Korpi nnotifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni
tal-awtorita tan-notifika d-dokumenti rilevanti dwar l-evalwazz-
joni tal-kwalifiki tas-sottokuntratturi jew tas-sussidjarju u tax-
xoghol li jkun sar minnhom skont l-Anness II.

Artikolu 26

Applikazzjoni ghal notifika

1. Tl-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprezenta
applikazzjoni ghal notifika lill-awtorita tan-notifika tal-Istat
Membru fejn ikun stabbilit.
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2. L-applikazzjoni ghal notifika ghandha tkun akkumpanjata
minn deskrizzjoni tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita,
tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u tal-
istrument jew l-istrumenti li ghalihom il-korp jiddikjara lilu
nnifsu kompetenti, kif ukoll minn certifikat ta’ akkreditament,
jekk ikun hemm wiehed ezistenti, mahrug minn korp nazzjonali
ta’ akkreditament li jafferma li I-korp ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23.

3. Jekk il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma
jistax jipprovdi certifikat ta’ akkreditament, dan ghandu jipp-
rovdi lill-awtorita tan-notifika bl-evidenza dokumentata kollha
mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u l-monitoragg rego-
lari tal-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23.

Atrtikolu 27

Procedura tan-notifika

1. L-awtoritajiet tan-notifika jistghu jinnotifikaw biss lill-
korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwi-
ziti stabbiliti fl-Artikolu 23.

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

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivi-
tajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, tal-modulu jew moduli tal-
valutazzjoni tal-konformita u tal-istrument jew l-istrumenti
kkoncernati u tal-affermazzjoni rilevanti tal-kompetenza.

4. Meta notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta’ akkredi-
tament kif imsemmi fl-Artikolu 26(2), l-awtoritd 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 li saru biex
ikun Zzgurat li dak il-korp ikun ezaminat b'mod regolari u
jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23.

Korp bhal dan biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-

finijiet ta’ din id-Direttiva.

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

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

Artikolu 28

Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi notifikati

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

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

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

II-Kummissjoni ghandha tizgura li l-lista tinzamm aggornata.

Artikolu 29
Tibdil fin-notifika

1. Fejn awtorita tan-notifika taccerta ruhha jew tkun infor-
mata li korp notifikat ma jkunx ghadu konformi mar-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 23, jew li jkun ged jonqos milli jaqdi I-
obbligi tieghu, l-awtorita tan-notifika ghandha tillimita, tissos-
pendi jew tirtira n-notifika kif xieraq, skont kemm ikun gravi n-
nuqqas fir-rigward tar-rekwiziti jew tal-obbligi li jridu jigu
ssodisfati. Huwa ghandu immedjatament jinforma lill-Kummiss-
joni u lill-Istati Membri l-ohra dwar dan.

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

Artikolu 30

Kontestazzjoni tal-kompetenza ta’ korpi notifikati

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

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

3. I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni kollha
sensittiva miksuba matul l-investigazzjonijiet taghha tinzamm
kunfidenzjali.
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4. Meta -Kummissjoni taccerta ruhha li korp notifikat ma
jissodisfax, jew ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-noti-
fika tieghu, din ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jitlob
lill-Istat Membru tan-notifika sabiex jiehu l-mizuri korrettivi
mehtiega, inkluz l-irtirar tan-notifika jekk dan ikun mehtieg.

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat skont il-
procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 41(2).

Artikolu 31
Obbligi operattivi tal-korpi notifikati

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

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

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

3. Meta korp notifikat isib li ma gewx issodisfati r-rekwiziti
essenzjali stabbiliti fl-Anness I jew standards armonizzati korris-
pondenti jew specifikazzjonijiet tekni¢i ohra mill-manifattur,
korrettivi xierqa u ma ghandu johrog ebda certifikat ta’ konfor-
mita.

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

il-manifattur 1i dan jichu mizuri korrettivi xierqa u ghandu
jissospendi jew jirtira ¢-certifikat tieghu jekk ikun mehtieg.

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

Artikolu 32
Appell kontra d-decizjonijiet tal-korpi notifikati

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

Artikolu 33

Obbligi ta’ informazzjoni dwar korpi notifikati

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

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

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

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

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

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

Artikolu 34

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 35

Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

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

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-korpi notifikati
minnhom jiehdu sehem fix-xoghol ta’ dak il-grupp jew dawk
il-gruppi, b'mod dirett jew permezz ta’ rapprezentanti nominati.
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KAPITOLU 5

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

Artikolu 36

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

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

Artikolu 37

Proc¢edura ghat-trattament ta’ strumenti li jipprezentaw
riskju fil-livell nazzjonali

1. Meta l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru
wiehed ikollhom ragunijiet suffi¢jenti sabiex jemmnu li strument
kopert b'din id-Direttiva jipprezenta riskju ghal aspetti ta’
protezzjoni tal-interess pubbliku koperti minn din id-Direttiva,
huma ghandhom jaghmlu evalwazzjoni fir-rigward tal-istru-
menet koncernat li tkopri r-rekwiziti rilevanti kollha stabbiliti
fdin id-Direttiva. L-operaturi ekonomici rilevanti ghandhom
jikkooperaw skont kif ikun mehtieg mal-awtoritajiet tas-sorvel-
janza tas-suq ghal dak il-ghan.

Fejn, tul l-evalwazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, 1-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li l-istrument ma
jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti fdin id-Direttiva, huma
ghandhom minghajr dewmien jezigu li l-operatur ekonomiku
rilevanti jiehu l-azzjonijiet korrettivi kollha xierqa biex l-istru-
ment isir konformi ma’ dawk ir-rekwiziti, li jirtira l-istrument
mis-suq jew li jichdu lura fi zZmien ragonevoli li jkun jagbel
man-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxu.

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

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

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

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

4. Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni
korrettiva adegwata fil-perjodu ta’ Zmien imsemmi fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet tas-sorveljanza

tas-suq ghandhom jiehdu l-mizuri provvizorji xierqa kollha biex
jipprojbixxu jew jirrestringu li l-istrument isir disponibbli fis-suq
nazzjonali taghhom, biex l-istrument jigi irtirat minn dak is-suq
jew biex dan jittiehed lura.

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

5. L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-para-
grafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, partiko-
larment id-data necessarja ghall-identifikazzjoni tal-istrument li
mhux konformi, l-origini tal-istrument, in-natura tal-allegat
nuqggas 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-nuqqas ta’ konformita jkunx dovut ghal xi wahda mir-ragu-
nijiet li gejjin:

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

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Arti-
kolu 12 li jikkonferixxu prezunzjoni tal-konformita.

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

7. Meta, 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 gustifikata.

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

Artikolu 38

Procedura ta’ salvagwardja segwita tal-Unjoni

1. Jekk wara t-tlestija tal-procedura stabbilita fl-Artikolu 37(3)
u (4), jitressqu oggezzjonijiet kontra l-mizuri mehuda minn Stat
Membru, jew fejn il-Kummissjoni tikkunsidra li mizuri bhal
dawn imorru kontra l-legislazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni
ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati
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Membri u l-operatur(i) ekonomiku/¢i rilevanti u ghandha
tevalwa l-mizura nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta’ dik il-valu-
tazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazz-
joni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali hijiex gustifikata
jew le.

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

2. Jekk mizura nazzjonali tkun ikkunsidrata gustifikata, l-
Istati Membri kollha ghandhom jiehdu l-mizuri necessarji sabiex
jizguraw li l-istrument li ma jikkonformax jigi rtirat mis-suq
taghhom u ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni kif inhu
xieraq. Jekk il-mizura nazzjonali titqies li mhix gustifikata, 1-
Istat Membru koncernat ghandu jirtira dik il-mizura.

3. Meta l-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta’
konformita tal-istrument jinstab li kien minhabba xi nuqqas fl-
istandards armonizzati msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 37(5)
ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha tapplika l-procedura
stipulata fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

Artikolu 39

Strumenti konformi li jipprezentaw riskju

1. Meta Stat Membru, wara li jkun wettaq valutazzjoni skont
l-Artikolu 37(1), isib li, ghalkemm l-istrument ikun konformi
ma’ din id-Direttiva, ikun jipprezenta riskju ghal aspetti ta’
operatur ekonomiku rilevanti jiehu l-mizuri xierqa kollha biex
jizgura li l-istrument koncernat, meta jitqieghed fis-suq, ma jipp-
rezentax aktar dak ir-riskju jew jirtira l-istrument 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 jizgura li tittiched azzjoni
korrettiva fir-rigward tal-istrumenti kollha li huwa jkun ghamel
disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

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

4. I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkon-
sultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur jew operaturi

ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali
mehuda. Abbazi tar-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni, il-Kummiss-
joni ghandha tiddeciedi, permezz tal-atti ta’ implimentazzjoni,
jekk il-mizura nazzjonali tkunx gustifikata jew le, u fejn ikun
mehtieg, tipproponi mizuri adegwati.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’
dan il-paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 41(3).

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

Artikolu 40

Nuqqas ta’ konformita formali

1. Bla hsara ghall-Artikolu 37, meta Stat Membru jasal ghal
xi wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin, huwa ghandu jezigi li 1-
operatur ekonomiku rilevanti jwaqqaf in-nuqqas fir-rigward tal-
konformita kkoncernata:

(a) il-marka CE jew il-marka supplimentari tal-metrologija tkun
twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 17 ta’ din id-Direttiva;

(b) il-marka CE jew il-marka supplimentari tal-metrologija ma
tkunx twahhlet;

(c) l-iskrizzjonijiet previsti fl-Artikolu 6(5) ma jkunux twahhlu
jew ikunu thahhlu bi ksur tal-Artikolu 6(5);

(d) in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat, meta dak il-
korp ikun involut fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni, ikun
twahhal bi ksur tal-Artikolu 17 jew ma jkunx twahhal;

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

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

©

id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew ma
tkunx kompleta;

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

(i) kwalunkwe rekwizit amministrattiv iehor previst fl-Arti-
kolu 6 jew fl-Artikolu 8 ma jkunx issodisfat.
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2. Fejn jippersisti n-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-para-
grafu 1, l-Istat Membru koncernat ghandu jichu l-mizuri xierqa
kollha biex jillimita jew jipprojbixxi li l-istrument isir dispo-
nibbli fis-suq jew jizgura li dan jittiched lura jew jigi irtirat
mis-suq.

KAPITOLU 6
KUMITAT, DISPOZIZZ]ONHIET TRANZIZZ]ONALI U FINALI
Artikolu 41

Procedura tal-kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat tal-
istrumenti tal-uzin mhux awtomati¢i. Dak il-kumitat ghandu
jkun kumitat fit-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika
l-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

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

4. Il-Kumitat ghandu jigi kkonsultat mill-Kummissjoni dwar
kwalunkwe kwistjoni li ghaliha tkun mehtiega konsultazzjoni ta’
esperti settorjali mir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew minn
xi legislazzjoni ohra tal-Unjoni.

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

Artikolu 42
Pieni

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

Il-pieni previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u diss-
wasivi.

Artikolu 43
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali

L-Istati Membri ma ghandhomx ifixklu li jsiru disponibbli fis-
suq ufjew li jitgieghdu fis-servizz strumenti koperti mid-Diret-
tiva 2009/23/KE li jkunu konformi ma’ dik id-Direttiva u li
tgieghdu fis-suq gabel 1-20 ta” April 2016.

Ie-certifikati mahrugin skont id-Direttiva 2009/23/KE ghan-
dhom ikunu validi skont din id-Direttiva.

Artikolu 44
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sad-
19 ta’ April 2016, il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi necessarji biex ikunu fkonformita mal-punti (3)
sa (19), tal-Artikolu 2, I-Artikoli 6 sa 17, I-Artikoli 19 sa 43 u I-
Anness II, IIl u IV. Huma ghandhom jikkomunikaw it-test ta’
dawk il-mizuri lill-Kummissjoni.

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

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

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
kull test tad-dispozizzjonijiet essenzjali tal-ligi nazzjonali li
huma jadottaw fil-qasam regolat minn id-Direttiva.

Artikolu 45

Thassir

Id-Direttiva 2009/23/KE, kif emendata mir-Regolament elenkat
fl-Anness V, Parti A, hi mhassra b'effett mill-20 ta’ April 2016,
minghajr pregudizzju ghall-obbligi tal-Istati Membri relatati mal-
limiti ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u d-dati
tal-applikazzjoni tad-Direttivi 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’ korrelazzjoni fl-Anness VI.

Artikolu 46

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewro-

pea.
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L-Artikolu 1, il-punti (1) u (2) tal-Artikolu 2, l-Artikoli 3, 4, 5 u 18 u l-Annessi [, IIl, V u VI ghandhom
japplikaw mill-20 ta’ april 2016.

Artikolu 47

Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

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

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
II-President Il-President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANNESS 1

HTIGIIET ESSENZJALI
It-terminologija uzata hija dik tal-Organizzazzjoni Internazzjonali tal-Metrologija Legali.

Osservazzjoni preliminari

Meta strument jinkludi jew ikun konness ma’ iktar minn apparat indikatur jew stampatur wieched, uzat ghall-applikazz-
jonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2), dak l-apparat li jirrepeti r-rizultati tal-operazzjoni ta’ uzin u li ma jistax
jinfluwenza t-thaddim kif suppost tal-istrument, ma ghandux ikun soggett ghar-rekwiziti essenzjali, jekk ir-rizultati tal-
uzin jigu stampati jew irrekordjati b'mod korrett u b'mod li ma jithassarx minn parti tal-istrument li jissodisfa r-rekwiziti
essenzjali, u r-rizultati jkunu accessibbli ghaz-zewg partijiet koncernati mill-kejl. Madankollu, l-istrumenti uzati ghall-bejgh
dirett lill-pubbliku, l-apparat ta’ wiri u ta’ stampar ghall-bejjiegh u ghall-konsumatur, ghandu jissodisfa r-rekwiziti essen-
zjali.

Htigijiet metrologici
1. Unitajiet tal-massa

L-unitajiet tal-massa uzati ghandhom ikunu l-unitajiet legali skont it-tifsira tad-Direttiva tal-Kunsill 80/181/KEE tal-
20 ta’ Dicembru 1979 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar l-unitajiet ta’ kejl (!).

Soggetti ghall-konformita ma’ din il-kundizzjoni, jistghu jintuzaw l-unitajiet li gejjin:
(a) unitajiet SI: kilogramm, mikrogramm, milligramm, gramm, tunnellata;

(b) unita tas-sistema imperjali: uqija Troy, ghall-uzin ta’ metalli prezzjuzi;

(c) unita ohra mhux SI: carat mettriku, ghall-uzin ta’ hagar prezzjuz.

Ghal strumenti li juzaw l-unita Imperjali msemmija hawn fugq, il-htigijiet essenzjali rilevanti specifikati hawn taht,
ghandhom jigu maglubin ghall-imsejha unita Imperjali, bl-uzu ta’ interpolazzjoni semplici.

2. Klassijiet ta’ precizjoni

2.1.  Gew definiti 1-klassijiet ta’ precizjoni li gejjin:
(a) 1 spegjali
(b) 11 gholja
(c) III medja
(d) II ordinarja
L-ispecifikazzjonijiet ta’ dawn il-klassijiet huma moghtija fit-Tabella 1.

Tabella 1

Klassijiet ta’ precizjoni

Klassi | Intervall tal-iskala tal-verifika (¢) | Kapacitd minima (Min) Numru 1‘;&:&(1(1;42)571(‘;1)3 tal-veriftka
valur minimu valur minimu valur massimu
I 0,001g <e 100 e 50 000 —_
11 0,001 g <e<005¢ 20 e 100 100 000
0,lgse 50 e 5000 100 000
111 0lgs<es<2g 20 e 100 10 000
5gs<e 20 e 500 10 000
I 5gs<e 10 e 100 1 000

() GU L 39, 15.2.1980, p. 40.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

3.2

3.3.

[l-kapacitd minima hija mnaqqsa ghal 5 e ghal strumenti fil-Klassijiet Il u IIl biex tigi stabbilita tariffa ta’ trasfe-
riment.

Intervalli fl-iskala

L-intervall fl-iskala attwali (d) u l-verifika tal-intervall fl-iskala (¢) ghandhom ikunu fil-forma:

1 x 10% 2 x 10k, or 5 x 10% unitajiet tal-massa,

k huwa kwalunkwe numru shih jew zero.

Ghall-istrumenti kollha ghajr dawk b’apparat indikattiv awziljari:

d=e

Ghall-istrumenti b'apparat indikattiv awziljari, japplikaw il-kundizzjonijiet li gejjin:

e =1 x 10k g

d<e<10d

Dawk il-kundizzjonijiet ma japplikawx ghal strumenti tal-Klassi I fejn d <107 g, li ghalihom e = 107> g.

Klassifikazzjoni
Strumenti bi skala wahda ta’ uzin

L-istrumenti mghammra b'apparat indikattiv awziljari ghandhom jiffurmaw parti mill-Klassi I jew il-Klassi II. Ghal
dawn l-istrumenti I-limiti I-aktar baxxi tal-kapacita minima ghal dawn iz-zewg klassijiet jistghu jinkisbu mit-Tabella
1 billi wiehed jissostitwixxi, fil-kolonna 3, l-intervall tal-iskala ta’ verifika (e) bl-intervall attwali tal-iskala (d).

Jekk d <107 g, il-kapacitd massima tal-Klassi I tista’ tkun inqas minn 50 000 e.

Strumenti bi skali multipli ta’ uzin

Huma permessi skali multipli ta’ uzin, sakemm dawn ikunu indikati b'mod ¢ar fuq l-istrument. Kull skala ta’ uzin
individwali hija kklassifikata skont il-punt 3.1. Jekk l-iskala ta’ uzin taqa’ taht klassijiet differenti ta’ precizjoni, 1-
istrument ghandu jkun konformi mal-aktar htigijiet stretti li japplikaw ghall-klassijiet ta’ precizjoni li fihom jaqghu
l-iskali ta’ uzin.

Strumenti ta’ aktar minn intervall wiehed

. Strumenti bi skala ta’ uzin wahda jista’ jkollhom bosta skali ta’ uzin parzjali (strumenti b'aktar minn intervall

wiehed).

Strumenti b'aktar minn intervall wiched ma jistax ikollhom strument indikatur awziljari.

. Kull skala ta’ uzin parzjali i ta’ strumenti ta’ uzin b’aktar minn intervall wiched hija definita kif gej:
— l-intervall tal-iskala tal-verifika tieghu ¢ beg 1) > €
— il-kapacita massima Max; b'Max, = Max
— il-kapacitd minima Min; b'Min; = Max  _
u Min; = Min
fejn:
i=12, ...1

i = numru tal-iskala tal-uzin parzjali,

r = in-numru totali tal-iskali ta’ uzin parzjali.

Il-kapacitajiet kollha huma kapacitajiet ta’ uzin nett, irrispettivament mill-valur ta’ kull tara uzata.

. L-iskali ta’ uzin parzjali huma kklassifikati skont it-Tabella 2. L-iskali kollha ta’ uzin parzjali ghandhom jaqghu taht

l-istess klassi ta’ precizjoni, dik il-klassi tkun il-klassi ta’ precizjoni ta’ dak l-istrument.
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4.2.

7.2.

Tabella 2

Strumenti ta’ aktar minn intervall wiehed

i=12 ...r

= numru tal-iskala tal-uzin parzjali,

r = in-numru totali tal-iskali ta’ uzin parzjali
Kapacita minima (Min) Numru ta’ intervalli fl-iskala tal-verifika
Klassi Intervall tal-iskala tal-verifika (e) Valur minimu () Valur massimu
Valur minimu
n = ((Max;)/(ei+1))) | n=((Maxi)/(e))
I 0,001 g < ¢ 100 ¢, 50 000 —
Il 0,001 g <e <005¢g 20 ¢ 5000 100 000
0,1g<¢g 50 ¢; 5000 100 000
11 0,1g < ¢ 20 ¢; 500 10 000
il 58 < g 10 ¢; 50 1000

(") Ghal i = r, il-kolonna korrispondenti tat-Tabella 1 tapplika, fejn e giet mibdula be,

Precizjoni

Kif wiched jimplimenta l-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 13, l-izball tal-indikazzjoni ma ghandux ikun aktar mill-
izball massimu permissibbli tal-indikazzjoni kif jidher fit-Tabella 3. Fil-kaz ta’ indikazzjoni numerika, l-izball tal-
indikazzjoni ghandu jigi korrett ghall-izball aggustat.

L-izbalji massimi permissibbli japplikaw ghall-valur nett u tat-tara ghal kull taghbija possibli, minbarra l-valuri tat-
tara stabbiliti minn qabel.

Tabella 3

Zbalji massimi permissibbli

Taghbija L-izball massimu
Klassi 1 Klassi 11 Klassi III Klassi I1II permissibbli
0<m < 50000 e 0<m < 5000e 0<m <500 e 0O<m<50e £0,5e
50000 e <m 5000 e <m 500e<m=<2000e|50e<m=<200e +1,0e
< 200000 e < 20000 e
200000 e <m 20000 e <m 2000 e <m 200e<m<1000e | *1,5¢
< 100 000 e < 10000 e

L-izbalji massimi permissibbli fit-thaddim huma d-doppju tal-izbalji massimi permessibbli stabbiliti fit-Tagsima 4.1.

Ir-rizultati tal-uzin ta’ strument ghandhom ikunu jistghu jigu repetuti, u ghandhom ikunu riproducibbli bl-apparat
indikattiv ichor uzat u b’'metodi ohra ta’ uzin uzati.

[r-rizultati tal-uzin ghandhom ikunu insensittivi bizzejjed ghal bidliet fil-pozizzjoni tal-massa fuq ir-ricevitur tat-
taghbija.

L-istrument ghandu jirreagixxi ghal varjazzjonijiet zghar fit-taghbija.

Kwantitajiet ta’ influwenza u hin

L-istrumenti tal-Klassijiet I, Il u I, li jistghu jintuzaw fpozizzjoni inklinata, ghandhom ikunu insensittivi
bizzejjed ghall-grad ta’ inklinazzjoni li jista’ jsehh fl-uzu normali.

L-istrumenti ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti metrologici fl-iskala ta’ temperatura specifikata mill-manifattur. II-
valur ta’ din l-iskala ghandu jkun tal-anqas ugwali ghal:

(a) 5°C ghal strument tal-Klassi ;
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

(b) 15 °C ghal strument tal-Klassi II;
() 30 °C ghal strument tal-Klassijiet III jew IIII.
Fin-nuqqgas ta’ specifikazzjoni tal-manifattur, tapplika l-iskala tat-temperatura ta’ bejn — 10 °C sa + 40 °C.

L-istrumenti mhaddmin mill-mains tal-elettriku ghandhom jissodisfaw il-htigijiet metrologici skont il-htigijiet tal-
provvista tal-energija fil-limiti tal-flutwazzjonijiet normali.

L-istrumenti li jahdmu bl-energija ta’ batterija ghandhom jindikaw kull meta l-vultagg jinzel taht il-valur minimu
necessarju u ghandhom, fdawn ic-cirkostanzi, jew ikomplu jahdmu b’'mod korrett jew jintfew b'mod awtomatiku.

Strumenti elettronici, ghajr dawk tal-Klassi I u fil-kaz ta’ dawk fil-Klassi II jekk e hija inqas minn 1 g, ghandhom
jissodisfaw il-htigijiet metrologici taht htigijiet ta’ umdita relattivament gholja fil-limitu l-aktar gholi tal-iskala ta’
temperaturi taghhom.

It-tpoggija ta’ taghbija fuq strument tal-Klassijiet 1I, IIl jew III ghal perjodu twil ta’ hin ghandu jkollu effetti
negligibbli fuq l-indikazzjoni tal-massa jew fuq l-indikazzjoni Zero, immedjatament wara li titnehha t-taghbija.

Taht kondizzjonijiet ohra, l-istrumenti ghandhom jew jibqghu jahdmu b'mod korret jew jintfew b'mod awtoma-
tiku.

Disinn u kostruzzjoni

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Rekwiziti generali

Id-disinn u l-kostruzzjoni tal-istrumenti ghandha tkun tali li l-istrumenti jzommu l-kwalitajiet metrologici taghhom
meta dawn jintuzaw u jigu installati b’'mod korrett u meta jintuzaw fl-ambjent li kienu mahsuba ghalih. 1l-valur tal-
massa ghandu jigi indikat.

Meta l-istrumenti elettronici jkunu esposti ghal interruzzjonijiet, dawn ma ghandhomx juru l-effetti ta’ hsarat
sinifikanti jew inkella ghandhom josservawhom u jindikawhom b’'mod awtomatiku.

Fuq osservazzjoni awtomatika ta’ hsara sinifikanti, l-istrumenti elettroni¢i ghandhom jipprovdu allarm vizwali jew
li jista® jinstema’ li jibqa’ ghaddej sakemm min ikun gieghed juza’ l-istrument jichu azzjoni ta’ korrezzjoni jew
sakemm titlaq il-hsara.

I-htigijiet tal-punti 8.1 u 8.2 ghandhom jigu ssodisfati fuq perjodu ta’ zmien li huwa normali meta wiched izomm
fmohhu I-ghan li l-istrumenti kienu mahsubin ghalih.

Apparat elettroniku numeriku ghandu dejjem jezercita kontroll xieraq tal-operazzjoni korretta tal-process ta’ uzin,
tat-taghmir indikattiv u tal-hazna tad-data u tat-trasferiment tad-data.

Fuq osservazzjoni awtomatika ta’ hsara sinifikanti fuq tul taz-zmien, l-istrumenti elettronic¢i ghandhom jipprovdu
allarm vizwali jew li jista’ jinstema’ li jibqa’ ghaddej sakemm min ikun gieghed juza’ l-istrument jichu azzjoni ta’
korrezzjoni jew sakemm l-izball ma jibqax hemm.

Meta taghmir estern jigi mgabbad ma’ strument elettroniku permezz ta’ ¢irkwit tal-elettriku adattat, il-kwalitajiet
metrologici tal-istrumenti ma ghandhomx jigu affettwati b’'mod kontra.

L-istrumenti ma ghandux ikollhom Kkaratteristici li jistghu jiffacilitaw l-uzu bi frodi tal-istrument, filwaqt li I-
possibilitajiet ghal uzu hazin mhux intenzjonat ghandhom ikunu minimi. Il-komponenti li ma ghandhomx jigu
zarmati jew aggustati mill-utent ghandhom ikunu protetti minn dawn it-tipi ta’ azzjonijiet.

L-istrumenti ghandhom ikunu ddisinjati b'tali modi li jippermettu ezekuzzjoni fil-pront tal-kontrolli statutorji
stabbiliti fdin id-Direttiva.

Indikazzjoni tar-rizultati tal-uzin u valuri ohra ta’ uzin
L-indikazzjoni tar-rizultati ta’ uzin u valuri ohra ta’ uzin ghandhom ikunu precizi, mhux ambigwi u li jiggwidaw

tajjeb u l-apparat indikatur ghandu jippermetti li l-indikazzjoni tinqara b'mod facli taht kundizzjonijiet ta’ uzu
normali.

L-ismijiet u s-simboli tal-unitajiet msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Anness ghandhom ikunu konformi mad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 80/181/KEE biz-zieda tas-simbolu ghall-carat metriku li ghandu jkun is-simbolu “ct”.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

L-indikazzjoni ma ghandhiex tkun possibbli 1 fuq mill-kapacita massima (Max), mizjuda b'9 e.

Apparat indikattiv awziljari huwa permess biss fuq in-naha tal-lemin tal-marka decimali. Apparat indikattiv estiz
jista’ jigi uzat biss b'mod temporanju, u ma ghandux ikun jista’ jsir stampar matul it-thaddim tieghu.

Indikazzjonijiet sekondarji jistghu jigu murija, sakemm dawn ma jkunux jistghu jigu interpretati bhala indikazz-
jonijiet primarji.

Stampar tar-rizultat tal-uzin u valuri ohra ta’ piz

[r-rizultati stampati ghandhom ikunu korretti, identifikati b'mod xieraq u mhux ambigwi. L-istampar ghandu jkun
car, leggibbli, ma jistax jithassar u li jzomm maz-zZmien.

Invellar

Fejn ikun xieraq, l-istrumenti ghandhom ikunu mghammra b’apparat ta’ invellar u indikatur tal-livell, li jkun
sensittiv bizzejjed li jippermetti installazzjoni xierqa.

Immarkar preciz taz-zero (zeroing)

L-istrumenti jista® jkollhom apparat ta’ mmarkar preciz taz-zero (zeroing). L-operazzjonijiet ta’ dan l-apparat
ghandhom jirrizultaw fl-immarkar preciz taz-zero u ma ghandhomx iwasslu ghal rizultati ta’ kejl mhux korretti.
Apparat tat-tara u apparat tat-tara ssettjati minn qabel

L-istrumenti jista’ jkollhom apparat tat-tara wiehed jew aktar jew apparat tat-tara ssettjat minn qabel. L-operazz-
jonijiet ta’ dan l-apparat tat-tara ghandhom jirrizultaw fl-immarkar preciz taz-zero u ghandhom iwasslu ghal uzin
nett korrett. L-operazzjoni tal-apparat tat-tara ssettjat minn qabel ghandha tizgura l-kalkolazzjoni korretta tal-valur
nett ikkalkulat.

Strumenti ghall-bejgh dirett lill-pubbliku, bkapacita massima ta’ mhux aktar minn 100 kg: rekwiziti addizzjonali

L-istrumenti ghall-bejgh dirett lill-pubbliku ghandhom juru l-informazzjoni essenzjali kollha dwar il-process ta’
uzin u, fil-kaz ta’ strumenti li jindikaw il-prezz, dawn ghandhom juru b'mod car lill-konsumatur il-kalkolazzjoni
tal-prezz tal-prodott li sejjer jinxtara.

I-prezz li ghandu jithallas, jekk dan ikun indikat, ghandu jkun preciz.

L-istrumenti li jikkalkulaw il-prezz ghandhom juru l-indikazzjonijiet essenzjali ftul bizzejjed biex il-konsumatur
ikun jista’ jagrahom tajjeb.

L-istrumenti li jikkalkulaw il-prezz jista’ jkollhom funzjonijiet ohra ghajr dawk li jiznu kull oggett u li jikkalkulaw
il-prezz, biss jekk l-indikazzjonijiet kollha relatati ghall-operazzjonijiet kollha jkunu stampati b'mod ¢ar u mhux
ambigwu u li jidhru rrangati b'mod konvenjenti fuq biljett jew tikketta ghall-konsumatur.

L-istrumenti ma ghandux ikollhom karatteristici li jistghu jikkawzaw b'mod dirett jew indirett, indikazzjonijiet li 1-
interpretazzjoni taghhom ma tkunx facli jew diretta.

L-istrumenti ghandhom jipprotegu lill-konsumaturi minn operazzjonijiet ta” bejgh mhux korretti minhabba li I-
istrument ma jkunx qieghed jahdem tajjeb.

Apparat indikattiv awziljari u apparat indikattiv estiz mhumiex permessi.
Apparat supplimentari huwa permess biss jekk dan ma jkunx jista’ jwassal ghal uzu bi frodi.

L-istrumenti simili ghal dawk li huma normalmenti uzati fil-bejgh dirett lill-pubbliku li ma jissodisfawx il-htigijiet
ta’ din it-Tagsima ghandhom juru hdejn id-display il-marka li ma tithassarx, “Ma ghandux jigi uzat ghal bejgh dirett
lill-pubbliku”.

Strumenti ta" ttikkettjar tal-prezzijiet

L-istrumenti ta’ ttikkettjar tal-prezzijiet ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti tal-istrumenti li jindikaw il-prezzijiet
ghall-bejgh dirett lill-pubbliku sa fejn japplika ghall-istrument koncernat. L-istampar tat-tikketta tal-prezz ma
ghandux ikun possibbli taht kapacita minima.
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1.1.

1.2

1.3.

ANNESS 11

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Il-modulu B: Ezami tat-tip UE

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

L-ezami tat-tip UE jista’ jsir b'wiehed mill-modi li gejjin:
— l-ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista, tal-istrument komplut (tip tal-produzzjoni);

— il-valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-istrument permezz tal-ezami tad-dokumentazzjoni teknika
u tal-evidenza ta’ sostenn, imsemmija fil-punt 1.3, flimkien mal-ezami tal-kampjuni, rapprezentattivi tal-
produzzjoni prevista, ta’ parti wahda kritika jew aktar tal-istrument (kombinazzjoni tat-tip tal-produzzjoni u
tat-tip tad-disinn);

— il-valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-istrument permezz ta’ ezami tad-dokumentazzjoni teknika
u evidenza ta’ sostenn, imsemmija fil-punt 1.3, minghajr ezami ta’ kampjun (tip tad-disinn).

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tat-tip tal-UE lil korp notifikat wiched tal-ghazla tieghu.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

=

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

() id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmilha possibbli l-valutazzjoni tal-
konformita tal-istrument mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva u ghandha tinkludi analizi u stima
adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri
sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-istrument u kif jahdem. Id-dokumentazz-
joni teknika ghandu jkollha, kull fejn applikabbli, ghall-ingas l-elementi li gejjin:

(i) deskrizzjoni generali tal-istrument;

(i) id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, it-taghmir sekondarju tal-
immuntar, ¢irkwiti, ecc.;

(iii) deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem
l-istrument;

(iv) lista tal-standards armonizzati, applikati b'mod shih jew parzjali, li r-referenzi taghhom gew pubblikati f1I-
Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea u, fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx applikati, deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu ssodisfati r-rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva, inkluza lista ta’
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati
parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati;

(v) ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji li saru, l-ezamijiet imwettqa, ecc.;

(vi) ir-rapporti tat-testijiet;

=
£

il-kampjuni, rapprezentattivi tal-produzzjoni prevista. Il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu
mehtiega biex isir il-programm tat-testijiet;

o

l-evidenza ta’ appogg tal-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ sostenn ghandha
ssemmi kwalunkwe dokument li jkun intuza, partikolarment fejn l-istandards armonizzati ma jkunux gew
applikati b'mod shih. L-evidenza ta’ sostenn ghandha tinkludi, fejn ikun necessarju, ir-rizultati tat-testijiet
maghmula fkonformita ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra mil-laboratorju adatt tal-manifattur, jew
minn laboratorju tal-ittestjar iehor, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Il-korp notifikat ghandu:
Ghall-istrument:

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

Ghall-kampjun(i):

jivverifika li I-kampjun(i) gew manifatturati fkonformita ma’ dik id-dokumentazzjoni teknika, u jidentifika 1-
elementi li tfasslu skont id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti, kif ukoll l-elementi li
tfasslu fkonformita ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra; jivverifika li I-kampjun(i) gie(gew) manifatturat(i)
fkonformita mad-dokumentazzjoni teknika, u jidentifika I-elementi li tfasslu skont id-dispozizzjonijiet applikabbli
tal-istandards armonizzati rilevanti, kif ukoll l-elementi li tfasslu fkonformita ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti
ohra;

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

jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet adegwati, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jikkontrolla jekk, fejn ma gewx
applikati s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti, is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur li japplikaspe-
cifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’ din id-Direttiva;

jiftiehem mal-manifattur dwar il-post fejn ghandhom jitwettqu l-ezamijiet u t-testijiet.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel rapport ta valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet kif twettqu skont il-punt 1.4 u r-
rizultati taghhom. Bla hsara ghall-obbligi tieghu rigward l-awtoritajiet notifikanti, il-korp notifikat ghandu johrog il-
kontenut tar-rapport, b'mod shih jew parzjali, biss bil-qbil tal-manifattur.

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

Ic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u l-annessi tieghu ghandu jkollhom l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-
konformita tal-istrumenti manifatturati mat-tip ezaminat tkun tista’ tigi valutata u biex ikun hemm lok ghal
kontroll intern.

I¢-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE ghandu jkollu l-validita ta’ 10 snin mid-data tal-hrug tieghu, u jista’ jiggedded
ghal perjodi sossegwenti taz-zmien ta’ 10 snin kull darba. Fil-kaz ta’ bidliet fundamentali fid-disinn tal-istrument,
perezempju bhala rizultat tal-applikazzjoni ta’ tekniki godda, il-validita tac-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE tista’
tigi llimitata ghal sentejn u mtawla bi tliet snin.

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

Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu informat dwar kwalunkwe bidla fit-teknologija l-aktar aggornata
generalment rikonoxxuta, li tindika li t-tip approvat jista ma jikkonformax aktar mar-rekwiziti applikabbli ta’
din id-Direttiva, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-kaz, il-
korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur b'dan. Il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-
dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE, bil-modifikazzjonijiet kollha ghat-tip
approvat li jistghu jinc¢idu fuq il-konformita tal-istrument mar-rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva jew mal-
kundizzjonijiet ghall-validita ta’ dak ic-certifikat. Tali modifiki ghandhom jehtiegu approvazzjoni addizzjonali fil-
forma ta’ zieda ghac-certifikat originali ta’ ezami tat-tip tal-UE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti tieghu dwar ic-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom, li jkun hareg jew irtira, u perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu
jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti tieghu, il-lista tac-certifikati ufjew kwalunkwe zieda ghalihom
li gew michuda, sospizi jew b’xi mod ichor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra dwar ic-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom, li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b’xi mod iehor illimita u, jekk jintalab jaghmel
dan, dwar tali certifikati ufjew zidiet ghalihom li jkun hareg.
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2.2

2.3.
2.3.1.

[I-Kummissjoni, l-Istati Membri u l-korpi notifikati l-ohra jistghu, jekk jintalbu jaghmlu dan, jiksbu kopja tac-
certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE ufjew iz-zidiet taghhom. 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 tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluza
d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, sal-iskadenza tal-validita ta’ dak i¢c-certifikat.

Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ 10 snin wara li 1-
istrument ikun tqieghed fis-sug.

. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 1.3 u jwettaq I-

obbligi msemmija fil-punti 1.7 u 1.9, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

II-modulu D: Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni
[l-konformita ghat-tip fuq il-bazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-parti minn proce-
dura ta’ valutazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2.2 u 2.5,
u jizgura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li l-istrumenti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.
Manifattura

[I-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u
ghall-ittestjar tal-istrumenti kkoncernati kif specifikat fil-punt 2.3 u tkun suggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-
punt 2.4.

Is-sistema ta’ kwalita
Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-
istrumenti kkoncernati lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li I-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;
(o) it-taghrif kollu rilevanti ghall-kategorija prevista tal-istrumenti;
(d) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita; u

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

. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-istrumenti mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip

tal-UE u mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

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

Din ghandha, b'mod partikolari, ikun fiha, deskrizzjoni xierqa ta”

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tal-prodott;

(b) il-manifattura, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalita u tal-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u l-azzjonijiet siste-
matici korrispondenti, li se jintuzaw;

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

(d) ir-rekords ta” kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u data tat-testijiet, data dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti
dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.;
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2.4.
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.5.
2.5.1.

(¢) il-mezzi ta’ monitoragg tal-ksib tal-kwalita mehtiega tal-prodott u tal-funzjonament effettiv tas-sistema ta’
kwalita.

. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta” kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax il-htigiet imsemmija fil-

punt 2.3.2.

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

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-ingas membru wiehed
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-istrument rilevanti u fit-teknologija tal-istrument koncernat, u konox-
xenza tar-rekwiziti applikabbli ta” din id-Direttiva. ll-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fil-bini tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.3.1.(¢) biex jivve-
rifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva u biex jaghmel l-ezamijiet neces-
sarji sabiex jizgura l-konformita tal-istrument ma’ dawk ir-rekwiziti.

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

. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzommha sabiex

tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

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

ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hix se
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 2.3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ evalwazzjoni gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha tikkontjeni I-konkluzjonijiet tal-
ezami u d-decizjoni motivata tal-evalwazzjoni.

Sorveljanza taht ir-responsabilita tal-korp notifikat

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

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

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

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

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

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

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u I-marka supplimentari tal-metrologija stipulata fdin id-Direttiva, u, taht
ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 2.3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

. Il'manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u

jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun tgieghed
fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

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



L 96/134

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

29.3.2014

2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

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

() id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 2.3.1;
(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 2.3.5, kif approvata;
() id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punti 2.3.5, 2.4.3 u 2.4.4.

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

Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 2.3.1, 2.3.5, 2.5, u 2.6, jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu D1: L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li permezz
taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 3.2, 3.4, u 3.7 u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta
unika tieghu, li I-istrumenti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-
valutazzjoni tal-istrument rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima
xierqa tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn
ikun rilevanti ghall-evalwazzjoni, id-disinn, il-manifattura tal-istrument u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn l-elementi:

(a) deskrizzjoni generali tal-istrument;

(b) id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, it-taghmir sekondarju tal-immun-
tar, cirkwiti, ec¢,;

(c) deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem I-
istrument;

(d) lista ta’ standards armonizzati, applikati b'mod shih jew parzjali, li r-referenzi taghhom gew pubblikati fII-
Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea u, fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx applikati, deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigu ssodisfati r-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza ta’ din id-Direttiva, inkluza lista ta’
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjal-
ment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati;

(e) ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, l-ezamijiet li jsiru, ecc.;
(f) rapporti ta’ testijiet.

Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti
ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun tqieghed fis-suq.
Manifattura

II-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u
ghall-ittestjar tal-istrumenti kkoncernati kif specifikat fil-punt 3.5 u tkun suggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-
punt 3.6.

Is-sistema ta’ kwalitd

. II-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-

istrumenti kkoncernati lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;
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3.6.
3.6.1.

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;
(¢) it-taghrif kollu rilevanti ghall-kategorija prevista tal-istrumenti;
(d) id- dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalitd;

(¢) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.2.

. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-istrumenti mar-rekwiziti applikabbli ghalihom ta’ din id-

Direttiva.

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

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

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

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

(o) l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jittichdu qabel, matul u wara l-manifattura, u l-frekwenza li biha saru;

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

() il-mezzi li bihom tigi mmonitorjata l-kisba tal-kwalita mehtiega tal-prodott u I-funzjonament effettiv tas-
sistema ta’ kwalita.

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

punt 3.5.2.

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

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-ingas membru wiched
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-istrument rilevanti u fit-teknologija tal-istrument koncernat, u konox-
xenza tar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fil-bini tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.2 biex jivverifika 1-
abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva u biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex
jizgura l-konformita tal-istrumenti ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandha tikkontjeni I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-evalwazzjoni.

. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzommha sabiex

tibga’ adegwata u effi¢jenti.

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

ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hix se
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.5.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ evalwazzjoni gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha tikkontjeni I-konkluzjonijiet tal-
ezami u d-decizjoni motivata tal-evalwazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabilita tal-korp notifikat

L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur debitament jaqdi 1-obbligi li johorgu mis-sistema
approvata ta’ kwalita.
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3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.7.
3.7.1.

3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

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

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;
(b) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.2;

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

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

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

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u I-marka supplimentari tal-metrologija stipulata fdin id-Direttiva, u, taht
ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.5.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ma’ kull
strument individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

. II-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u

jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun tqieghed
fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

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

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

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.5.1;
(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5.5, kif approvata;
(c) id-decizjonijiet u r-rapporti tal-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5.5, 3.6.3 u 3.6.4.

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

. Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 u 3.8, jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm ikunu specifikati fil-mandat.

[I-modulu F: Il-konformita ghat-tip abbazi tal-verifika tal-prodott

Il-konformita ghat-tip abbazi tal-verifika tal-prodott hija l-parti minn procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li
permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 4.2 u 4.5 u jizgura, u jiddikjara fuq ir-respon-
sabbilta unika tieghu, li l-istrumenti koncernati li gew suggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4.3, ikunu konformi
mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli
ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu 1-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu
jizguraw il-konformita tal-istrumenti manifatturati mat-tip kif deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Il-verifika
Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet adegwati biex jikkontrolla l-konfor-

mitd tal-istrumenti mat-tip approvat kif deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti xierqa ta’ din
id-Direttiva.
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4.4.
4.4.1.

4.4.2.

4.5.
4.5.1.

4.6.

4.7.

5.1.

5.2.
5.2.1.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tkun kontrollata l-konformita tal-istrumenti mar-rekwiziti xierqa ghandhom isiru
permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull strument kif specifikat fil-punt 4.4.

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

L-istrumenti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru t-testijiet adegwati, kif stabbilit fl-
istandard(s) armonizzat(i) ufjew testijiet ekwivalenti kif stabbilit fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tigi
verifikata l-konformita taghhom mat-tip approvat, kif deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u r-rekwiziti
adegwati ta’ din id-Direttiva.

Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li
ghandhom isiru.

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

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

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

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija stipulata f'din id-Direttiva, u, taht
ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4.3, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull
strument individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ strument u

jzommbha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun tqieghed
fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika l-mudell tal-istrument li ghalih tkun tfasslet.

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

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 4,3 jagbel, u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista’ wkoll iwahhal
mal-istrumenti n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat.

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

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat jista' ma jissodisfax l-obbligi tal-
manifattur li huma stabbiliti fil-punt 4.2.

Il-modulu F1: Il-konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott

Il-konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott hija -procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz taghha I-
manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 5.2, 5.3, u 5.6 u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu, li l-istrumenti koncernati li gew suggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 5.4, ikunu fkonformita mar-
rekwiziti ta’ din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

Dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-
valutazzjoni tal-istrument rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima
xierqa tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri sa fejn
ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura tal-istrument u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn I-elementi:

(a) deskrizzjoni generali tal-istrument;

(b) id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, it-taghmir sekondarju tal-immun-
tar, ¢irkwiti, e¢c.;

() deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiched jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem I-
istrument;
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5.2.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.
5.6.1.

5.6.2.

5.7.

5.8.

(d) lista ta’ standards armonizzati, applikati b'mod shih jew parzjali, li r-referenzi taghhom gew pubblikati fII-
Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea u, fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx applikati, deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ din id-Direttiva, inkluza lista ta’ specifikazz-
jonijiet teknici rilevanti ohra applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazz-
joni teknika ghandha tispecifika I-partijiet li jkunu gew applikati;

(¢) ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, l-ezamijiet li jsiru, ec¢.;
(f) rapporti ta’ testijiet.

Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti
ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun tqieghed fis-suq.

Il-manifattura

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

1-verifika
Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u testijiet adegwati biex tkun kontrollata 1-

konformita tal-istrumenti mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi kkontrollata I-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti ghandhom isiru b’ezami u ttestjar
ta” kull strument kif specifikat fil-punt 5.5.

I-verifika tal-konformita bl-ezami u bl-ittestjar ta’ kull strument.

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

istandards armonizzati ufjew testijiet ekwivalenti stabbilti fi ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti ohrajn, ghandhom
isiru biex tigi vverifikata I-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ghalihom. Fl-assenza ta’ tali standard
armonizzat il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

. Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru, u

ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull strument approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu
taht ir-responsabbilta tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun tqieghed fis-sug.

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija stipulata f'din id-Direttiva, u, taht
ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ma’ kull
strument individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

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

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

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.5 jagbel, u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista” wkoll iwahhal
mal-istrumenti n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat.

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

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat jista ma jissodisfax l-obbligi tal-
manifattur li huma stabbiliti fil-punti 5.2.1 u 5.3.



29.3.2014

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 96/139

6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.5.1.

II-modulu G: Il-konformita bbazata fuq verifika tal-unita

Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unita hija I-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz taghha I-
manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 6.2, 6.3 u 6.5, u jizgura u jiddikjara fuq responsabbilta unika
tieghu, li l-istrument koncernat, li gie suggett ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 6.4, huwa konformi mar-rekwiziti ta’
din id-Direttiva applikabbli ghalih.

Dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u jaghmilha disponibbli ghall-korp notifikat imsemmi
fil-punt 6.4. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-istrument rigward il-konformita
tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima xierqa tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-
manifattura tal-istrument u kif jahdem.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn l-elementi:
(a) deskrizzjoni generali tal-istrument;

(b) id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponent, it-taghmir sekondarju tal-immun-
tar, cirkwiti, ecc.;

() deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiched jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem I-
istrument;

(d) lista ta’ standards armonizzati, applikati b'mod shih jew parzjali, li r-referenzi taghhom gew pubblikati fII-
Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea u, fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx applikati, deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigu ssodisfati r-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza ta’ din id-Direttiva, inkluza lista ta’
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika I-partijiet li jkunu gew applikati;

(e) ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, l-ezamijiet li jsiru, ecc.;
(f) rapporti ta’ testijiet.

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti
ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun tqieghed fis-suq.

Il-manifattura

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

Il-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u testijiet adegwati, kif stabbilit fl-istandards
armonizzati ufjew ftestijiet ekwivalenti stabbiliti fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tigi kkontrollata 1-
konformita tal-istrument mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva, jew igabbad lil min jaghmilhom. Fl-assenza
ta’ tali standard armonizzat il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom
isiru.

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

II-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ 10 snin wara li l-istrument ikun tqieghed fis-sugq.

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

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-marka supplimentari tal-metrologija stipulata f'din id-Direttiva, u, taht
ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 6,4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ma’ kull
strument li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-

awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-istrument ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
ghandha tidentifika l-istrument li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet rile-
vanti.
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6.6.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 6.2.2 u 6.5, jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Dispozizzjonijiet komuni

[l-valutazzjoni tal-konformita skont il-Modulu D, D1, F, F1 jew G ghandha ssir fil-post tax-xoghol tal-manifattur
jew fkull post ichor jekk it-trasport lejn il-post tal-uzu ma jirrikjedix li l-istrument jigi Zarmat, jekk it-thaddim fil-
post tal-uzu ma jirrikjedix il-muntagg tal-istrument, jew kull installazzjoni ohra teknika li tista’ taffettwa r-rendi-
ment tal-istrument, u jekk jigi kkunsidrat il-valur tal-gravita fil-post fejn jithaddem l-istrument jew jekk ir-rendi-
ment tal-istrument ma jkunx sensittiv ghal varjazzjonijiet fil-gravita. Fkull kaz ichor, ghandha tigi ezegwita fil-post
tal-uzu tal-istrument.

Jekk ir-rendiment tal-istrument ikun sensittiv ghall-varjazzjonijiet fil-gravita, il-proceduri li hemm referenza
ghalihom fil-punt 7.1 jistghu jsiru fzewg fazijiet, fejn it-tieni fazi ghandha tinkludi l-ezamijiet u t-testijiet kollha
li r-rizultat taghhom huwa dipendenti fuq il-gravita, u fejn l-ewwel fazi tkun tinkludi l-ezamijiet u t-testijiet 1-ohra
kollha. It-tieni fazi ghandha tigi ezegwita fil-post tal-uzu tal-istrument. Jekk Stat Membru jkun stabbilixxa zoni ta’
gravita fuq it-territorju tieghu, l-espressjoni “fil-post tal-uzu tal-istrument” tista’ tingara “fiz-zona ta’ gravita tal-uzu
tal-istrument”.

Fejn manifattur ikun ghazel li l-esekuzzjoni ta” wahda mill-proceduri msemmija £7.1 issir fzewg stadji, u fejn dawn
iz-zewg stadji jsiru minn persuni differenti, strument li ghadda mill-ewwel stadju tal-procedura ghandu jkollu n-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fdak l-istadju.

I-parti li tkun wettqget l-ewwel stadju tal-procedura ghandha tohrog ghal kull strument certifikat li jkun fih id-data
mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-istrument u li jispecifika l-ezamijiet u testijiet li jkunu saru.

[l-parti li twettaq it-tieni stadju tal-procedura ghandha twettaq dawk l-ezamijiet u t-testijiet li jkunu ghadhom ma
Sarux.

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jizgura i jkun jista’ jissupplixxi ¢-ertifikati ta’ konfor-
mita tal-korp notifikat fuq talba.

Il-manifattur li jkun adotta I-Modulu D jew D1 fl-ewwel fazi, jista’ juza l-istess procedura fit-tieni fazi jew jiddeciedi
li jkompli ghat-tieni fazi bil-Modulu F jew F1 kif xieragq.

L-immarkar CE u l-marka supplimentari tal-metrologija ghandhom jitwahhlu mal-istrument meta jitlesta t-tieni
stadju, flimkien man-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat li ha sehem fit-tieni stadju.
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ANNESS 111
SKRIZZJONIJIET

1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Strumenti mahsuba biex jintuzaw ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2)

Dawk l-istrumenti ghandu jkollhom b'mod vizibbli, leggibbli u indelibbli l-iskrizzjonijiet li gejjin:
(i) in-numru tac-certifikat tal-ezami tat-tip UE, fejn xierag;
(ii) l-isem tal-manifattur, l-isem kummercjali registrat jew it-trade mark registrata;
(iii) il-klassi ta’ precizjoni, maghluga fforma ovali jew f Zewg linji orizzontali maghqudin b’ zewg nofs crieki;
(iv) il-kapacita massima fil-forma Max ...;
(v) il-kapacita minima fil-forma Min ...;
(vi) l-intervall tal-iskala tal-verifika fil-forma e =;
(vii) in-numru tat-tip, tal-lott jew tas-serje:
u fejn ikun applikabbli:

(viii) ghal strumenti li huma maghmulin minn unitajiet separati imma assogjati: il-marka ta’ identifikazzjoni fuq kull
unita;

(ix) l-iskala ta’ intervall jekk din hija differenti minn e, fil-forma ta’ d = ...;

(x) l-effett massimu addittiv tat-tara, fil-forma ta’ T = + ..;

(xi) l-effett massimu li jitnaqqas tat-tara jekk dan ikun differenti minn Max, fil-forma ta’ T = - ..;
(xii) l-intervall tat-tara jekk dan huwa differenti minn d, fil-forma ta’ dT = ...;
(xiii) it-taghbija massima li mhix ta’ periklu jekk din hi differenti minn Max, fil-forma ta’ Lim ...;
(xiv) il-limiti tat-temperatura spe¢jali, fil-forma ... °C/... °G

(xv) il-proporzjon ta’ bejn ir-ricevitur tat-taghbija u t-taghbija.

Dawk l-istrumenti ghandu jkollhom il-facilitajiet adegwati biex jitwahhlilhom il-marka tal-konformita u l-iskrizz-
jonijiet. Dawn ghandhom ikunu tali li l-marka tal-konformita u l-iskrizzjonijiet ma jkunux jistghu jitnehhew
minghajr ma wiehed jaghmlilhom hsara, u li l-marka tal-konformita u l-iskrizzjonijiet ikunu vizibbli meta l-istrument
ikun fil-pozizzjoni ta’ operazzjoni normali tieghu.

Meta tkun uzata pjanca tad-data, ghandu jkun possibbli li l-pjanca tigi ssigillata sakemm din ma tkunx tista’titnehha
minghajr ma tigi meqruda. Jekk il-pjanca tad-data tista’ tigi ssigillata ghandu jkun possibbli li titpogga marka ta’
kontroll fugha.

L-iskrizzjonijiet Max, Min, e u d ghandhom jintwerew hdejn il-wirja tar-rizultat jekk ma jkunux diga jinsabu hemm.

Kull strument li jkejjel it-taghbija, li huwa kkonnettjat jew li jista’ jigi kkonnettjat ma’ wiehed jew aktar ricevituri tat-
taghbija, ghandu jkollu l-iskrizzjonijiet relatati mal-imsejha ricevituri tat-taghbija.

Strumenti i mhux mahsuba biex jintuzaw ghall-applikazzjonijiet elenkati fil-punti (a) sa (f) tal-Artikolu 1(2) ghandu
jkollhom b’'mod vizibbli, leggibbli u indelibbli:

— l-isem tal-manifattur, l-isem kummer¢jali registrat jew it-trade mark registrata;
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— il-kapacita massima, fil-forma Max....
Dawk l-istrumenti ma ghandhomx ikollhom il-marka tal-konformita kif stipulat fdin id-Direttiva.

3. Is-simbolu ta’ uzu ristrett imsemmi fl-Artikolu 18

Is-simbolu ta’ uzu ristrett ghandu jkun maghmul mill-ittra kapitali “M” stampata bl-iswed fuq sfond ahmar li jkun tal-
angas 25 mm x 25 mm kwadru b’ Zewg dijagonali li jagsmu 1 xulxin u li jiffurmaw salib.
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ANNESS IV

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-UE (Nru XXXX) (1)
1. Mudell tal-istrument/Strument (in-numru tal-prodott, tat-tip, tal-lott jew tas-serje):
2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur u, fejn applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu:
3. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur.

4. L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tal-istrument li tippermetti t-traccabbilta). Jekk ikun necessarju ghall-iden-
tifikazzjoni ta’ strument, din tista’ tinkludi stampa):

5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa konformi mal-legislazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni:

6. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li ntuzaw jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet teknici l-ohra li
skonthom qed tigi ddikjarata l-konformita:

7. ll-korp notifikat ... (isem, numru)... wettaq ... (deskrizzjoni tal-intervent)... u hareg ic-certifikat:
8. Informazzjoni addizzjonali:

Iffirmat ghal u fisem:

(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):

(") I-manifattur ghandu I-fakolta li jassenja numru ghad-dikjarazzjoni ta’ konformita.
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ANNESS V

PARTI A
Direttiva mhassra flimkien mal-emenda taghha
(imsemmija fl-Artikolu 45)

Id-Direttiva 2009/23/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill

(GU L 122, 16.5.2009, p. 6)

Regolament (UE) Nru 1025/2012 Punt (i) tal-Artikolu 26(1) biss
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(GU L 316, 14.11.2012, p. 12)

PARTI B

Limiti ta’ zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u dati ta’ applikazzjoni tad-Direttivi stipulati fil-Parti B tal-
Anness VII tad-Direttiva 2009/23/KE

(imsemmija fl-Artikolu 45)

Direttiva Limitu ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni Data tal-applikazzjoni
90/384/KEE fit-30 ta’ Gunju 1992. 1 ta’ Jannar 1993 ()
93/68/KEE 30 June 1994 1 ta’ Jannar 1995 (%)

(") Skont I-Artikolu 15(3) tad-Direttiva 90/384/KEE, I-Istati Membri ghandhom jippermettu matul perjodu ta’ 10 snin mid-data li fiha
japplikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi adottati mill-Istati Membri sabiex jittrasponu fil-ligi nazzjonali
dik id-Direttiva, it-tqeghid fis-suq ufjew it-thaddim ta’ strumenti li huma konformi mar-regoli fis-sehh qabel I-1 ta’ Jannar 1993.

(%) Skont I-Artikolu 14(2) tad-Direttiva 93/68/KEE: “Sal-1 ta’ Jannar 1997 l-Istati Membri ghandhom jippermettu t-tqeghid fis-suq u d-dhul
fis-servizz ta’ prodotti li jikkonformaw mal-arrangamenti ta’ mmarkar fis-sehh qabel fl-1 ta’ Jannar 1995.”
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ANNESS VI

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

1d-Direttiva 2009/23/KE

Din id-Direttiva

L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
L-Artikolu
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

1(1)
1(2), kliem introduttiv
1(2), punt (a)(i)

1(2), punt (a)(ii)

1(2), punt (a)(iii)

1(2), punt (a)(iv)

1(2), punt (3)(v)

1(2), punt (a)(vi)

1(2), punt (b)

2(1)

202)

2(3)

9(1), kliem introduttiv
9(1), punt (a)

9(1), punt (b)

9(2)

9(3)

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

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

1(1)
1(2), kliem introduttiv
1(2), punt (a)
1(2), punt (b)
1(2), punt (c)
1(2), punt (d)
1(2), punt (e)
1(2), punt (f)

1(2), punt (g)

N N
N =

4

5

10

11

12

13(1), kliem introduttiv
13(1), punt (a)

13(1), punt (b)

13(2)

14
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Id-Direttiva 2009/23/KE Din id-Direttiva

_ L-Artikolu 15

— L-Artikolu 16
— L-Artikolu 17(1) sa (5)
— L-Artikolu 17(5a)
L-Artikolu 13, l-ewwel sentenza L-Artikolu 6(5) ir-raba’ subparagrafu
L-Artikolu 13, it-tieni sentenza L-Artikolu 18
— L-Artikolu 19
— 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
— 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
— L-Artikolu 39
— L-Artikolu 40
— L-Artikolu 41

— L-Artikolu 42

L-Artikolu 14 L-Artikolu 3

=

3)
L-Artikolu 15 —
— L-Artikolu 43

— L-Artikolu 44(1)

L-Artikolu 16 L-Artikolu 44(2)
L-Artikolu 17 L-Artikolu 45
L-Artikolu 18 L-Artikolu 46, l-ewwel paragrafu

— L-Artikolu 46, it-tieni paragrafu
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Id-Direttiva 2009/23/KE

Din id-Direttiva

L-Artikolu 19
L-Anness [

L-Anness II, punt 1

L-Anness II, punt 2

L-Anness II, punt 3

L-Anness II, punt 4

L-Anness II, punt 5
L-Anness III

L-Anness IV

L-Anness V
L-Anness VI
L-Anness VII

L-Anness VIII

L-Artikolu 47

L-Anness [

L-Anness II, punt
L-Anness II, punt
L-Anness II, punt
L-Anness II, punt
L-Anness II, punt
L-Anness II, punt
L-Anness II, punt
L-Anness III

L-Anness IV

L-Anness V

L-Anness VI

—_

4
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DIKJARAZZJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW

II-Parlament Ewropew igis li huwa biss meta u sakemm atti ta’ implimentazzjoni fis-sens tar-Regolament
(UE) Nru 1822011 jigu diskussi fil-laqghat tal-kumitati, li dawn tal-ahhar jistghu jitgiesu bhala "kumitati ta’
komitologija"fis-sens tal-Anness I tal-Qafas ta’ Ftehim dwar ir-relazzjonijiet bejn il-Parlament Ewropew u I-
Kummissjoni Ewropea. Il-laqghat tal-kumitati, ghaldagstant, jaqghu fi hdan l-ambitu tal-punt 15 tal-Qafas ta’
Ftehim meta u sakemm jigu diskussi kwistjonijiet ohra.



	Direttiva 2014/31/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-liġijiet tal-Istati Membri relattivament għad-disponibbiltà fis-suq ta’ strumenti tal-użin mhux awtomatiċi (riformulazzjoni) (Test b’relevanza għaż-ŻEE)

