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RAPPORT TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW, LILL-KUNSILL
U LILL-KUMITAT EKONOMIKU U SOCJALI EWROPEW

dwar Il-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tad-9 ta" Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-
sorveljanza tas-suq relatati mal-kummercjalizzazzjoni ta' prodotti, u li jhassar ir-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93
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SOMMARJU

Is-sigurta tal-prodotti tirrapprezenta preokkupazzjoni komuni. Meta nixtru prodott,
inkunu nixtiequ li nkunu ¢erti li huwa sigur u li jissodisfa r-rekwiziti legali kollha.
Ghaldagstant, il-manifatturi ta' spiss jitolbu lil korpi indipendenti, I-hekk imsejha
"korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita”, biex jivverifikaw jekk il-prodotti taghhom
jissodisfawx certi standards qabel ma jinbieghu. Ghalhekk ghandna bzonn ta’ korpi
ta’ valutazzjoni tal-konformita affidabbli u kompetenti li jaghmlu xogholhom kif
suppost. Din hi wkoll ir-raguni ghaliex 1-UE stabbilixxiet sistema ta’ akkreditament
ta” dawn il-korpi ta’ wvalutazzjoni tal-konformita. Il-korpi nazzjonali ta’
akkreditament jivverifikaw il-kompetenza u l-imparzjalita u I-indipendenza tal-korpi
ta’ valutazzjoni tal-konformita f’pajjizhom.

Dan ir-rapport jaghti harsa generali lejn kif id-dispozizzjonijiet dwar 1-akkreditament
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 (“ir-Regolament”) u Il-markar CE gew
implimentati bejn 1-2013 u 1-2017. Ir-rapport dwar |-implimentazzjoni tar-regoli
dwar is-sorveljanza tas-suq u I-kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-UE hu inkluz
fl-evalwazzjoni li takkumpanja I-proposta ta’ infurzar, li hi wkoll parti mill-“Pakkett
dwar il-Prodotti”.

Dan ir-rapport jikkonferma li l-infrastruttura Ewropea ta’ akkreditament mahluqa
mir-Regolament ipprovdiet valur mizjud, mhux biss ghas-suq uniku izda anki ghall-
kummer¢ internazzjonali. L-akkreditament ghandu appogg wiesa’ mill-industrija
Ewropea u |-komunita ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-izgurar 1i 1-prodotti
jissodisfaw ir-rekwiziti applikabbli, filwaqt li jitnehhew l-ostakoli ghall-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita u tinghata ghajnuna biex I-attivitajiet intraprenditorjali
jiffjorixxu fl-Ewropa. Ir-Regolament stabbilixxa sistema ta’ akkreditament affidabbli
u stabbli fl-Istati Membri kollha, kif ukoll fil-pajjizi tal-EFTA u fit-Turkija.
Madankollu, qed jiffaccja l-isfida 1i jibqa' kemm jista' jkun solidu; jigifieri li jzomm
is-sistema ta’ akkreditament shiha allinjata mal-oghla livell ta' zvilupp tekniku u
jizgura li tigi applikata bl-istess mod stringenti. Dan ir-rapport jikkonferma wkoll li
n-negozji huma aktar konxji mir-rwol importanti tal-markar CE fuq il-prodotti fis-
suq uniku.

Dan ir-rapport thejja f’kooperazzjoni mal-Istati Membri permezz tas-subgrupp ta’
akkreditament tal-grupp ta’ esperti tas-“Suq intern ghall-prodotti”.

AKKREDITAMENT
Kunsiderazzjonijiet tal-politika

Is-suq uniku ghall-prodotti industrijali hu wahda mill-istejjer ta’ success reali tal-
Ewropa u l-aqwa assi taghha fi zminijiet fejn il-globalizzazzjoni gieghda dejjem
tizdied. Huwa magna ghall-bini ta’ ekonomija tal-UE aktar b’sahhitha u aktar gusta.
Ghal aktar minn 80 % tal-prodotti industrijali, I-ostakoli regolatorji tnehhew permezz
tal-adozzjoni ta’ regoli Ewropej komuni, biex b’hekk inholoq suq fl-assjem tieghu ta’
aktar minn 500 miljun konsumatur. Dan sahhah il-kompetittivita u l-innovazzjoni
filwaqt li fl-istess hin il-konsumaturi Ewropej huma offruti ghazla sahansitra akbar
ta’ prodotti sikuri li jikkonformaw ma’ standards gholjin ghall-interessi pubblici
bhas-sikurezza, I-ambjent u s-sahha.



2.2

Biex tigi indirizzata 1-prijorita stabbilita mill-Kummissjoni ta’ Juncker b’rabta ma’
suq intern aktar approfondit u gust', u kif propost mill-Istrategija tal-Kummissjoni
ghal Suq Uniku? importanti li l-konformita tal-prodotti tissahhah bir-rekwiziti
legizlattivi applikabbli, L-approfondiment tas-suq uniku jfisser ukoll it-tishih tas-
sistema ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita (laboratorji, korpi ta’ ¢ertifikazzjoni, korpi ta’
spezzjoni, korpi ta’ verifika ambjentali e¢¢.) huma involuti fil-valutazzjoni tal-
konformita tal-prodotti mar-rekwiziti legizlattivi rilevanti, fejn il-legizlazzjoni
settorjali titob valutazzjoni minn parti terza, bhal fil-kaz ta’ makkinarju, ta’ recipjenti
taht pressjoni, apparati medici, lifts, strumenti indikaturi. I1-Korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita jintuzaw b’mod volontarju wkoll min-negozji biex juru I-konformita ma’
standards jew ma’ regolament anki meta din ma tkunx rekwizit tal-legizlazzjoni. L-
akkreditament jizgura u jikkonferma li dawn il-korpi jkollhom il-kapacita teknika
biex iwettqu dmirijiethom kif xierag.

L-impatt tal-akkreditament u I-funzjonament tas-sistema ta’ akkreditament

L-akkreditament hu |-konferma minn korp nazzjonali ta’ akkreditament li korp ta'
valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti minn standards
armonizzati u, fejn applikabbli, minn kwalunkwe rekwizit addizzjonali, inkluzi dawk
stipulati fl-iskemi settorjali rilevanti.

Ir-Regolament jagdi rwol importanti fl-iffacilitar tal-moviment liberu tal-merkanzija
fis-suq intern u fil-kummer¢ internazzjonali. Skont id-dispozizzjonijiet tieghu, I-Istati
Membri jahtru Korp Nazzjonali uniku ta’ Akkreditament li jipprovdi akkreditament
tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita. ld-dipendenza fuq standards armonizzati
madwar |-UE hi mahsuba biex jinholoq il-livell necessarju ta’ trasparenza u ta’
fiducja fil-kompetenza tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, u biex jigi zgurat li
s-sistema Ewropea ta’ akkreditament tkun kompatibbli mas-sistema internazzjonali
ta’ akkreditament.

Filwaqt li I-manifatturi jibqghu responsabbli ghall-konformita tal-prodott taghhom
mar-rekwiziti legizlattivi applikabbli, kapacita teknika gholja tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita tizgura li l-verifiki jkunu precizi u affidabbli. Din
tikkontribwixxi ghall-protezzjoni ta’ interessi pubbli¢i bhas-sahha u s-sikurezza fis-
suq intern.

Ir-Regolament jipprevedi approc¢¢ rigoruz b’mod uniformi ghall-akkreditament fl-
Istati Membri kollha — biex finalment certifikat ta’ akkreditament wiehed ikun
bizzejjed biex tintwera |-kapacita teknika ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita
madwar |-Ewropa kollha. Ghaldagstant, il-benefi¢¢ju tal-akkreditament fl-UE hu li
ladarba korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jigi akkreditat b’success skont ir-
Regolament, I-awtoritajiet tal-Istati Membri jkunu obbligati jirrikonoxxu ¢-certifikat
ta’ akkreditament. Dan jelimina l-ispiza Zejda biex jinkiseb akkreditament b’mod
separat f’kull Stat Membru u biex il-prodotti jigu vverifikati minn korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita differenti. Dan johloq ambjent li jiffavorixxi I-izvilupp
tan-negozji fis-sugq Ewropew.
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COM(2015) 550 final, Naggornaw is-Suq Uniku: opportunitajiet aktar ghac-cittadini u ghan-negozji.


https://ec.europa.eu/commission/priorities_mt

2.3.

Sa tmiem 1-2016, inghataw aktar minn 34450 akkreditament® (f'oqsma regolati u
mhux armonizzati) li jkopru firxa wiesa’ ta’ attivitajiet u dawn huma ddistribwiti kif

£¢J-
Tip ta’ akkreditament Numru ta’ akkreditamenti ghall-2016

Kalibrar 3245
Ittestjar® 18625
Ezamijiet medici 3407
Certifikazzjoni tal-prodott® 1752
Certifikazzjoni tas-sistemi ta’ gestjoni 1355
Certifikazzjoni tal-persuni 480
Spezzjoni’ 5158
Fornituri tal-ittestjar tal-profi¢jenza (PTP) 176
Produtturi tal-materjali ta’ referenza (RMP) 44
Verifika 14065 (gassijiet serra)® 133
Skema ta’ Gestjoni u Verifika Ambjentali (EMAS) 79
Total 34454

[l-process ta’ ristrutturar u ta’ adattament ghar-Regolament issa tlesta’. L-Istati
Membri kollha kif ukoll il-pajjizi tal-EFTA u t-Turkija stabbilixxew korpi nazzjonali
ta” akkreditament™.

Infrastruttura Ewropea ta' akkreditament

Kif stipulat fir-Regolament, il-Kummissjoni rrikonoxxiet il-Kooperazzjoni Ewropea
ghall-Akkreditament (EA) bhala l-infrastruttura Ewropea ta’ akkreditament™. FI-
2009 din ikkonkludiet ftehim li jispecifika I-kompiti dettaljati tal-EA u l-prin¢ipji ta’
kooperazzjoni.

L-EA ghandha I-funzjoni fundamentali ta’ determinazzjoni tal-kompetenza tal-korpi
nazzjonali ta’ akkreditament permezz ta’ evalwazzjoni bejn il-pari’. Wara I-
evalwazzjoni b’success bejn il-pari, il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament saru
firmatarji ghall-Ftehim Multilaterali tal-EA (MLA)" ghar-rikonoxximent reciproku
tac-certifikati ta’ akkreditament. Evalwazzjoni b’succ¢ess bejn il-pari hi |-prerekwizit
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Rapport tal-EA dwar I-MLA 2016, http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-
agreement-report-2016-is-now-released .

Il-kalibrar hu primarjament konfigurazzjoni teknika tal-istrumenti tal-kejl.

L-ittestjar hu d-determinazzjoni tal-karatteristi¢i tekni¢i ta’ prodott minghajr ma tigi ezaminata I-
konformita tieghu.

Ie-certifikazzjoni tfisser li permezz ta' diversi kontrolli jintwera i r-rekwiziti (legizlattivi jew mhux
legizlattivi) specifici huma ssodisfati. I¢-certifikazzjoni tista’ tinvolvi diversi spezzjonijiet (ara n-nota 8
f’qiegh il-pagna ghal “spezzjoni”) u tinkludi monitoragg kontinwu.

L-ispezzjoni hi l-ezaminazzjoni tal-konformitd mar-rekwiziti (legizlattivi jew mhux legizlattivi)
specifici f’verifika ta’ darba biss.

Ir-rekwiziti ghall-korpi li jkejlu/jivverifikaw l-emissjonijiet ta” gassijiet serra.

Ara |-Artikoli 4, 6 u 8 tar-Regolament.

Id-dettalji ta’ kuntatt huma disponibbli fuq is-sit web tal-Kummissjoni fl-indirizz 1i gej:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Ara |-Artikolu 14 tar-Regolament.

Ara |-Artikoli 10, 11 u 13 tar-Regolament.

IlI-Ftehim Multilaterali tal-EA (MLA tal-EA) hu ftehim iffirmat li bih il-firmatarji jirrikonoxxu u
jaccettaw 1-ekwivalenza tas-sistemi ta’ akkreditament operati mill-membri firmatarji, u anki I-
affidabilita tar-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformitd pprovduti mill-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita akkreditati mill-membri firmatarji.
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ghar-rikonoxximent reciproku tac-cCertifikati ta’ akkreditament. Is-sistema ta’
evalwazzjoni bejn il-pari wriet is-sahha taghha billi zgurat li 1-korpi nazzjonali ta’
akkreditament ikollhom livell gholi ta” kompetenza.

Barra minn hekk, I-EA kienet ged tahdem mal-partijiet ikkoncernati interessati
permezz tal-Bord Konsultattiv taghha u hadet sehem fl-organizzazzjonijiet
internazzjonali ta’ akkreditament, I-ILAC u I-IAF*.

I1-kooperazzjoni mal-EA kienet wahda tassew siewja b’mod generali. L-importanza
tal-akkreditament tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita zdiedet b’mod sostanzjali
tul I-ahhar snin. Bis-sahha tal-hidma tal-EA u tal-membri taghha, hu rikonoxxut li I-
akkreditament — bhala l-ahhar livell ta’ kontroll fis-sistema Ewropea ta’
valutazzjoni tal-konformita — hu essenzjali ghall-funzjonament korrett ta’ suq
trasparenti u orjentat lejn il-kwalita u ghas-salvagwardja ta’ livell gholi ta’
protezzjoni tal-interessi pubbli¢i bhas-sahha, is-sikurezza u I-ambjent.

Finanzjament mill-Kummissjoni tal-akkreditament Ewropew

F’Gunju 2014, il-Kummissjoni u I-EA ffirmaw it-tieni ftehim qafas ta' shubija ghal
perjodu ta’ erba’ snin (sa Gunju 2018). Dan il-ftehim gafas ta' shubija jippermetti
appogg finanzjarju ghall-EA fl-issodisfar tal-kompiti taghha kif stabbiliti mir-
Regolament u fl-ilhuq tal-objettivi spjegati fil-linji gwida. L-attivitajiet tal-EA
eligibbli ghal finanzjament mill-UE jinkludu:

e it-twettiq ta’ hidma teknika marbuta mas-sistema ta’ evalwazzjoni bejn il-
pari;

e il-forniment ta’ informazzjoni ta’ partijiet interessati u l-partecipazzjoni fl-
organizzazzjonijiet internazzjonali fil-qasam tal-akkreditament;

o it-tfassil u l-aggornar tal-kontribuzzjonijiet ghal-linji gwida relatati mal-
akkreditament;

e |-ghoti ta’ assistenza lil pajjizi terzi®.

[l-ftehim qafas ta' shubija jistipula li 1-EA u s-segretarjat taghha jistghu jircievu
ghotja operatorja annwali ghall-hidma kontinwa taghhom. Saz-zmien li fih inkiteb
dan ir-rapport, gew zborzati erba’ ghotjiet operatorji annwali li ammontaw ghal EUR
600 000 u li jirrapprezentaw madwar 40 % tal-bagit generali tal-EA.

Parti mill-ghotja appoggjat hidma relatata mal-operat u mal-gestjoni tas-sistema ta’
evalwazzjoni bejn il-pari li fl-2013-2017 inkludiet™:

Sena Evalwazzjonijiet imwettga®’ Jiemgtha;lf_ zfgﬁ;:;?ligix;:ﬁfgdwu
2013 11 673

2014 13 807

2015 10 583

2016 19 1138
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Kooperazzjoni Internazzjonali ghall-Akkreditament tal-Laboratorji / Forum Internazzjonali ta’
Akkreditament.

Ara |-Artikolu 32 tar-Regolament.

Rapport tal-EA dwar I-MLA 2016, http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-
agreement-report-2016-is-now-released.

Evalwazzjonijiet, inizjali, rievalwazzjonijiet b’estensjonijiet tal-kamp ta
minghajrhom u evalwazzjonijiet straordinarji.

bl

applikazzjoni jew


http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released

In-numru ta’ evalwaturi ghall-2016 skont I-ambitu tal-attivita hu dan i gej:

Numru ta' evalwaturi skont I-ambitu
(2016)

Profi¢jenza 23
Verifika ta' "Green House Gases" 20
Certifikazzjoni tal-persuni 3
Certifikazzjoni tal-prodotti 45
Certifikazzjoni tas-sistemi ta' gestjoni 57

Spezzjoni 62

Ezamijiet medici 29
Ittestjar 88
Kalibrar 7

0 20 40 60 80 100

FI-2016, it-timijiet ta’ evalwazzjoni bejn il-pari rrapportaw total ta’ 135 sejba li
fihom il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament kienu jehtiegu azzjoni korrettiva. L-EA
qed tissorvelja kif qed tigi implimentata 1-azzjoni korrettiva. F’Lulju 2014 gie sospiz
Korp ta’ Akkreditament wiehed. Wara l-implimentazzjoni b'success tal-azzjonijiet
korrettivi mehtiega mill-EA, is-sospensjoni tnehhiet fi tmiem 1-2014 wara r-rizultati
ta’ evalwazzjoni straordinarja mill-EA.

Rigward l-evalwazzjoni bejn il-pari, l-attivitajiet tal-EA inkludew ukoll it-titjib
kontinwu tas-sistema ta’ evalwazzjoni bejn il-pari u t-tnedija ta’ evalwazzjonijiet
bejn il-pari ghal attivitajiet godda ta’ valutazzjoni tal-konformita.

L-ghotja appoggjat ukoll il-hidma tal-EA dwar (i) I-armonizzazzjoni tal-kriterji ta’
akkreditament, (ii) l-izvilupp, il-konsolidazzjoni u I-implimentazzjoni tal-
akkreditament fl-UE, u (iii) il-kooperazzjoni ma’ organizzazzjonijiet ta’
akkreditament minn barra I-UE, ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali u ma’
partijiet ikkonc¢ernati privati.

Minbarra |-ghotja operatorja annwali, il-ftehim qafas ta' shubija mal-EA jistipula
wkoll il-possibbilta ta” ghotjiet ta” azzjoni ghal progetti specifi¢i. F'dan ir-rigward, I-
EA hadet sehem fil-progetti li gejjin:

e FI-2013 I-EA ffirmat ftehim spe¢ifiku mad-DG CLIMA dwar ghotja ghal azzjoni
rigward l-implimentazzjoni tal-akkreditament fil-kuntest tar-Regolament (UE)
Nru 600/2012%. Il-hidma relatata ma’ dan il-ftehim specifiku giet konkluza
b’success fi Frar 2015.

e FI-2012 I-EA ffirmat kuntratt ta' servizz ma’ EuropeAid ghall-“Approssimazzjoni
tas-Sistemi ta’ Akkreditament tal-UE u tal-Federazzjoni Russa”. Il-hidma giet
konkluza b’success f"Dicembru 2015.

e FI-2014 I-EA ffirmat kuntratt ta' servizz mal-JRC ghal “Servizzi ta’ appogg
rigward l-aspetti ta’ akkreditament tal-progett fuq skema ta’ Garanzija tal-

18 Ir-Regolament (UE) Nru 600/2012 dwar il-verifika tar-rapporti dwar I-emissjonijiet tal-gassijiet serra u

r-rapporti dwar it-tunnellati kilometri u I-akkreditazzjoni tal-verifikaturi skont id-Direttiva 2003/87/KE.
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Kwalita volontarja Ewropea ghal Servizzi tal-Kancer tas-Sider sostnuti minn
Linji Gwida dwar I-akkreditament u ta’ kwalita gholja”. Il-progett kien ghadu
ghaddej fiz-zmien li fih inkiteb dan ir-rapport.

Bhalissa 1-Kummissjoni u I-EA ged jiddiskutu t-tielet ftehim gafas ta' shubija.

AKKkreditament b’appogg tan-notifika

In-notifika hi I-att li bih Stat Membru jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra 1i jkun ghazel korp ta’ valutazzjoni tal-konformita skont att ta’
armonizzazzjoni tal-UE, u li I-korp jissodisfa r-rekwiziti rilevanti stabbiliti f’dak 1-
att. L-Istati Membri jiehdu r-responsabbilta finali ghall-kompetenza tal-korpi
nnotifikati taghhom fir-rigward tal-Istati Membri |-ohra u I-istituzzjonijiet tal-UE.

Ghad li 1-akkreditament hu l-istrument ippreferut ghall-verifika tal-kompetenza tal-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, modi ohra kif tigi evalwata 1-kompetenza tal-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita huma permessi wkoll. F’kazijiet bhal dawn, trid
tinghata evidenza lill-Kummissjoni u lil Stati Membri ohra li 1-korp evalwat
jikkonforma mar-rekwiziti regolatorji applikabbli kollha®. Barra minn hekk, il-korp
innotifikat ghandu jkun soggett ghal sorveljanza regolari simili ghall-prattika
stabbilita mill-organizzazzjonijiet ta’ akkreditament.

[l-propozjon ta’ notifiki ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita akkreditati zdied
b’34 punt percentwali bejn tmiem 1-2009 u Novembru 2017. Fi tmiem 1-2009, gabel
id-dhul fis-sehh tar-Regolament, minn 2249 notifika 1089 kienu jikkonc¢ernaw korpi
ta’ valutazzjoni tal-konformita akkreditati u 1118-il korp mhux akkreditat
ikkoncernati; jigifieri 48.4 % tan-notifiki kollha fost is-setturi kollha gew akkreditati.
Sa Novembru 2017, kien hemm 2708 notifiki li 472 minnhom kienu jikkon¢ernaw
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita mhux akkreditati filwaqt li 2236 kienu
jikkoncernaw korpi akkreditati; jigifieri 82.6 % min-notifiki kollha kienu ghal korpi
akkreditati.

Sadanittant, I-EA zviluppat il-pakkett “Akkreditament ghan-Notifika” (AfN). Dan
jinkludi dokumenti ta’ gwida u prattiki tajpa u ghandu l-ghan ta’ aktar
armonizzazzjoni madwar I-Ewropa fil-valutazzjoni tal-korpi nnotifikati. 1l-progett
gie konkluz b’success f1-2016 u I-EA u |-membri taghha ged jimplimentaw ir-
rizultati.

It-tabella 1i gejja turi d-disaggregazzjoni tan-notifiki ghal kull Stat Membru u silta
mil-legizlazzjoni®.
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L-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.
Is-sitwazzjoni attwali hi fit-3 ta’ Novembru 2017



Notifiki ghal kull pajjiz (akkreditati vs mhux akkreditati)
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Notifiki ghal kull legizlazzjoni (akkreditati vs mhux akkreditati)

M Akkreditati

Ir-Regolament (UE) Nru 305/2011 - Prodotti ghall-bini
Ir-Regolament (UE) 2016/426 Taghmir i jahraq karburanti gassui
Ir-Regolament (UE) 2016/425 Taghmir ta' protezzjoni personali
Ir-Regolament (UE) 2016/424 L-install azzjonijiet tal-funikular

Ir-Regolament (KE) Nru 552/2004 - L-interoperabilita tax-xibka Ewropea ta' Amministrazzjoni ta' Traffiku ta'...
Detizjoni 2003,/750/KE (li timplimenta d-Direttiva 2004/52/KE) - Interoperabilita tas-Sistemi Elettronici tal-...

98/79/KE Il-mezzi medid dijanjosticiin vitro

94/25/KE Dghajjes illi jintuzaw ghar-rikreazzjoni

93/42/KEE Mezzi medici

92/42/KEE Kaldaruni tal-mishun

90/385/KEE Mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem
B89/686/KEE L-apparat personali protettiv

2014/90/UE Taghmir tal-bahar

2014/68/UE Apparatta’ pressjoni

2014/53/UE Taghmir tar-radju

2014/34/UE Taghmir u sistemi ta’ protezzjonimahsuba ghall-uzu f'atmosferi potenzjalment espluzivi...

2014/33/UE Liftijiet u komponenti ta’ sikurezza ghal-liftijiet

2014/32/UE Direttiva dwar l-istrumenti tal-Kejl

2014/31/UE Strumenti tal-uzin mhux awto matici

2014/30/UE Kompatibbilta elettromanjetika

2014/29/UE Retipjenti semplici taht pressjoni

2014,/28/UE Splussivi civili

2013/53/UE Id-dghajjes li jintuzaw ghar-rikreazzjoni u -ingenji tal-lma personali
2013/29/UE Oggetti piroteknici

2010/35,/UE Apparatta’ pressjoni li jista’ jingarr

2003/48/KE |s-sikurezza tal-gugarelli

2009/142/KE (ex-90,/396/KEE) Taghmir li juza l-gass

2008/57/KE L-interoperabilita tas-sistema ferrovjarja fil-Komunita (Tfassil mill-gdid)
2006/42/KE Il-makkinarju

2000/9/KE L-installazzjonijiet tal-funikular iddisinjati ghat-trasport ta' persuni
2000/14/K E Emissjoni tal-hoss fl-ambjent minn taghmir ghall-uzu ta' bamra

B Mhux akkreditati




2.6.

Kooperazzjoni internazzjonali — Ftehim mal-Kanada

Mad-dhul fis-sehh provvizorju tal-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv
bejn I-UE u I-Kanada* fil-21 ta’ Settembru 2017%, il-Protokoll tas-CETA dwar I-
Accettazzjoni Reciproka tar-Rizultati tal-Valutazzjoni tal-Konformita ha post il-
Ftehim ta’ Rikonoxximent Re¢iproku precedenti tal-1998 mal-Kanada. Il-Protokoll
jespandi I-kamp ta’ applikazzjoni tieghu u jissimplifika b’mod sostanzjali I-proc¢eduri
ghad-dezinjazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita biex iwettqu kompiti
ghall-fini ta’ ssodisfar tar-rekwiziti regolatorji/legali kemm tal-UE kif ukoll tal-
Kanada.

Skont il-Protokoll tas-CETA, ladarba jigi ddezinjat, korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita fl-UE jista' jittestja I-prodotti tal-UE ghall-esportazzjoni lejn il-Kanada
skont ir-regoli Kanadizi, u vi¢e versa. Dan hu partikolarment siewi ghal kumpaniji
zghar peress li ma joqoghdux ihallsu darbtejn ghall-istess test, u z-Zzmien ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jitqassar ghaliex il-prodotti ma jigux ittestjati u ¢certifikati fil-
pajjiz tad-destinazzjoni.

[l-Protokoll jibbaza fuq l-akkreditament, li b’hekk isir pilastru sahansitra aktar
importanti ghall-kooperazzjoni internazzjonali ma’ pajjizi terzi.

Hu mistenni li |-korpi ta’ akkreditament tal-UE u tal-Kanada eventwalment jigu
rikonoxxuti bhala korpi li huma kapaci jwettqu akkreditament li tikkonforma mar-
rekwiziti regolatorji/legali tal-Kanada u tal-UE rispettivament. Ghal dan 1-ghan, f1-10
ta’ Gunju 2016 1-EA u I-korp ta’ akkreditament tal-Kanada, li jismu Standards
Council of Canada (SCC), ikkonkludew ftehim ta' kooperazzjoni. L-iskop ta’ dan,
fost affarijiet ohra, hu li jsir l-iskambju ta’ informazzjoni u ta’ esperti ghall-
valutazzjonijiet fuq il-post biex tizdied il-fidu¢ja reciproka fil-processi ta’
akkreditament rispettivi tal-UE u tal-Kanada.

Barra minn hekk, wara |-Protokoll tas-CETA giet stabbilita kooperazzjoni msahha
bejn I-EA u I-SCC biex tigi zgurata konsistenza fil-valutazzjoni tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita kontra legizlazzjonijiet tal-prodotti Ewropej u Kanadizi.

Is-setturi koperti mill-protokoll tas-CETA huma:

e taghmir elettriku u elettroniku, inkluzi installazzjonijiet u apparati elettrici, u
komponenti relatati;

e taghmir terminali tar-radju u ta’ telekomunikazzjonijiet;
e gugarelli;
e prodotti tal-kostruzzjoni;

e makkinarju, inkluzi parts, komponenti — inkluzi komponenti tas-sikurezza,
taghmir interkambjabbli, u assemblaggi ta' magni;

e strumenti tal-kejl;

e bojlers tal-mishun, inkluzi apparati relatati;

21
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GU L 11, 14.1.2017.

Avviz dwar l-applikazzjoni provizorja tal-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (CETA) bejn
il-Kanada, minn naha wahda, u 1-Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha, min-naha l-ohra, GU L 238,
16.9.2017.
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e taghmir, magni, apparat, strumenti, komponenti ta' kontroll, sistemi ta'
protezzjoni, apparati tas-sikurezza, apparati ta' kontroll u regolaturi, u
strumentazzjoni relatata u sistemi ta' prevenzjoni u ta’ detezzjoni ghall-uzu
flatmosferi potenzjalment splussivi (taghmir ATEX);

e taghmir li jintuza fuq barra minhabba li hu relatat ma’ emissjonijiet akusti¢i fl-
ambjent;

e opri tal-bahar ghar-rikreazzjoni u I-komponenti taghhom.

Mizuri tal-Kummissjoni ghall-infurzar tad-dispozizzjonijiet ta’ akkreditament
tar-Regolament

Ir-Regolament jispecifika li I-Istati Membri ghandhom jahtru Korp Nazzjonali ta’
Akkreditament. Minkejja dan, xi entitajiet privati jiddikjaraw li qed jaghmlu
akkreditament huma wkoll. Ghaldagstant, il-Kummissjoni fethet kazijiet ta’ ksur u
talbet lil zewg Stati Membri jiehdu mizuri biex jipprevjenu lil “korpi mhux
nazzjonali” — korpi 1i jsejhu lilhom infushom “korpi ta’ akkreditament” minkejja li
mhumiex korpi nazzjonali ta’ akkreditament mahtura ufficjalment — li joperaw fit-
territorji taghhom, milli jwettqu kompiti li jmorru kontra r-Regolament u jikkoregu
d-deskrizzjoni tal-attivitajiet taghhom. Il-kazijiet ghadhom ghaddejjin.

Barra minn  hekk, peress li r-Regolament jippermetti lill-operaturi
jappellaw/joggezzjonaw kontra dec¢izjonijiet tal-korpi nazzjonali ta’ akkreditament u
jobbliga lil kull Stat Membru jirrikonoxxi I-ekwivalenza tac-certifikati ta’
akkreditament tal-korpi nazzjonali ta’ akkreditament ta’ Stati Membri ohra, il-
Kummissjoni xehtet dubju fuq il-partijiet rilevanti ta’ ligi gdida dwar 1-akkreditament
adottata minn Stat Membru fl-2015. Wara l-azzjoni tal-Kummissjoni, dan |-Istat
Membru minnufih indirizza t-thassib tal-Kummissjoni billi ememda I-ligi dwar I-
akkreditament biex din tikkonforma mar-Regolament.

Zviluppi legali relatati mal-akkreditament f’setturi speéifici
2.8.1 Protezzjoni tad-data

L-Artikolu 43(1) tar-Regolament Generali 1-gdid dwar il-Protezzjoni tad-Data®
(GDPR) jobbliga lill-Istati Membri joffru kemm metodi possibbli ta’ akkreditament
lill-korpi ta’ certifikazzjoni, jigifieri mill-awtorita ta' sorveljanza nazzjonali ghall-
protezzjoni tad-data stabbilita f’konformita mal-legizlazzjoni dwar il-protezzjoni tad-
data u/jew mill-korp nazzjonali ta’ akkreditament. Dawn il-metodi ta’ akkreditament
jikkon¢ernaw mekkanizmi ta’ certifikazzjoni li jaqghu fi hdan il-kamp ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 42 tal-GDPR.

Billi taghti setghat specifici lil awtoritajiet supervizorji indipendenti, I-UE taghraf il-
karatteristi¢i specjali tal-protezzjoni ta' data personali bhala dritt fundamentali
mnagqgax fl-Artikolu 8 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali u, b'hekk, il-htiega ghal
riezami u ghal monitoragg specjali tad-dec¢izjonijiet tal-korpi ta’ certifikazzjoni.
II-Kummissjoni theggeg il-qsim ta’ esperjenzi bejn 1-EA u l-awtoritajiet supervizorji
tal-GDPR. F’dan ir-rigward, l-infrastruttura u |-gharfien espert tal-EA se jkunu assi
biex jigi zgurat li 1-kanali kollha ta’ akkreditament skont il-GDPR huma konsistenti.

23

Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-
protezzjoni ta' individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali u dwar il-moviment liberu ta' dik
id-data.
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2.8.2 Ikel u ghalf

Ir-Regolament il-gdid dwar I-ikel u I-ghalf** jintrodu¢i 1-akkreditament u jiddikjara li
“[jenhtieg] 1i l-akkreditazzjoni tinhareg minn korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni i
jopera f'konformita mar-Regolament (KE) Nru 765/2008”. F’dan ir-rigward, il-
Kummissjoni se tissorvelja I-iskjerament mill-EA tal-infrastruttura ta’ akkreditament
fis-settur tal-ikel u tal-ghalf.

2.8.3 Cibersigurta

II-Proposta ghal Regolament dwar i¢-Cibersigurta® tintroduci l-akkreditament u
tistipula li “[l-korpi] ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jigu akkreditati mill-
korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali msemmi skont ir-Regolament (KE) Nru 765/2008
biss jekk jissodisfaw ir-rekwiziti stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament”. Barra
minn hekk, il-Proposta tistabbilixxi li “f’kazijiet gustifikati kif mehtieg”, certifikat
Ewropew tac-Cibersigurta jista’ jinhareg biss minn korp pubbliku (ta’ valutazzjoni
tal-konformitd); dan tal-ahhar jista’ jkun, fost l-ohrajn, awtorita supervizorja
nazzjonali tac-certifikazzjoni.

Peress 1i awtorita supervizorja nazzjonali tac-certifikazzjoni trid tissorvelja wkoll il-
konformita ta’ certifikati mahruga minn korpi ohra ta’ valutazzjoni tal-konformita
mar-rekwiziti legizlattivi, il-Kummissjoni, f’kooperazzjoni mal-Istati Membri, se
tissorvelja I-implimentazzjoni tar-Regolament dwar i¢-Cibersigurta (ladarba jigi
adottat), u tizgura li 1-konformita tac¢-certifikati tigi ssorveljata b’mod imparzjali u
trasparenti.

Sfidi

Ir-Regolament stabbilixxa qafas legali solidu ghall-akkreditament. Issa I-isfida
ewlenija hi li jzomm is-sistema ta’ akkreditament shiha allinjata mal-oghla livell ta'
zvilupp tekniku u jizgura li tigi applikata bl-istess mod stringenti.

Barra minn hekk, minhabba l-uzu mwessa’ tal-akkreditament, uhud mill-korpi
nazzjonali ta’ akkreditament jistghu jaffac¢jaw aktar talbiet ghal akkreditament fil-
gejjienti li jistghu jhallu impatt fuq ir-rizorsi finanzjarji u umani taghhom.

Sfida ohra hi 1-holqgien ta’ kondizzjonijiet ekwivalenti ahjar ta' kompetizzjoni meta 1-
akkreditament jintuza ghan-notifika. Diga sar hafna xoghol mill-EA bil-pakkett ta’
“Akkreditament ghan-Notifika” (AfN). Jenhtieg li tigi ssorveljata I-implimentazzjoni
korretta ta’ dan il-progett. F’dan ir-rigward, I-Istati Membri ghandhom rwol
importanti x’jaqdu fir-rwol taghhom bhala awtoritajiet notifikaturi.

L-akkreditament ged jintuza dejjem aktar f’ogsma ta’ politika godda. L-uzu mwessa’
tal-akkreditament u I-fiducja generali fl-akkreditament huma responsabbilta
importanti ghall-EA u ghall-korpi nazzjonali ta’ akkreditament. Ghaldagstant, hu
essenzjali li I-EA tkompli tirc¢ievi l-appogg tal-UE biex din tghinha timplimenta I-
kompiti taghha. Barra minn hekk, hu importanti li jinzamm livell gholi ta’ gharfien u

24

25

Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta> Marzu 2017 dwar il-

kontrolli uffi¢jali u attivitajiet ufficjali ohra mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-
ghalf, ta' regoli dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-ENISA, |-“Agenzija tal-UE
ghac¢-Cibersigurta” li jhassar ir-Regolament (UE) 526/2013, u li jikkonéerna ¢-Certifikazzjoni tac-
Cibersigurta tat-Teknologija tal-Informazzjoni u tal-Komunikazzjoni (“1-Att dwar i¢-Cibersigurta”),
COM(2017) 477 final.
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ta’ fehim dwar is-sistema ta’ akkreditament fost il-partijiet ikkoncernati taghha biex
tigi zgurata l-implimentazzjoni korretta taghha, spec¢jalment fl-ogsma ta’ politika
godda. II-Kummissjoni se tkompli tippromwovi l-uzu tal-akkreditament f’konformita
mar-Regolament 765/2008 fi kwalunkwe proposta gdida li tehtieg valutazzjoni tal-
konformita.

MARKAR CE

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 jistabbilixxi r-rekwiziti u 1-prin¢ipji generali tal-
markar CE. Hafna mil-legizlazzjoni 1-gdida tal-UE dwar il-prodotti mhux tal-ikel
adottata mill-2010 °1 hawn tehtieg b’mod specifiku 1i 1-prodotti jkollhom il-markar
CE fughom, u li |-markar CE hu soggett ghall-prin¢ipji generali stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 765/2008.

FI-2014, il-Kummissjoni ezaminat jekk ir-regim attwali tal-markar CE huwiex
sodisfacenti. Ir-rizultati tal-valutazzjoni juru sodisfazzjon generali bil-markar CE li
hu meqjus xieraq u effettiv. Il-valutazzjoni wriet ukoll li ma hemm ebda htiega ghal
xi tibdil fundamentali fil-markar CE, ghad li hemm bzonn ta’ konsistenza akbar u li
jigi evitat milli jkun hemm rekwiziti differenti ghal siltiet differenti tal-legizlazzjoni
u li tigi indirizzata lI-kwistjoni ta’ prodotti b’diversi partijiet™.

[l-pagna web tal-Kummissjoni ddedikata ghall-markar CE sservi bhala punt uniku ta'
kuntatt ghal informazzjoni dwar il-markar CE bil-lingwi kollha tal-UE/tal-EFTA* u
tigi aggornata b’mod regolari. In-numru ta’ zjarat fil-pagni web tal-markar CE?® juri
I-importanza tat-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ din l-informazzjoni ghall-partijiet
ikkoncernati.

Sadanittant, in-numru ta’ mistogsijiet bil-miktub lill-Kummissjoni Ewropea dwar il-
markar CE nagas b’mod sostanzjali tul I-ahhar erba’ snin (anqas minn 100 mistogsija
fis-sena meta mqabbla ma’ kwazi 400 erba’ snin ilu).

L-informazzjoni komprensiva tas-sit web iddedikat ziedet il-familjarita tal-partijiet
ikkoncernati mal-markar CE u I-gharfien fosthom dwar id-drittijiet u l-obbligi
taghhom li jirrizultaw mil-legizlazzjoni armonizzata tal-UE. Barra minn hekk, il-
mistogsijiet infushom issa huma aktar kumplessi, dettaljati u rfinati, u juru gharfien
tajjeb tar-rekwiziti tal-markar CE.

26

27
28

Dokument ta' hidma tal-persunal tal-Kummissjoni SWD(2014)23 dwar l-evalwazzjoni tal-legizlazzjoni
tas-suq intern ghall-prodotti industrijali, li jakkumpanja I-Komunikazzjoni COM(2014)25 dwar vizjoni
ghas-suq intern ghall-prodotti industrijali [traduzzjoni mhux uffi¢jali].
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_mt

616 489 zjara fil-perjodu bejn il-11 ta’ Lulju 2016 sas-27 ta’ Settembru 2017.
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