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

»B ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL 93/68/KEE
tat-22 ta’ Lulju 1993

li temenda d-Direttivi 87/404/KEE (reéipjenti sempli¢i ta’ pressjoni), 88/378/KEE (sigurta tal-guga-

relli), 89/106/KEE (prodotti tal-kostruzzjoni), 89/336/KEE (kompatibilita elettromanjetika), 89/392/

KEE (makkinarju), 89/686/KEE (taghmir ta’ protezzjoni personali), 90/384/KEE (strumenti ta’

uzin mhux awtomatici), 90/385/KEE (taghmir medicinali attiv li jiddahhal fil-gisem), 90/396/KEE

(strumenti li jaharqu fuels tal-gass), 91/263/KEE (taghmir terminali tat-telekomunikazzjonijiet),

2/42/KEE (kaldaruni tal-mishun godda imsahhna bi fuels likwidi jew tal-gass) u 73/23/KEE
(taghmir ta’ l-elettriku ddisinnjat ghall-uzu fi hdan certi limiti ta’ vultagg)

(GU L 220, 30.8.1993, p. 1)

Emendata minn:

Gurnal Uffigjali
Nru Pagna Data
» M1 Directive 98/13/EC of the European Parliament and of the Council of L 74 1 12.3.1998
12 February 1998 (*)
> M2 Id-Direttiva 98/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ L 207 1 23.7.1998
Gunju 1998

(*) Dan l-att qatt ma gie ppubblikat bil-Malti.
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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL 93/68/KEE
tat-22 ta’ Lulju 1993

li temenda d-Direttivi 87/404/KEE (re¢ipjenti sempli¢i ta’ pressjoni),
88/378/KEE (sigurta tal-gugarelli), 89/106/KEE (prodotti tal-
kostruzzjoni), 89/336/KEE (kompatibilita elettromanjetika), 89/392/
KEE (makkinarju), 89/686/KEE (taghmir ta’ protezzjoni personali),
90/384/KEE (strumenti ta’ uzin mhux awtomatic¢i), 90/385/KEE
(taghmir medicinali attiv li jiddahhal fil-gisem), 90/396/KEE (stru-
menti li jaharqu fuels tal-gass), 91/263/KEE (taghmir terminali tat-
telekomunikazzjonijiet), 2/42/KEE (kaldaruni tal-mishun @godda
imsahhna bi fuels likwidi jew tal-gass) u 73/23/KEE (taghmir ta’ 1-
elettriku ddisinnjat ghall-uzu fi hdan ¢erti limiti ta’ vultagg)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi l-Komunitd Ekonomika
Ewropea, u b’mod partikolari 1-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni (),
F’kooperazzjoni mal-Parlament Ewropew (3),
Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali (%),

Billi 1-Kunsill diga adotta serje ta’ Direttivi mahsubin sabiex inehhu 1-
ostakoli tekni¢i ghall-kummer¢ b’mod konformi mal-principji stabbiliti
fir-Risoluzzjoni tieghu tas-7 ta’ Mejju 1985 dwar approc¢ gdid ghal
armonizzazzjoni u standards tekni¢i (*); billi kull wahda minn dawn id-
Direttivi tipprovdi ghat-twahhil tal-marka ”CE”; billi, ghal dan il-ghan,
fl-interessi 1i tigi ssimplifikata l-legislazzjoni tal-Komunita u sabiex din
issir aktar konsistenti, hemm bzonn li dawn id-dispozizzjonijiet varji
jigu sostitwiti bi preskrizzjonijiet uniformi; billi ghal dan il-ghan, hemm
bzonn li dawn id-dispozizzjonijiet jigu armonizzati, b’mod partikolari
fir-rigward ta’ prodotti li jistghu jaqghu fi hdan l-iskop ta’ bosta minn
dawn id-Direttivi;

Billi fil-komunikazzjoni taghha tal-15 ta’ Gunju 1989 dwar approéc
globali ghac-certifikazzjoni u l-ittestjar (°), il-Kummissjoni pproponiet li
jsiru regoli komuni li jikkon¢ernaw immarkar ta’ konformita “CE”
b’disinn sempli¢i; billi, fir-Risoluzzjoni taghha tal-21 ta’ Dicembru 1989
dwar approc¢¢ globali ghal stima ta’ konformita (°), il-Kunsill approva
bhala principju ta’ gwida l-adozzjoni ta’ appro¢¢ konsistenti bhal dan
fir-rigward ta’ l-uzu tal-marka ”CE”;

Billi z-zewg elementi bazici ta’ l-approce il-gdid 1i ghandhom jigu appli-
kati huma ghalhekk il-htigiet essenzjali u l-proceduri ta’ stima tal-
konformita;

Billi din l-armonizzazzjoni tad-dispozizzjonijiet li jikkoncernaw it-
twahhil u l-uzu tal-marka ”CE” tehtieg li d-Direttivi ezistenti jghaddu
minn emenda dettaljata sabiex jigu konformi ma’ l-arrangamenti 1-
godda,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

L-Artikolu 1

Id-Direttivi li gejjin huma b’dan il-mezz emendati:

() GU C 160, ta’ 1-20.6.1991, p. 14;
u GU C 28, tat-2.2.1993, p. 16.
(® GU C 125, tat-18.5.1992, p. 178;
GU C 115, tas-26.4.1993, p. 117; u d-Decizjoni ta’ 1-14 ta’ Lulju 1993
(ghadha mhux ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).
(®) GU C 14, ta’ 1-20.1.1992, p. 15; u
GU C 129, ta’ 1-10.5.1993, p. 3.
(*) GU C 136, ta’ 1-4.6.1985, p. 1.
(®) GU C 231, tat-8.9.1989, p. 3; u
GU C 267, tad-19.10.1989, p. 3.
(°) GU C 10, tas-16.1.1990, p. 1.
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1. Id-Direttiva tal-Kunsill 87/404/KEE tal-25 ta> Gunju 1987 dwar I-
armonizzazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri dwar recipjenti
semplic¢i ta’ pressjoni (');

2. Id-Direttiva tal-Kunsill 88/378/KEE tat-3 ta’ Mejju 1988 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri dwar is-sigurta tal-
gugarelli (%);

3. Id-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet ammi-
nistrattivi ta’ 1-Istati Membri dwar prodotti ta’ kostruzzjoni (%);

4. 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/336/KEE tat-3 ta’ Mejju 1989 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri dwar il-kompatibilita
elettromanjetika (*);

5. Id-Direttiva tal-Kunsill 89/392/KEE ta’ 1-14 ta’ Gunju 1989 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri dwar il-makki-
narju (°);

6. Id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1989 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri dwar it-taghmir ta’
protezzjoni personali (°);

7. 1d-Direttiva tal-Kunsill 90/384/KEE ta’ 1-20 ta’ Gunju 1990 dwar I-
armonizzazzjoni tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri dwar l-istrumenti ta’
l-uzin mhux awtomatici (7);

8. Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE ta’ 1-20 ta’ Gunju 1990 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri dwar taghmir
mediku attiv 1i jiddahhal fil-gisem (*);

9. Id-Direttiva tal-Kunsill 90/396/KEE tad-29 ta’ Gunju 1990 dwar -
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri dwar strumenti li
jaharqu fitels tal-gass (°);

10. Id-Direttiva tal-Kunsill 91/263/KEE tad-29 ta’ April 1991 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri dwar taghmir termi-
nali tat-telekomunikazzjoni, inkluz ir-rikonoxximent re¢iproku tal-
konformita taghhom ('°);

11. Id-Direttiva tal-Kunsill 92/42/KEE tal-21 ta’ Mejju 1992 dwar il-
htigiet ta’ effi¢jenza ghall-kaldaruni tal-mishun imsahhna bi fuels
likwidi jew tal-gass ('!);

12. Id-Direttiva tal-Kunsill 73/23/KEE tad-19 ta’ Frar 1973 dwar I-
armonizzazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri dwar taghmir ta’ 1-
elettriku ddisinnjat ghall-uzu fi hdan certi limiti tal-vultagg ('?).

L-Artikolu 2
Id-Direttiva 87/404/KEE hija b’hekk emendata kif gej:

1. fit-test kollu, it-terminu “il-marka tal-KE” tinbidel b’ ”l-immarkar
CE”;

2. fl-Artikolu 5 I-ewwel paragrafu jinbidel bit-test 1i gej:

”1.  L-Istati Membri ghandhom jassumu li recipjenti li ghandhom
il-immarkar CE jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet kollha ta’ din
id-Direttiva, 1i tinkludi 1-proc¢eduri ta’ stima ta’ konformita li hemm
referenza ghaliha fil-Kapitolu II.

(") GU L 220, tat-8.8.1987, p. 48; Direttiva emendata bid-Direttiva 90/488/KEE
(GU L 270, tat-2.10.1990, p. 25).

(>) GU L 187, tas-16.7.1988, p. 1.

() GUL 40, tal-11.2.1989, p. 12.

*) GU L 139, tat-23.5.1989, p. 19; Direttiva emendata l-ahhar bid-Direttiva
92/31/KEE (GU L 126, tat-12.5.1992, p. 11).

(°) GU L 183, tad-29.6.1989, p. 9; Direttiva emendata bid-Direttiva 91/368/KEE
(GU L 198, tat-22.7.1991, p. 16).

(®) GUL 399, tat-30.12.1989, p. 18.

(") GU L 189, ta’ 1-20.7.1990, p. 1.

(*) GUL 189, ta’ 1-20.7.1990, p. 17.

() GU L 196, tas-26.7.1990, p. 15.

(") GU L 128, tat-23.5.1991, p. 1.

(") GU L 167, tat-22.6.1992, p. 17.

(") GU L 77, tas-26.3.1972, p. 29.
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Il-konformita tar-re¢ipjenti ma’ l-istandards nazzjonali jibdlu I-istan-
dards armonizzati li n-numri ta’ referenza taghhom gew ippubblikati
fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej fi prezunzjoni ta’
konformita mal-htigiet essenzjali tas-sigurta 1i saret referenza
ghalihom fl-Artikolu 3. L-Istati Membri ghandhom jippublikaw in-
numri ta’ referenza ta’ dawn l-istandards nazzjonali.;”

. il-paragrafu li gej jizdied ma’ I-Artikolu 5:

”3. (a) Fejn ir-recipjenti huma soggetti ghal Direttivi ohra li jkopru
aspetti ohra u li jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ I-
immarkar CE, dan ta’ l-ahhar ghandu jindika li r-re¢ipjenti
in kwistjoni huma prezunti li jikkonformaw mad-dispoziz-
zjonijiet ta’ dawk id-Direttivi l-ohra.

(b) Izda, fejn wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi jipper-
mettu lill-manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li
jaghzel liema arrangamenti japplika, l-immarkar CE ghandu
jindika konformita mad-Direttivi applikati mill-manifattur
biss. F’dan il-kaz, id-dettalji tad-Direttivi applikati, kif
ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej,
ghandhom jinghataw fid-dokumenti, notifiki jew struzzjoni-
jiet mehtiega mid-Direttivi u li jakkumpanjaw lil dawn ir-
recipjenti.;”

. fl-Artikolu 9 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”1.  L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri 1-ohra bil-korpi approvati li nnominaw sabiex jese-
gwixxu l-proceduri li saret referenza ghalihom fl-Artikolu 8(1) u (2)
flimkien max-xoghlijiet specifici li dawn il-korpi gew nominati li
jesegwixxu u n-numri ta’ identifikazzjoni assenjati lilhom minn
gabel mill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Ufficjali tal-Komu-
nitajiet Ewropej lista tal-korpi notifikati flimkien man-numri ta’
identifikazzjoni taghhom u x-xoghlijiet 1i ghalihom gew notifikati.
II-Kummissjoni ghandha tizgura li din il-lista tinzamm aggornata.”

. l-Artikolu 11 jinbidel bit-test li gej:

”Verifika tas-CE

L-Artikolu 11

1. Tl-verifika tal-KE hija l-pro¢edura li biha manifattur jew ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita jizgura
u jiddikjara 1i r-re¢ipjenti li gew ikkontrollati b’mod konformi mal-
paragrafu 3 huma f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat ta’
ezaminazzjoni tat-tip tal-KE jew ma’ l-iskeda ta’ disinn u manifat-
tura li saret referenza ghaliha fl-Anness II it-Tagsima 3 b’ricevuta
ta’ certifikat ta’ sufficjenza.

2. ll-manifattur ghandu jiehu l-mizuri mehtiega kollha ghall-
process ta’ manifattura sabiex jizgura li r-recipjenti kollha jikkon-
formaw mat-tip deskritt fi¢c-certifikat ta’ 1-ezaminazzjoni tat-tip tal-
KE jew ghall-iskeda ta’ disinn u manifattura li saret referenza
ghaliha fl-Anness II it-Tagsima 3. Il-manifattur jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita ghandu jwahhal il-
marka CE fuq kull re¢ipjent u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’
konformita.

3. Il-korp approvat ghandu jesegwixxi l-ezaminazzjonijiet u testi-
jiet xierqa sabiex jikkontrolla I-konformita tar-recipjenti mal-htigiet
ta’ din id-Direttiva permezz ta’ ezaminazzjoni u ttestjar tar-recipjenti
b’mod konformi mal-paragrafi li gejjin:

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta r-recipjenti tieghu fil-forma ta’
lottijiet u ghandu jichu l-mizuri mehtiega kollha sabiex il-
process ta’ manifattura jizgura l-uniformita ta’ kull lott prodott.

3.2. Dawn il-lottijiet ghandhom ikunu akkumpanjati b’certifikat ta’
ezaminazzjoni tat-tip tal-KE imsemmi fl-Artikolu 10, jew, jekk
ir-re¢ipjenti ma jkunux immanifatturati b’mod konformi ma
prototip approvat, mill-iskeda ta’ disinn u manifatturar imsem-
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mija fl-Anness II it-Tagsima 3. F’dan il-kaz il-korp approvat
ghandu, qabel il-verifika tal-KE, jezamina I-iskeda sabiex
jiceertifika l-konformita taghha.

3.3. Meta lott jigi ezaminat, il-korp ta’ spezzjoni ghandu jizgura li
r-re¢ipjenti gew manifatturati u kkontrollati b’mod konformi
ma’ l-iskeda ta’ disinn u manifatturar u ghandu jaghmel test
idrostatiku jew, test pnewmatiku ta’ effett ekwivalenti fuq kull
re¢ipjent fin-numru ta’ recipjenti bi pressjoni Ph ugwali ghal
darba u nofs tal-pressjoni ddisinnjata ghar-re¢ipjent sabiex jigi
kkontrollat 1-istat tajjeb tieghu. It-test pnewmatiku ghandu jkun
soggett ghall-acCettazzjoni tal-proceduri tas-sigurta tat-testijiet
mill-Istat Membru li fih isir it-test.

Barra minn hekk, il-korp ta’ spezzjoni ghandu jwettaq testijiet
fuq bicciet ghat-test mehudin minn bicca ghat-test tal-produz-
zjoni rapprezentattiva jew minn recipjent, kif jaghzel il-mani-
fattur, sabiex tigi ezaminata l-kwalita ta’ l-iwweldjar. It-testijiet
ghandhom isiru fuq weldjaturi longitudinali. Izda, fejn jintuzaw
tekniki differenti ta’ wweldjar ghal weldjaturi longitudinali u
¢irkulari, it-testijiet ghandhom jergghu jsiru fuq il-weldjaturi
¢irkulari.

Ghar-re¢ipjenti msemmija fl-Anness I it-Tagsima 2.1.2 dawn
it-testijiet fuq bicciet ghat-test ghandhom jinbidlu b’test idros-
tatiku fuq hames rec¢ipjenti mehudin b’mod kazwali minn kull
numru ta’ recipjenti, sabiex jigi kkontrollat li jikkonformaw
mal-htigiet ta’ I-Anness I it-Taqsima 2.1.2.

3.4. Fil-kaz ta’ lottijiet accettati, il-korp approvat ghandu jwahhal,
jew igabbad lil min iwahhal, in-numru ta’ identifikazzjoni fuq
kull prodott recipjent u ghandu jifformola certifikat ta’ konfor-
mita bil-miktub dwar it-testijiet imwettqa. Ir-reCipjenti kollha
fil-lott jistghu jitqieghdu fis-suq ghajr dawk li m’ghaddewx
b’mod sodisfac¢enti minn test idrostatiku jew test pnewmatiku.

Jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat jew l-awtorita kompetenti
ghandhom jiehdu mizuri xierqa sabiex jimpedixxu t-tqeghid
fis-suq ta’ dak il-lott. Fl-eventwalita ta’ rifjut b’mod frekwenti
tal-lottijiet, il-korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika ta’ I-
istatistika.

Il-manifattur jista’, taht ir-responsabbilita tal-korp notifikat,
iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar waqt
il-process ta’ manifattura.

3.5. Il-manifattur jew ir-rapprezentat awtorizzat tieghu ghandu jkun
jista’ jforni fuq talba, ic-certifikati ta’ konformita tal-korp
approvat li saret referenza ghalihom fis-subparagrafu 3.4.;”

. fl-Artikolu 12(1) l-ewwel sentenza tinbidel bit-test 1i gej:

”1.  Manifattur li jissodisfa l-obbligi 1i jqumu mill-Artikolu 13
ghandu jwahhal l-immarkar CE 1li hemm provdut ghalih fl-Arti-
kolu 16 fuq ir-re¢ipjenti li jiddikjara li huma f’konformita:

— ma’ l-iskeda ta’ disinn u manifattura li saret referenza ghaliha fl-
Anness II it-Tagsima 3, u li fugha gie ppreparat certifikat ta’
adegwatezza, jew

— prototip approvat.;”

. l-Artikolu 15 jinbidel bit-test i gej:

"L-Artikolu 15
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7:

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li I-marka CE giet imwahhla bla
raguni, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stab-
bilit fi hdan il-Komunitd ghandu jkun obbligat li jaghmel il-
prodott konformi fir-rigward tad-dispozizzjonijiet 1li jikkon-
¢ernaw l-immarkar CE u li jwaqqaf il-ksur tar-regolament taht
il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;
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10.

(b) fejn in-nuqqgas ta’ konformita tkompli, I-Istat Membru ghandu
jichu I-mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-
tqgeghid fuq is-suq tal-prodott in kwistjoni jew 1i jizgura li
jitnehha mis-suq b’mod konformi mal-proc¢eduri stabbiliti fl-
Artikolu 7.;”

. fl-Artikolu 16(1) it-tieni subparagrafu jinbidel bit-test 1i gej:

”L-immarkar ta’ konformitd CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali
‘CE’ fil-forma murija fil-kampjun fl-Anness II. L-immarkar CE
ghandu jkun segwit min-numru li jiddistingwih li hemm referenza
ghalih fl-Artikolu 9(1) tal-korp ta’ spezzjoni approvat responsabbli
mill-verifiki tal-KE jew mis-sorveljanza tal-KE.;”

. fl-Artikolu 16 it-tieni paragrafu jinbidel bit-test li gej:

72, It-twahhil ta’ marki fuq ir-re¢ipjenti li jafu jqarrqu b’terzi
persuni fejn jidhol it-tifsir u lI-forma ta’ l-immarkar CE ghandu jigi
projbit. Tista’ titwahhal kull marka ohra mar-recipjenti jew mal-
pjanca tad-data sakemm il-visibilita u 1-legibilita ta’ l-immarkar CE
ma jkunx b’hekk imnaqgsa.;”

fl-Anness II, it-Tagsima 1 tinbidel bit-test li gej:
”1. IMIMMARKAR U SKRIZZJONIJIET CE

1. (a) marka ta’ konformita CE

— Il-marka ta’ konformita CE ghandha tkun magh-
mula mill-inizjali ‘CE’ fil-forma segwenti:

|ME SRR HEN AR RN
Jn[li HII

1151

iq
j ]
TIi%

[EESEERESANERN

IRE

— Jekk il-marka CE tigi méekkna jew imkabbra, il-
proporzjonijiet moghtija fid-disinn gradwat ta’
hawn fuq ghandhom jigu rispettati.

— Il-komponenti varji ta’ l-immarkar CE ghandu
jkollhom sostanzjalment l-istess dimensjoni verti-
kali 1i ma tistax tkun angas minn 5 mm.

1. (b) Skrizzjonijiet
Ir-recipjent jew il-pjan¢a tad-data ghandha tinkludi
mill-inqgas l-informazzjoni li gejja:
— il-pressjoni massima tax-xoghol (PS f’bar),

max £ °C)

f* °C),

— it-temperatura massima tax-xoghol (T

— it-temperatura minima tax-xoghol (T,

— il-kapacita tar-recipjent (V £’l)

— l-isem jew il-marka tal-manifattur,

— it-tip u l-identifikazzjoni tas-serje jew tal-lott tar-
recipjent,

— l-ahhar zewg figuri tas-sena li fiha gie mwahhal
l-immarkar CE.

Fejn tintuza l-pjanca tad-data, ghandha tkun ddisin-
jata b’mod li ma tistax terga’ tintuza u ghandha tink-
ludi spazju vojt sabiex tippermetti li tigi pprovduta
informazzjoni ohra.”

L-Artikolu 3

Id-Direttiva 88/378/KEE hija b’hekk emendata kif gej:
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1. fit-test kollu, it-terminu “marka tal-KE” tinbidel b’ ”’I-immarkar CE”;

. fl-Artikolu 5 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”1.  L-Istati Membri ghandhom jassumu li 1-gugarelli ghandhom 1-
immarkar CE jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet kollha ta’ din id-
Direttiva, 1i tinkludi l-proceduri ta’ stima ta’ konformita li hemm
referenza ghalihom fl-Artikoli 8, 9 u 10.

Il-konformita ta’ gugarelli ma’ l-istandards nazzjonali jittrasponu I-
istandards armonizzati li n-numri ta’ referenza taghhom gew ippub-
blikati fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej fi prezunzjoni
ta’ konformita mal-htigiet essenzjali tas-sigurta li saret referenza
ghalihom fl-Artikolu 3. L-Istati Membri ghandhom jippublikaw in-
numri ta’ referenza ta’ dawn l-istandards nazzjonali.;”

. il-paragrafu i gej jizdied ma’ I-Artikolu 5:

”3. (a) Fejn il-gugarelli huma soggetti ghal Direttivi ohra li jkopru
aspetti ohra u li jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ l-immarkar
CE, dan ta’ l-ahhar ghandu jindika li I-gugarelli in kwistjoni
huma prezunti li jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet ta’
dawk id-Direttivi 1-ohra.

(b) Izda, fejn wahda jew aktar minn dawk id-Direttivi tipper-
metti lill-manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li jaghzel
liema arrangamenti japplika, l-immarkar CE ghandu jindika
konformita mad-Direttivi applikati mill-manifattur biss.
F’dan il-kaz, id-dettalji tad-Direttivi applikati, kif ippubblikat
fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej, ghandhom
jinghataw fid-dokumenti, notifiki jew struzzjonijiet mehtiega
mid-Direttivi u 1i jakkumpanjaw lil dawn il-gugarelli jew,
jekk dan ma jkunx possibbli, fuq I-imballagg taghhom.;”

. fl-Artikolu 9 it-tieni paragrafu jinbidel bit-test 1i gej:

”2.  L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra bil-korpi approvati li nnominaw sabiex
iwettqu l-ezaminazzjonijiet tat-tip KE 1i saret referenza ghalihom fl-
Artikolu 8(2) flimkien max-xoghlijiet specific¢i li dawn il-korpi gew
nominati li jwettqu u n-numri ta’ identifikazzjoni assenjati lilhom
minn gabel mill-Kummissjoni.

[-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Ufficjali tal-Komuni-
tajiet Ewropej lista tal-korpi notifikati flimkien man-numri ta’ identi-
fikazzjoni taghhom u x-xoghlijiet li ghalihom gew notifikati. II-
Kummissjoni ghandha tizgura li din il-lista tinzamm aggornata.;”

. fl-Artikolu 11 it-tieni paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”2.  L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-
inizjali ‘CE’ fil-forma murija fil-kampjun fl-Anness V.;”

. fl-Artikolu 11 it-tielet paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”3.  It-twahhil ta’ marki fuq il-gugarelli li jafu jqarrqu b’terzi
persuni fejn jidhol it-tifsir u l-forma ta’ I-immarkar CE ghandu jigi
projbit. Tista’ titwahhal kull marka ohra mal-gugarelli, l-imballagg
taghhom jew fuq tikketta sakemm il-visibilita u I-legibilita ta’ I-
immarkar KE ma jkunux b’hekk imnaqgsa.;”

. ll-paragrafu li gej jizdied ma’ 1-Artikolu 12:

”la.  Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7:

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li I-marka CE giet imwahhla bla
raguni, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stab-
bilit fi hdan il-Komunita ghandu jkun obbligat li jaghmel il-
prodott konformi fir-rigward tad-dispozizzjonijiet li jikkon¢ernaw
I-immarkar CE u li jwaqqaf il-ksur tar-regolament taht il-kondiz-
zjonijiet imposti mill-Istat Membru;

(b) fejn tissokta in-nuqqgas ta’ konformita, 1-Istat Membru ghandu
jiehu I-mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-
tqeghid fis-suq tal-prodott in kwistjoni jew li jizgura li jitnehha
mis-suq b’mod konformi mal-proc¢eduri stabbiliti fl-Artikolu 7.;”

. 1-Anness li gej huwa mizjud:
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"L-ANNESS V

IMMARKAR TA’ KONFORMITA CE

— L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali ‘CE’ li
jiehdu 1-forma segwenti:
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— Jekk il-marka CE tigi mcekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet moghtija
fid-disinn gradwat ta’ hawn fuq ghandhom jigu rispettati.

— Il-komponenti varji ta’ l-immarkar CE ghandu jkollhom sostanzjalment 1-
istess dimensjoni vertikali 1i ma tistax tkun anqas minn 5 mm.”

L-Artikolu 4

Id-Direttiva 89/106/KEE hija b’hekk emendata kif gej:
1. fit-test kollu, it-terminu “marka tal-KE” jinbidel b’ ”l-immarkar CE”;
2. fl-Artikolu 2 it-tieni paragrafu jinbidel bit-test 1i gej:

”2. (a) Fejn prodotti huma soggetti ghal Direttivi ohra fir-rigward ta’ aspetti
ohra u li jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ l-immarkar ta’ konformita
CE, li saret referenza ghalih fl-Artikolu 4(2), dan ta’ l-ahhar ghandu
jindika li I-prodotti huma wkoll prezunti li jikkonformaw mad-dispo-
zizzjonijiet ta’ dawk id-Direttivi l-ohra.

(b) Izda, fejn wahda jew aktar minn dawk id-Direttivi tippermetti lill-
manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li jaghzel liema arrangamenti
japplika, l-immarkar CE ghandu jindika konformita mad-Direttivi
applikati mill-manifattur biss. F’dan il-kaz, id-dettalji tad-Direttivi
applikati, kif ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, notifiki jew struzzjoni-
jiet mehtiega mid-Direttivi u li jakkumpanjaw lil dawn il-prodotti.;”

3. fl-Artikolu 4(2) l-introduzzjoni tinbidel bit-test 1i gej:

”2.  L-Istati Membri ghandhom jassumu li I-prodotti huma tajbin ghall-uzu
jekk jippermettu x-xoghlijiet li fihom jintuzaw, sakemm dawn ta’ l-ahhar
ikunu ddisinjati u mibnijin sew, jissodisfaw il-htigiet essenzjali saret referenza
ghalihom fl-Artikolu 3 fejn dawn il-prodotti ghandhom Il-immarkar CE li
jindika li jissodisfaw id-dispozizzjonijiet kollha ta’ din id-Direttiva, li jinkludu
l-proceduri ta’ stima ta’ konformita stabbilita fil-Kapitolu V u l-proceduri stab-
biliti fil-Kapitolu III. L-immarkar CE ghandu jindika:”;

4. fl-Artikolu 4(6) l-ewwel subparagrafu jinbidel bit-test li gej:

”6.  L-immarkar CE ifisser li l-prodotti jissodisfaw il-htigiet tal-paragrafi 2
u 4 ta’ dan l-Artikolu. Hija r-responsabbilita tal-manifattur jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita li jwahhal l-immarkar CE fuq
il-prodott innifsu, fuq tikketta mwahhla mieghu, fuq l-imballagg tieghu, jew
fuq id-dokumenti kummer¢jali jakkumpanjawh.;”

5. fl-Artikolu 15 it-tieni paragrafu jinbidel bit-test li gej:
”2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 21:

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li l-immarkar CE gie imwahhal bla raguni,
il-manifattur jew l-agent tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita ghandu jkun
obbligat li jaghmel il-prodott konformi fir-rigward tad-dispozizzjonijiet li
jikkon¢ernaw l-immarkar CE u li jwaqqaf il-ksur tar-regolament taht il-
kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

(b) fejn in-nuqqas ta’ konformita tissokta, 1-Istat Membru ghandu jiehu 1-
mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
tal-prodott in kwistjoni jew li jizgura li jitnehha mis-suq b’mod konformi
mal-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 21.;”

6. fl-Artikolu 15 it-tielet paragrafu jinbidel bit-test 1i gej:

”3.  L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega sabiex jipprojbixxu

t-twahhil ta’ marki 1i jafu jqarrqu b’terzi persuni ma’ prodotti jew l-imballagg

taghhom fejn tidhol it-tifsira u 1-forma ta’ l-immarkar CE. Tista’ titwahhal kull
marka ohra mal-prodotti ta’ kostruzzjoni, fuq tikketta mwahhla mal-imballagg
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tal-prodott jew fuq dokumenti kummercjali li jakkunpanjaw lill-prodott
sakemm il-visibilita u l-legibilita ta’ l-immarkar CE ma jkunx b’hekk
imnaqgqsa.;”

7. fl-Artikolu 18 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”1.  L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bil-korpi ta’ c¢ertifikazzjoni u spezzjoni u Il-laboratorji li
jaghmlu t-testijiet 1i huma nnominaw ghax-xoghlijiet li ghandhom isiru ghall-
ghanijiet ta’ approvazzjoni teknika, certifikati ta’ konformita, spezzjonijiet u
testijiet, b’mod konformi ma’ din id-Direttiva, flimkien ma’ isimhom u l-indi-
rizzi taghhom u n-numri ta’ idenfikazzjoni assenjati lilhom minn qabel mill-
Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej lista tal-korpi notifikati u laboratorji flimkien man-numri ta’ identifi-
kazzjoni taghhom u x-xoghlijiet 1i ghalihom gew notifikati. Il-Kummissjoni
ghandha tizgura li din il-lista tinzamm aggornata.;”

8. l-Anness III, it-Taqsima 4 jinbidel bit-test li gej:

”4.1. Immarkar ta’ konformita CE

— L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali
‘CE’ 1i jiehdu l-forma segwenti:

bl
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— Jekk il-marka CE tigi mé¢ekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet
moghtija fid-disinn gradwat ta’ hawn fuq ghandhom jigu rispettati.

— Il-komponenti varji ta’ I-immarkar CE ghandu jkollhom sostanzjal-
ment Il-istess dimensjoni vertikali li ma tistax tkun anqas minn
5 mm.

— L-immarkar CE ghandu jigi segwit min-numru ta’ identifikazzjoni
ta’ l-oggett involut fl-istadju ta’ kontroll tal-produzzjoni.

Informazzjoni addizzjonali

— L-immarkar CE ghandu jigi akkumpanjuat mill-isem jew marka ta’
identifikazzjoni tal-produttur, l-ahhar zewg figuri tas-sena li fiha
twahhlet il-marka, u fejn xieraq, in-numru tac-certifikat ta’ konfor-
mita tas-CE u, fejn xieraq, indikazzjonijiet sabiex jigu identifikati
l-karatteristici tal-prodott fuq il-bazi ta’ l-ispecifikazzjonijiet
teknici.”

L-Artikolu 5

Id-Direttiva 89/336/KEE hija b’dan il-mezz emendata kif gej:
1. fit-test kollu, it-terminu “marka tal-KE” jinbidel b’ "immarkar CE”;
2. L-Artikolu 3 jinbidel bit-test li gej:

"L-Artikolu 3

L-Istati Membri ghandhom jiehdu 1-mizuri xierqa kollha sabiex jizguraw li 1-
apparat li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 2 ghandu jitqieghed fis-suq jew
jiddahhal fis-servizz biss jekk ghandu l-immarkar CE li hemm provdut ghalih
fl-Artikolu 10 1i jindika l-konformita tieghu mad-dispozizzjonijiet kollha ta’
din id-Direttiva, i jinkludu I-proc¢eduri ta’ stima ta’ konformita stabbiliti fl-
Artikolu 10, meta huwa installat sew u mantenut u meta jintuza ghall-ghanijiet
li ghalihom huwa mahsub.;”

3. il-hames subparagrafu li gej jizdied ma’ 1-Artikolu 10(1):

”L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega sabiex jipprojbixxu t-
twahhil ma’ apparat, l-imballagg tieghu, l-istruzzjonijiet ghall-uzu u ¢-certi-
fikat ta’ garanzija tal-marki li jafu jqarrqu b’terzi persuni fejn tidhol it-tifsira u
l-forma ta’ l-immarkar CE. Tista’ titwahhal kull marka ohra ma’ l-apparat, I-
imballagg tieghu, l-istruzzjonijiet ghall-uzu jew ic-certifikat ta’ garanzija
sakemm il-visibilita u Il-legibilita ta’ l-immarkar CE ma jkunux b’hekk
imnaqqsa.;”
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4. fl-Artikolu 10(6) l-ewwel subparagrafu jinbidel bit-test li gej:

”6.  L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra dwar l-awtoritajiet kompetenti li hemm referenza ghalihom
f’dan I-Artikolu u l-korpi responsabbli sabiex johorgu ¢-certifikati ta’ 1-ezami-
nazzjoni tat-tip tal-KE li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 5, flimkien
max-xoghlijiet specifici li dawn il-korpi gew nominati li jwettqu u n-numri ta’
identifikazzjoni assenjati lilhom minn qabel mill-Kummissjoni.

II-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej lista tal-korpi notifikati flimkien man-numri ta’ identifikazzjoni
taghhom u x-xoghlijiet li ghalihom gew notifikati. II-Kummissjoni ghandha
tizgura li din il-lista tinzamm aggornata.;”

5. il-paragrafu li gej jizdied ma’ 1-Artikolu 10:
”7.  Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 9:

(a) fejn Stat Membru jew awtorita kompetenti jistabbilixxu li l-immarkar CE
gie mwahhal bla raguni, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita ghandu jkun obbligat li jaghmel il-
prodott konformi fir-rigward tad-dispozizzjonijiet li jikkoncernaw I-
immarkar CE u li jwaqqaf il-ksur tar-regolament taht il-kondizzjonijiet
imposti mill-Istat Membru;

(b

=

fejn in-nuqqas ta’ konformita tissokta, 1-Istat Membru ghandu jiehu 1-
mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
tal-prodott in kwistjoni jew li jizgura li jitnehha mis-suq b’mod konformi
mal-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 9.;”

6. 1-Anness I it-Tagsima 2 jinbidel bit-test li gej:

”2. Immarkar ta’ konformita CE

— L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali
‘CE’ 1i jiehdu 1-forma segwenti:

O
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— Jekk il-marka CE tigi mé¢ekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet
moghtija fid-disinn gradwat ta’ hawn fuq ghandhom jigu rispettati.

— Fejn l-apparat huwa soggett ghal Direttivi ohra li jkopru aspetti
ohra u li jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ l-immarkar ta’ konfor-
mita CE, dan ta’ l-ahhar ghandu jindika li l-apparat in kwistjoni
huma prezunti li jikkonformaw ma’ dawk id-Direttivi l-ohra.

— Izda, fejn wahda jew aktar minn dawk id-Direttivi tippermetti lill-
manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li jaghzel liema arranga-
menti japplika, l-immarkar CE ghandu jindika konformita mad-
Direttivi applikati mill-manifattur biss. F’dan il-kaz, id-dettalji tad-
Direttivi applikati, kif ippubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komuni-
tajiet Ewropej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, notifiki jew
struzzjonijiet mehtiega mid-Direttivi u 1i jakkumpanjaw lil dan 1-
apparat.

— Il-komponenti varji ta’ -immarkar CE ghandu jkollhom sustanzjal-
ment Il-istess dimensjoni vertikali 1i ma tistax tkun anqas minn
5 mm.”

L-Artikolu 7

Id-Direttiva 89/686/KEE hija b’hekk emendata kif gej:
1. fit-test kollu, it-terminu “marka tal-KE” jinbidel b’ ”l-immarkar CE”;
2. fl-Artikolu 4 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:
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”1.  L-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu, jirristringu jew ifixklu t-
tqeghid fis-suq ta’ PPE jew komponenti tal-PPE li jikkonformaw mad-dispo-
zizzjonijiet ta’ din id-Direttiva u li ghandhom I-immarkar CE li jafferma I-
konformita taghhom mad-dispozizzjonijiet kollha ta’ din id-Direttiva, i jink-
ludi l-proceduri ta’ certifikazzjoni fil-Kapitolu II.;”

3. il-paragrafu li gej jizdied ma’ l-Artikolu 5:

”6. (a) Fejn il-PPE huwa soggett ghal Direttivi ohra li jkopru aspetti ohra u li
jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ l-immarkar CE, dan ta’ l-ahhar
ghandu jindika li I-PPE huwa prezunt li jikkonforma mad-dispozizzjo-
nijiet ta’ dawk id-Direttivi l-ohra.

(b) Izda, fejn wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi jippermettu lill-
manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li jaghzel liema arrangamenti
japplika, l-immarkar CE ghandu jindika konformitd mad-Direttivi
applikati mill-manifattur biss. F’dan il-kaz, id-dettalji tad-Direttivi
applikati, kif ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, notifiki jew struzzjoni-
jiet mehtiega mid-Direttivi u li jakkumpanjaw lil dan il-PPE.”;

4. fl-Artikolu 9 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test 1i gej:

”1.  L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri 1-ohra bil-korpi li huma nnominaw sabiex iwettqu l-proceduri li
hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 8 flimkien max-xoghlijiet specifici li
dawn il-korpi gew nominati sabiex iwettqu u n-numri ta’ identifikazzjoni
assenjati lilhom minn qabel mill-Kummissjoni.

II-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Uffi¢cjali tal-Komunitajiet
Ewropej lista tal-korpi notifikati u n-numri ta’ identifikazzjoni taghhom u x-
xoghlijiet 1i ghalihom gew notifikati. [l-Kummissjoni ghandha tizgura li din il-
lista tinzamm aggornata.”

5. is-sentenza ta’ introduzzjoni ta’ 1-Artikolu 12 tinbidel b’dan li gej:

”Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE hija I-procedura li biha I-manifattur
jew ir-rapprezentant awotirizzat tieghu huwa stabbilit fi hdan il-Komunita:”;

6. 1-Artikolu 13 jinbidel bit-test li gej:

“L-Artikolu 13

1. L-immarkar ta’ konformitd CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali ‘CE’
fil-forma murija fil-kampjun fl-Anness IV. Fl-eventwalita ta’ l-involviment ta’
korp notifikat fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni kif indikat fl-Artikolu 11,
ghandu jigi mizjud in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu.

2. L-immarkar CE ghandu jitwahhal ma kull bi¢cca ta’ PPE manifatturat
sabiex ikun vizibbli, jinqara u ma jistax jithassar tul iz-zmien kollu tal-hajja
tal-PPE; izda, jekk dan mhuwiex possibbli mil-lat tal-karatterisitici tal-prodott,
l-immarkar CE jista’ jitwahhal mal-imballagg.

3. It-twahhil ta’ marki fuq il-PPE li jafu jqarrqu b’terzi persuni fejn jidhol
it-tifsir u l-forma ta’ l-immarkar CE ghandu jigi projbit. Tista’ titwahhal kull
marka ohra mal-PPE jew l-imballagg tieghu sakemm il-visibilita u I-legibilita
ta’ l-immarkar CE ma jkunux b’hekk imnaqqsa.

4. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7:

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li l-immarkar CE jkun gie mwahhal bla
raguni, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan
il-Komunita ghandu jkun obbligat li jaghmel il-prodott konformi fir-
rigward tad-dispozizzjonijiet li jikkoncernaw l-immarkar CE u li jwaqqaf
il-ksur tar-regolament taht il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

(b

=

fejn in-nuqqgas ta’ konformita jissokta, l-Istat Membru ghandu jichu I-
mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fuq is-
suq tal-prodott in kwistjoni jew li jizgura li jitnehha mis-suq b’mod
konformi mal-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 7.;”

7. it-test li gej jizdied mat-Tagsima 1.4 ta’ I-Anness II:

”(h) fejn xieraq, ir-referenzi tad-Direttivi applikati b’mod konformi ma’ 1-Arti-
kolu 5(6)(b);

(i) l-isem, indirizz u numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fl-
istadju tad-disinn tal-PPE.;”

8. 1-Anness IV jinbidel bit-test li gej:
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"L-ANNESS 1V

L-IMMARKAR TA’ KONFORMITA CE U INFORMAZZJONI

— L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali ‘CE’ li
jiehdu I-forma segwenti:

bl
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— Jekk il-marka CE tigi méekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet moghtija
fid-disinn gradwat ta’ hawn fuq ghandhom jigu rispettati.

— Il-komponenti varji ta’ I-immarkar CE ghandhom ikollhom sostanzjalment
l-istess dimensjoni vertikali li ma tistax tkun angas minn 5 mm. Din id-
dimensjoni minima tista’ titnehha ghal PPE ta’ skala Zghira.

Informazzjoni addizzjonali

— L-ahhar zewg figuri tas-sena li fiha gie mwahhal l-immarkar CE; din 1-
informazzjoni mhijiex mehtiega fil-kaz tal-PPE li hemm referenza ghalih
fl-Artikolu 8(3).”

L-Artikolu 8

Id-Direttiva 90/384/KEE hija b’hekk emendata kif gej:
1. fit-test kollu, it-terminu “marka tal-KE” jinbidel b’ ”immarkar CE”;
2. fl-Artikolu 2 it-tieni paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”2.  L-Istati Membri ghandhom jiehdu Il-passi kollha mehtiega sabiex
jizguraw li l-istrumenti ma jistghux jiddahhlu fis-servizz ghall-uzu stabbilit fl-
Artikolu 1(2)(a) jekk ma jissodisfawx il-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw
ghalihom, li jinkludu l-proceduri ta’ stima ta’ konformita li hemm referenza
ghalihom fil-Kapitolu II, u b’mod konformi jkollhom l-immarkar CE 1li hemm
provdut ghalih fl-Artikolu 10.;”

3. fl-Artikolu 8 it-tielet paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”3. (a) Fejn l-istrumenti huma soggetti ghal Direttivi ohra li jkopru aspetti
ohra u li jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ l-immarkar CE, dan ta’ 1-
ahhar ghandu jindika 1i l-istrumenti in kwistjoni huma prezunti li
jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet ta’ dawk id-Direttivi 1-ohra.

(b) Izda, fejn wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi li japplikaw ghall-
istrumenti jippermettu lill-manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li
jaghzel liema arrangamenti japplika, l-immarkar CE ghandu jindika
konformita mad-Direttivi applikati mill-manifattur biss. F’dan il-kaz,
id-dettalji tad-Direttivi applikati, kif ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali
tal-Komunitajiet Ewropej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, noti-
fiki jew struzzjonijiet mehtiega mid-Direttivi u 1i jakkumpanjaw lil
dawn l-istrumenti.”

4. fl-Artikolu 9 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”1.  L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bil-korpi li nnominaw sabiex iwettqu l-proc¢eduri li hemm refe-
renza ghalihom fl-Artikolu 8 flimkien max-xoghlijiet specifici li dawn il-korpi
gew nominati sabiex iwettqu u n-numri ta’ identifikazzjoni assenjati lilhom
minn gabel mill-Kummissjoni.

II-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej lista tal-korpi notifikati u n-numri ta’ identifikazzjoni taghhom u x-
xoghlijiet 1i ghalihom gew notifikati. [I-Kummissjoni ghandha tizgura li din il-
lista tinzamm aggornata.”

5. fl-Artikolu 10 it-tielet paragrafu jinbidel bit-test 1i gej:

”3.  It-twahhil ta’ marki fuq l-istrumenti li jafu jqarrqu b’terzi persuni fejn
jidhol it-tifsir u I-forma ta’ l-immarkar CE ghandu jigi projbit. Tista’ titwahhal
kull marka ohra ma’ l-istrumenti sakemm il-visibilita u l-legibilita ta’ 1-
immarkar CE ma jkunux b’hekk imnaqqsa.”

6. 1-Artikolu 11 jinbidel bit-test i gej:
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"L-Artikolu 11
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7:

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li marka CE giet imwahhla bla raguni, il-

(b

=

manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jkun obbligat li jaghmel l-istrument konformi fir-
rigward tad-dispozizzjonijiet i jikkon¢ernaw l-immarkar CE u li jwaqqaf
il-ksur tar-regolament taht il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

fejn in-nuqqgas ta’ konformita jissokta, l-Istat Membru ghandu jiehu I-
mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
ta’ l-istrument in kwistjoni jew li jizgura li jitnehha mis-suq b’'mod
konformi mal-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 7.”

7. il-paragrafi segwenti ta’ 1-Anness Il huma emendati kif gej:

(a) fil-paragrafu 2.1 it-tieni u t-tielet subparagrafi jinbidlu bit-test li gej:

(b

=

”Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE fuq kull prodott u l-iskrizzjoni-
jiet li hemm provdut ghalihom fl-Anness IV u jaghmel dikjarazzjoni ta’
konformita bil-miktub.

L-immarkar CE ghandu jigi akkumpanjat min-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat responsabbli ghas-sorveljanza tal-KE li hemm referenza
ghaliha fil-paragrafu 2.4.”;

il-paragrafi 3 u 4 jinbidlu b’li gej:

73, Verifika tal-KE

3.1.  Il-verifika tal-KE hija l-procedura li biha manifattur jew ir-rappre-
Zentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita jizgura u
jiddikkjara li l-istrumenti li gew ic¢cekkjati b’mod konformi mal-
paragrafu 3.3 huma, fejn applikabbli, f’konformita mat-tip deskritt
fic-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip tas-CE u jissodisfaw il-htigiet
tad-Direttiva li japplikaw ghalihom.

3.2.  Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-
process ta’ manifattura jizgura konformita ta’ l-istrumenti, fejn
xieraq, mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-
KE u mal-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom. Il-
manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan
il-Komunita ghandu jwahhal l-immarkar KE fuq kull prodott u
jaghmel dikjarazzjoni ta’ konformita.

3.3. Il-korp notifikat ghandu jwettaq l-ezaminazzjonijiet u testijiet
xierqa sabiex jikkontrolla 1-konformita tal-prodott mal-htigiet ta’
din id-Direttiva b’ezaminazzjoni u ttestjar ta’ kull strument, kif
specifikat fil-paragrafu 3.5.

3.4. Ghall-istrumenti li mhumiex soggetti ghall-approvazzjoni tat-tip
KE, id-dokumenti relatati mad-disinn ta’ l-istrument, kif stabbilit
fl-Anness 1IlI, ghandhom ikunu accessibbli ghall-korp notifikat
jekk dan ta’ l-ahhar jitlob hekk.

3.5.  Verifika permezz ta’ kontroll u ttestjar ta’ kull strument.

3.5.1. L-istrumenti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u
ghandhom isiru testijiet xierqa, kif stabbilit fl-istandard(s) relevanti
li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5, jew testijiet ekwivalenti,
sabiex tigi vverifikata l-konformita taghhom, fejn applikabbli, mat-
tip kif deskritt fic-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip KE u I-htigiet
ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

3.5.2. Il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew jikkawza t-twahhil ta’, in-
numru ta’ identifikazzjoni tieghu fuq kull strument li ghalih tkun
giet stabbilita 1-konformita mal-htigiet u ghandu jifformola certi-
fikat ta’ konformita bil-miktub dwar it-testijiet imwettqa.

3.5.3. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jizgura
li jkun jista’ jissupplixxi ¢-certifikati ta’ konformita tal-korp noti-
fikat fuq talba.

4, Verifika ta’ l-unita tal-KE

4.1.  Il-verifika ta’ l-unita tal-KE hija l-procedura li biha l-manifattur
jew ir-rapprezenant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita
jizgura u jiddikkjara li l-istrument, generament iddisinjat ghal
applikazzjoni specifika, li gie fornut bic-certifikat li hemm refe-
renza ghalih fil-paragrafi 4.2 jikkonforma mal-htigiet ta’ din id-
Direttiva 1i japplikaw ghalih. Il-manifattur jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu ghandu jwahhal l-immarkar CE ma’ l-istrument
u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub.
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4.2.  Il-korp notifikat ghandu jezamina l-istrument u jwettaq it-testijiet
xierqa, kif stabbilit fl-istandard(s) rispettivi imsemmijin fl-Arti-
kolu 5, jew testijiet ekwivalenti, sabiex jizgura l-konformita tieghu
mal-htigiet relevanti ta’ din id-Direttiva.

Il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew jikkawza t-twahhil ta’, in-
numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ l-istrument li ghalih giet
stabbilita 1-konformita mal-htigiet u ghandu jifformola certifikat ta’
konformita bil-miktub dwar it-testijiet imwettqa.

4.3.  L-ghan tad-dokumentazzjoni teknika dwar id-disinn ta’ l-istrument,
kif hemm referenza ghaliha fl-Anness III, huwa sabiex tigi stmata
l-konformita mal-htigiet ta’ din id-Direttiva u sabiex id-disinn, il-
manifattura u l-operazzjoni ta’ l-istrument tigi mithuma. Ghandu
jkun accessibbli ghall-korp notifikat.

4.4.  Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jizgura
li jkun jista’ jissupplixxi ¢-Certifikati ta’ konformita tal-korp noti-
fikat meta mitlub.”;

(c) il-paragrafi 5.3.1 u 5.3.2 jinbidlu bit-test 1i gej:

”5.3.1. Fejn manifattur ikun ghazel li l-esekuzzjoni ta’ wahda mill-proce-
duri msemmija £5.1 issir f’zewg stadji, u fejn dawn iz-zewg stadji
jsiru minn persuni differenti, strument li ghadda mill-ewwel stadju
tal-proc¢edura ghandu jkollu n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp
notifikat involut f’dak l-istadju.

5.3.2. Il-parti li tkun wettqet l-ewwel stadju tal-procedura ghandha tohrog
ghal kull strument certifikat li jkun fih id-data mehtiega ghall-iden-
tifikazzjoni ta’ l-istrument u li jispecifika l-ezaminazzjonijiet u testi-
jiet Ii jkunu saru.

Il-parti li twettaq it-tieni stadju tal-procedura ghandha twettaq dawk
l-ezaminazzjonijiet u testijiet li jkunu ghadhom ma sarux.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jizgura
li jkun jista’ jissupplixxi ¢-certifikati ta’ konformita tal-korp noti-
fikat fuq talba.”;

(d) il-paragrafu 5.3.4 jigi mibdul b’dan li gej:

”5.3.4. L-immarkar CE ghandu jitwahhal ma’ l-istrument meta jitlesta t-
tieni stadju, flimkien man-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp noti-
fikat li ha sehem fit-tieni stadju,”

8. l-Anness IV paragrafu 1.1 huwa emendat kif gej:
(a) is-subparagrafu (a) jinbidel bit-test li gej:

”(a) — l-immarkar ta’ konformita CE maghmul mis-simbolu CE kif
deskritt fl-Anness VI,

— in-numru(i) ta’ identifikazzjoni tal-korp/korpi notifikati li wettaq/
wettqu s-sorveljanza tal-KE jew il-verifika tal-KE.

L-immarkar u l-iskrizzjonijiet imsemmijin hawn fuq ghandhom jitwahhlu
ma’ l-istrument hdejn xulxin b’mod distint;”.

(b) fis-subparagrafu (2), wara s-sitt in¢iz, l-in¢iz li gej huwa mizjud:
”— l-ahhar Zewg figuri tas-sena li fiha twahhal l-immarkar CE,”.
9. 1-Anness VI jinbidel bit-test li gej:
"L-ANNESS VI

L-IMMARKAR TA’ KONFORMITA CE

— L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali ‘CE’ li
jiehdu 1-forma segwenti:

| I3
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— Jekk il-marka CE tigi m¢ekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet moghtija
fid-disinn gradwat ta’ hawn fuq ghandhom jigu rispettati.

— Il-komponenti varji ta’ l-immarkar CE ghandu jkollhom sostanzjalment 1-
istess dimensjoni vertikali 1i ma tistax tkun anqas minn 5 mm.”

L-Artikolu 9

Id-Direttiva 90/385/KEE hija b’hekk emendata kif gej:

1.
2.

fit-test kollu, it-terminu “marka tal-KE” jinbidel b’ "immarkar CE”
fl-Artikolu 4 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”1.  L-Istati Membri m’ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid fis-suq jew it-
tqeghid fis-servizz fi hdan it-territorju taghhom ta’ taghmir li jikkonforma
mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva u li ghandu l-immarkar CE 1i hemm
provdut ghalih fl-Artikolu 12 li jindika li kienu s-soggett ta’ evalwazzjoni
tal-konformita taghhom b’mod konformi ma’ 1-Artikolu 9.”

. il-paragrafu li gej jizdied ma’ 1-Artikolu 4:

”5. (a) Fejn it-taghmir huwa soggett ghal Direttivi ohra li jkopru aspetti
ohra u li jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ 1-immarkar CE, dan ta’ 1-
ahhar ghandu jindika li t-taghmir huwa prezunt li jikkonforma mad-
dispozizzjonijiet ta’ dawk id-Direttivi l-ohra.

(b

~

Izda, fejn wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi jippermettu lill-
manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li jaghzel liema arranga-
menti japplika, I-immarkar CE ghandu jindika konformita mad-Diret-
tivi applikati mill-manifattur biss. F’dan il-kaz, id-dettalji tad-Diret-
tivi applikati, kif ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, notifiki jew struzzjo-
nijiet mehtiega mid-Direttivi u li jakkumpanjaw lil dan it-taghmir;
dawn id-dokumenti, notifiki jew struzzjonijiet ghandhom ikunu
accessibbli minghajr ma jkun mehtieg li jigi distrutt l-imballagg li
jzomm it-taghmir sterili.”

. fl-Artikolu 11 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”1.  L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bil-korpi li huma nnominaw sabiex iwettqu l-proceduri li
hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 9 flimkien max-xoghlijiet spec¢ifi¢i 1i
dawn il-korpi gew nominati sabiex iwettqu u n-numri ta’ identifikazzjoni
assenjati lilhom minn gabel mill-Kummissjoni.

II-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej lista tal-korpi notifikati u n-numri ta’ identifikazzjoni taghhom u x-
xoghlijiet 1i ghalihom gew notifikati. [l-Kummissjoni ghandha tizgura li din
il-lista tinzamm aggornata.”

. fl-Artikolu 12(2) it-tieni subparagrafu jinbidel bit-test li gej:

”Ghandu jkun segwit min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat
responsabbli ghall-implimentazzjoni tal-proceduri stabbiliti fl-Annessi 2, 4 u
57

. fl-Artikolu 12 it-tielet paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”3.  It-twahhil ta’ marki fuq it-taghmir li jafu jqarrqu b’terzi persuni fejn
jidhol it-tifsir u l-forma ta’ l-immarkar CE ghandu jigi projbit. Tista’
titwahhal kull marka ohra mal-imballagg jew mal-ktejjeb ta’ struzzjonijiet 1i
jakkumpanja t-taghmir sakemm il-visibilita u l-legibilita ta’ l-immarkar CE
ma jkunux b’hekk imnaqqsa.”

. l-Artikolu 13 jinbidel bit-test li gej:

"L-Artikolu 13
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li l-immarkar CE gie mwahhal bla raguni,
il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jkun obbligat li jwaqqaf il-ksur ta’ regolament taht il-
kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

(b

~

fejn in-nuqqas ta’ konformita jissokta, l-Istat Membru ghandu jiehu I-
mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
tat-taghmir in kwistjoni jew li jizgura li jitnehha mis-suq b’mod konformi
mal-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 7.”

. 1-Anness II huwa emendat kif gej:

(a) fit-Tagsima 2 it-tieni paragrafu jinbidel bit-test li gej:
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(b)

”Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal I-immarkar CE b’mod konformi ma’ 1-Arti-
kolu 12 u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub.

Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri kampjun wiehed jew aktar identifi-
kati tal-prodott u ghandha tinzamm mill-manifattur jew mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu fi hdan il-Komunita.

L-immarkar CE ghandu jkun akkumpanjat bin-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat responsabbli.”;

it-Taqgsima 6 tinbidel bit-test li gej:

6. Disposizzjonijiet amministrattivi

6.1.  Ghal mill-inqas hames snin mill-ahhar data ta’ manifattura tal-
prodott, il-manifattur ghandu jzomm disponibbli ghall-awtoritajiet
nazzjonali:

— id-dikjarazzjoni ta’ konformita,

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fit-tieni inciz
tat-Taqsima 3.1,

— l-emendi li hemm referenza ghalihom fit-Tagsima 3.4,
— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fit-Taqsima 4.2,

— id-decizjonijiet u rapporti tal-korp notifikat li hemm referenza
ghalihom fit-Taqsimiet 3.4, 4.3, 5.3 u 5.4.

6.2.  Fuq talba, il-korp notifikat ghandu jaghmel disponibbli lill-korpi
notifikati l-ohra u lill-awtorita kompetenti l-informazzjoni rele-
vanti kollha dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita
mahrugin, rifjutati jew irtirati.

6.3. Fejn la l-manifattur u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat tieghu
ma jkunux stabbiliti fil-Komunita, ix-xoghol li d-dokumentaz-
zjoni teknika li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 4(2) tinzamm
disponibbli ghall-awtoritajiet ghandu jaqa’ taht il-persuna respon-
sabbli sabiex tqieghed l-istrument fis-suq tal-Komunita.”

9. fl-Anness III, it-Tagsimiet 7 u 8 jinbidlu bit-test 1i gej:

10.

»7

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Disposizzjonijiet amministrattivi

Fugq talba, il-korp notifikat ghandu jaghmel disponibbli lill-korpi noti-
fikati l-ohra u lill-awtorita kompetenti, l-informazzjoni relevanti
kollha dwar i¢-certifikati tat-tip KE u addendi mahruga, rifjutati jew
irtirati.

Korpi notifikati ohra jistghu jiksbu kopja tac-certifikati ta’ l-ezami-
nazzjoni tat-tip KE u/jew l-addenda ghalihom. L-annessi ghac-certifi-
kati ghandhom ikunu disponibbli ghall-korpi notifikati l-ohra meta
ssir applikazzjoni ragunata u wara li jigi nfurmat il-manifattur.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jzomm
kopja tac-certifikati ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip KE u s-supplimenti
taghhom flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghal perjodu ta’
mill-inqas hames snin mill-manifattura ta’ 1-ahhar strument.

Fejn la I-manifattur u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ma
jkunu stabbiliti fil-Komunita, ix-xoghol li d-dokumentazzjoni teknika
tinzamm disponibbli ghall-awtoritajiet ghandha taqa’ taht il-persuna
responsabbli sabiex tqieghed l-istrument koncernat fis-suq tal-Komu-
nita.”

1-Anness 1V jinbidel bit-test li gej:
”L-ANNESS IV

VERIFIKA TAL-KE

1.

Il-verifika tal-KE hija l-procedura li biha manifattur jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita jizgura u jiddikkjara li 1-
prodotti soggetti ghad-dispozizzjonijiet tat-Tagsima 3 huma f’konformita
mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip KE u jissodisfaw
il-htigiet tad-Direttiva li japplikaw ghalihom.
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2. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbiliti fi hdan il-
Komunita ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’
manifattura jizgura l-konformita tal-prodotti mat-tip deskritt fic-Certifikat
ta’ ezaminazzjoni tat-tip KE u mal-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw
ghalihom. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi
hdan il-Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE fuq kull prodott u
ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita.

3. Il-manifattur ghandu, qabel tibda I-manifattura, jifformola dokumenti li
jiddefinixxu l-processi ta’ manifattura, b’mod partikolari b’rigward ghall-
isterilizzazzjoni, flimkien mad-dispozizzjonijiet tar-rutina kollha stabbiliti
minn qabel li ghandhom jigu implimentati sabiex jizguraw l-uniformita
tal-produzzjoni u l-konformita tal-prodotti mat-tip deskritt fic-certifikat ta’
l-ezaminazzjoni tat-tip KE kif ukoll mal-htigiet relevanti ta’ din id-Diret-
tiva.

4. Il-manifattur ghandu jiehu hsieb i jistitwixxi u jzomm aggornata sistema
ta’ sorveljanza wara li jsir il-marketing. Din l-impriza ghandha tinkludi 1-
obbligu mill-parti tal-manifattur 1i jinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti
dwar l-avvenimenti li gejjin minnufih meta jsiru maghrufa:

(1) kull bidla fil-karatteristici jew rendimenti u kull inezattezza fil-ktejjeb
ta’ struzzjonijiet ghal taghmir li jista’ jwassal jew wassal ghall-mewt
ta’ pazjent jew ghal deterjorazzjoni fl-istat ta’ sahhtu;

(i1) kull raguni teknika jew medika li tirrizulta fit-tnehhija ta’ taghmir
mis-suq minn manifattur.

5. Tl-kkorp notifikat ghandu jwettaq l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet xierqa
sabiex jiccekkja l-konformita tal-prodott mal-htigiet ta’ din id-Direttiva
permezz ta’ ezaminazzjonijiet u ttestjar ta’ prodotti fuq bazi ta’ statistika,
kif specifikat fit-Tagsima 6. Il-manifattur ghandu jawtorizza 1-korp noti-
fikat sabiex jistma l-efficjenza tal-mizuri mehuda skond it-Tagsima 3,
permezz ta’ revizjoni fejn xieraq.

6. Verifika ta’ statistika

6.1. Il-manifatturi ghandhom jipprezentaw il-prodotti manifatturati fil-
forma ta’ lottijiet uniformi u ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega
kollha sabiex il-process ta’ manifattura jizgura l-uniformita ta’ kull
lott prodott.

6.2. Ghandu jittieched kampjun b’mod kazwali minn kull lott. Prodotti
f’kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom
isiru testijiet xierqa, kif stabbilit fl-istandard(s) 1i hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 5, jew testijiet ekwivalenti, sabiex tigi vverifi-
kata l-konformita taghhom mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ 1-
ezaminazzjoni tat-tip KE u b’hekk jigi stabbilit jekk lott ghandux jigi
accettat jew rifjutat.

6.3. Kontroll statistiku ta’ prodotti ghandu jkun ibbazat fuq attribwiti, li
jinvolvi sistema ta’ tehid ta’ kampjuni mal-karatteristici li gejjin:

— livell ta’ kwalita li jikkorrespondi ghal probabilita ta’ accettaz-
zjoni ta’ 95 %, b’persentagg ta’ nuqqas ta’ konformita ta’ bejn
029 u 1 %,

— limitu ta’ kwalita 1i tikkorrespondi ghal probabilita ta’ accettaz-
zjoni ta’ 5 %, b’persentagg ta’ nuqqas ta’ konformita ta’ bejn 3
u 7 %,

6.4. Fejn jigu accettati lottijiet, il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew
jikkawza t-twahhil ta’, in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu fuq kull
prodott u ghandu jifformola certifikat ta’ konformita bil-miktub dwar
it-testijiet imwettqa. Il-prodotti kollha fil-lott jistghu jitqieghdu fis-
suq ghajr dawk il-prodotti mill-kampjun 1li instabu li ma kienux
f’konformita.

Fejn lott jigi rifjutat, il-korp notifikat ghandu jiehu mizuri xierqa
sabiex jimpedixxi t-tqeghid fis-suq ta’ dak il-lott. Fl-eventwalita ta’
twarrib b’mod frekwenti ta’ lottijiet il-korp notifikat jista’ jissospendi
l-verifika ta’ statistika.

Il-manifattur jista’, taht ir-responsabbilita tal-korp notifikat, iwahhal
in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar waqt il-process ta’
manifattura.

6.5. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jizgura li
jkun jista’ jissupplixxi ¢-certifikati ta’ konformita tal-korp notifikat
meta mitlub.”

11. it-tieni subparagrafu tat-Taqsima 2 ta’ I-Anness V jinbidel bit-test li gej:
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”Il-manifattur jew ir-rappreZentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE b’mod konformi ma’ 1-Artikolu 12
u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub. Din id-dikjaraz-
zjoni ghandha tkopri kampjun jew aktar identifikat tal-prodott u ghandha
tinzamm mill-manifattur. L-immarkar CE ghandu jigi akkumpanjat min-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat responsabbli.”;

12. 1-Anness IX jinbidel bit-test 1i gej:
”L-ANNESS IX

IMMARKAR TA’ KONFORMITA CE

— L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali ‘CE’ li
jiehdu I-forma segwenti:

g
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e

— Jekk il-marka CE tigi méekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet moghtija
fid-disinn gradwat ta’ hawn fuq ghandhom jigu rispettati.

— Il-komponenti varji ta’ I-immarkar CE ghandu jkollhom sostanzjalment 1-
istess dimensjoni vertikali li ma tistax tkun anqas minn 5 mm.

Din id-dimensjoni minima tista’ titnehha ghal taghmir zghir.”

L-Artikolu 10
Id-Direttiva 90/396/KEE hija b’hekk emendata kif gej:

1. fit-test kollu, it-terminu “marka tal-KE” jinbidel b’ ”immarkar CE”;
2. fl-Artikolu 4 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”1.  L-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu, jirristringu jew ifixklu t-
tqeghid fis-suq u d-dhul fis-servizz ta’ strumenti li jikkonformaw mad-dispo-
zizzjonijiet kollha ta’ din id-Direttiva, li jinkludu l-proceduri ta’ stima ta’
konformita stabbiliti fil-Kapitolu II, u li ghandhom l-immarkar CE li hemm
provdut ghalih fl-Artikolu 10.;”

3. fl-Artikolu 8 il-hames paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”5. (a) Fejn l-istrumenti huma koperti minn Direttivi ohra li jiechdu hsieb
aspetti ohra u li jispecifikaw it-twahhil ta’ l-immarkar CE, dan ta’ 1-
ahhar ghandu jindika li l-istrumenti huma prezunti wkoll li jikkon-
formaw mad-dispozizzjonijiet ta’ dawk id-Direttivi l-ohra.

(b) Izda, fejn wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi tippermetti lill-
manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li jaghzel liema arrangamenti
japplika, l-immarkar CE ghandu jindika konformita mad-Direttivi
applikati mill-manifattur biss. F’dan il-kaz, id-dettalji tad-Direttivi
applikati, kif ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, notifiki jew struzzjoni-
jiet mehtiega mid-Direttivi u li jakkumpanjaw lil dawn l-istrumenti.”

4. fl-Artikolu 9 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”1.  L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bil-korpi li huma nnominaw sabiex iwettqu l-proceduri li
hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 8 flimkien max-xoghlijiet specifici 1i
dawn il-korpi gew nominati sabiex iwettqu u n-numri ta’ identifikazzjoni
assenjati lilhom minn gqabel mill-Kummissjoni.

II-Kummissjoni ghandha, ghall-informazzjoni, tippubblika fil-Gurnal Ufficjali
tal-Komunitajiet Ewropej, lista ta’ dawn il-korpi u n-numru li jiddistingwihom
li allokat ghalihom, u ghandha tizgura li dik il-lista tinzamm aggornata.;”

5. fl-Artikolu 10 it-tieni paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”2.  It-twahhil ta’ mmarkar fuq l-istrumenti li jafu jqarrqu b’terzi persuni
fejn jidhol it-tifsir u l-forma ta’ lI-immarkar CE ghandu jigi projbit. Tista’
titwahhal kull marka ohra ma’ l-istrument jew mal-pjanca tad-data sakemm il-
visibilita u l-legibilita ta’ l-immarkar CE ma jkunux b’hekk imnaqgsa.;”

6. 1-Artikolu 11 jinbidel bit-test i gej:
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"L-Artikolu 11
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7:

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li I-marka CE giet imwahhla bla raguni, il-
manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jkun obbligat 1i jaghmel il-prodott konformi fir-rigward
tad-dispozizzjonijiet li jikkon¢ernaw l-immarkar CE u li jwaqqaf il-ksur
ta’ regolament taht il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

(b

=

fejn in-nuqqas ta’ konformita jissokta, l-Istat Membru ghandu jichu I-
mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
ta’ l-istrument in kwistjoni jew li jizgura li jitnehha mis-suq b’mod
konformi mal-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 7.;”

. 1-Anness II huwa emendat kif gej:

(a) fil-punt 2.1 it-tieni sentenza tinbidel bit-test li gej:

”Il-manifattur jew ir-rappreZentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE fuq kull strument u ghandu
jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub.”;

(b) fil-punt 2.1 l-ahhar sentenza tinbidel bit-test 1i gej:
”L-immarkar CE ghandu jigi akkumpanjat min-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp responsabbli ghall-investigazzjonijiet b’mod kazwali stabbiliti fil-
punt 2.3.”;

(c) fil-punt 3.1 it-tieni sentenza tinbidel bit-test li gej:
“[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE fuq kull prodott u jaghmel
dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub.”;

(d) fil-punt 3.1 l-ahhar sentenza tinbidel bit-test 1i gej:
”L-immarkar CE ghandu jigi akkumpanjat min-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat responsabbli ghas-sorveljanza tal-KE.”;

(e) fil-punt 4.1 it-tieni sentenza tinbidel bit-test li gej:

”[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE fuq kull prodott u ghandu
jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub.”;

(f) fil-punt 4.1 l-ahhar sentenza tinbidel bit-test 1i gej:

”L-immarkar CE ghandu jkun akkumpanjat min-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat responsabbli ghas-sorveljanza tal-KE.”;

~

(g) il-punti 5 u 6 ghandhom jigu mibdula b’li gej:

5. VERIFIKA TAL-KE

5.1.  Il-verifika tal-KE hija l-pro¢edura li biha manifattur jew ir-rappre-
zentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita jizgura u
jiddikkjara li l-istrumenti soggetti ghad-disposizzjonijeit tal-punt 3
huma f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ ezaminazzjoni
tat-tip KE u jissodisfaw il-htigiet tad-Direttiva 1i japplikaw
ghalihom.

5.2.  Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan
il-Komunita ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-
process ta’ manifattura jizgura l-konformita ta’ l-istrumenti mat-tip
deskritt fic-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip KE u mal-htigiet ta’
din id-Direttiva li japplikaw ghalihom. Il-manifattur jew ir-rappre-
zentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita ghandu
jwahhal l-immarkar CE fuq kull prodott u ghandu jifformola dikja-
razzjoni ta’ konformita bil-miktub. Id-dikjarazzjoni tista’ tkopri
strument wiehed jew akar identifikat u ghandha tinzamm mill-
manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu fi hdan il-
Komunita.

5.3. Il-korp notifikat ghandu jwettaq l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet
xierqa sabiex jikkontrolla l-konformita ta’ l-istrument mal-htigiet
ta’ din id-Direttiva permezz ta’ eZzaminazzjoni u ttestjar ta’ kull
strument, kif specifikat fil-punt 5.4 jew permezz ta’ ezaminazzjoni
u ttestjar ta’ strumenti fuq bazi ta’ statistika, kif specifikat fil-
punt 5.5, skond 1-ghazla tal-manifattur.

5.4.  Verifika permezz ta’ kontroll u ttestjar ta’ kull strument.
5.4.1. L-istrumenti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u

ghandhom isiru testijiet xierqa, kif stabbilit fl-istandard(s) relevanti
li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5, jew testijiet ekwivalenti,
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5.4.2.

5.4.3.

5.5.
5.5.1.

6.2.

sabiex tigi vverifikata I-konformita taghhom mat-tip kif deskritt
fic-certifikat ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip KE u l-htigiet ta’ din id-
Direttiva li japplikaw ghalihom.

Il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew jikkawza t-twahhil ta’, in-
numru ta’ identifikazzjoni tieghu fuq kull prodott u ghandu ghandu
jifftormola certifikat ta’ konformita bil-miktub dwar it-testijiet
imwettqa. I¢-certifikat ta’ konformita jista’ jkopri strument wiched
jew aktar.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jizgura
li jkun jista’ jissupplixxi ¢-certifikati ta’ konformita tal-korp noti-
fikat meta mitluba.

Verifika statistika

Il-manifatturi ghandhom jipprezentaw l-istrumenti mmanifatturati
fil-forma ta’ lottijiet uniformi u ghandhom jiehdu I-mizuri
mehtiega kollha sabiex il-process ta’ manifattura jizgura l-unifor-
mita ta’ kull lott prodott.

Il-kontroll statistiku huwa kif gej:

L-istrumenti huma soggetti ghal kontroll statistiku skond I-attrib-
witi. Ghandhom jigu migbura f’lottijiet li jingharfu i jikkonsistu
f’unitajiet ta’ mudell wiched immanifatturat taht l-istess kondizzjo-
nijiet. Lott jigi ezaminat f’intervalli kazwali. L-istrumenti li jikkos-
titwixxu kampjun jigu ezaminati individwalment u ghandhom jigu
mwettqa testijiet xierqa jew testijiet ekwivalenti, kif stabbilit fl-
istandard(s) rispettivi 1i hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5,
sabiex jigi determinat jekk il-lott ghandux jigi accettat jew
imwarrab.

Ghandha tigi applikata sistema ta’ tehid ta’ kampjuni bil-karatteris-

tici li gejjin:

— livell ta’ kwalita 1i jikkorrespondi ghal probabilita ta’ accettaz-
zjoni ta’ 95 %, b’persentagg ta’ nuqqas ta’ konformita ta’ bejn
0,5u 1,5 %,

— limitu ta’ kwalita 1i jikkorrespondi ghal probabilita ta’ accettaz-
zjoni ta’ 5 %, b’persentagg ta’ nuqqas ta’ konformita ta’ bejn
5u 10 %,

Fejn jigu accettati lottijiet, il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew
jikkawza t-twahhil ta’, in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu fuq kull
prodott u ghandu jifformola certifikat ta’ konformita bil-miktub li
jirrelata mat-testijiet imwettqa. L-istrumenti kollha fil-lott jistghu
jitgieghdu fis-suq ghajr dawk il-prodotti mill-kampjun li nstabu li
ma kienux f’konformita.

Fejn lott jigi rifjutat, il-korp notifikat ghandu jiehu mizuri xierqa
sabiex jimpedixxi t-tqeghid fuq is-suq ta’ dak il-lott. Fl-eventwalita
ta’ rifjut frekwenti ta’ lottijiet il-korp notifikat jista’ jissospendi 1-
verifika statistikali.

Il-manifattur jista’, taht ir-responsabbilita tal-korp notifikat,
iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar waqt il-
process ta’ manifattura.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jizgura
li jkun jista jissupplixxi ¢-certifikati ta’ konformita tal-korp noti-
fikat fuq talba.

VERIFIKA TA’ L-UNITA TAL-KE

Il-verifika ta’ l-unita tal-KE hija l-procedura li biha l-manifattur
jew r-rapprezenant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita
jizgura u jiddikkjara li l-istrument koncernat, li gie fornut bic-certi-
fikat li hemm referenza ghalih fil-paragrafi 2 jikkonforma mal-
htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalih. [l-manifattur jew ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jwahhal l-immarkar CE
ma’ l-istrument u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita
bil-miktub li huwa ghandu jzomm.

Il-korp notifikat ghandu jezamina l-istrument u jesewixxi t-testijeit
xierqa, jinnota d-dokumentazzjoni tad-disinn sabiex jizgura I-
konformita tieghu mal-htigiet essenzjali ta’ din id-Direttiva.

Il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew jikkawza t-twahhil ta’, in-
numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ l-istrument approvat u
ghandu jifformola certifikat ta’ konformita bil-miktub koncernat
mat-testijiet imwettqa.
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6.3.  L-ghan tad-dokumentazzjoni teknika relatata mad-disinn ta’ l-istru-
ment, kif hemm referenza ghalih fl-Anness IV, huwa li jippermetti
li tigi stmata l-konformita mal-htigiet ta’ din id-Direttiva u sabiex
jigu mithuma d-disinn, manifattura u operazzjoni ta’ l-istrument.
Id-dokumentazzjoni tad-disinn li hemm referenza ghaliha fl-
Anness IV ghandha tkun disponibbli lill-korp notifikat.
6.4.  Jekk il-korp notifikat ihoss li huma mehtiega, 1-eZaminazzjonijiet u
t-testijiet jistghu jsiru wara l-istallazzjoni ta’ l-istrument.
6.5.  Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jizgura
li jkun jista’ jissupplixxi ¢-certifikati ta’ konformita tal-korp noti-
fikat meta mitluba.;”
8. l-Anness III jinbidel bit-test 1i gej:
"L-ANNESS 111
IMMARKAR TA’ KONFORMITA U SKRIZZJONIJIET CE
1. L-immarkar ta’ konformita KE huwa maghmul mill-inizjali ‘CE’ kif muri
hawn taht:
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L-immarkar KE ghandu jigi segwit min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp
notifikat involut fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni.
2. L-istrument jew il-pjanca tad-data tieghu ghandu jkollu l-immarkar CE
flimkien ma’ l-iskrizzjonijiet li gejjin:
— l-isem tal-manifattur jew is-simbolu ta’ identifikazzjoni,
— l-isem tad-ditta ta’ l-istrument,
— it-tip ta’ provvista ta’ l-elettriku wzat, jekk applikabbli,
— il-kategorija ta’ I-istrument,
— l-ahhar zewg figuri tas-sena li fiha twahhal l-immarkar CE.
L-informazzjoni mehtiega ghall-ghanijiet ta’ installazzjoni tista’ tigi
mizjuda skond in-natura ta’ I-istrument.
3. Jekk il-marka CE tigi meekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet moghtija
fid-disinn gradwat ta” hawn fuq ghandhom jigu rispettati.
Il-komponenti varji ta’ l-immarkar CE ghandu jkollhom sostanzjalment 1-
istess dimensjoni vertikali i ma tistax tkun anqas minn 5 mm.”
ymi
VB

L-Artikolu 12
Id-Direttiva 92/42/KEE hija b’hekk emendata kif gej:

1. fit-test kollu, it-terminu “marka tal-KE” jinbidel b’ ”immarkar CE”;
2. fl-Artikolu 4 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”1.  L-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu, jirristringu jew ifixklu t-
tqeghid fis-suq jew id-dhul fis-servizz fi hdan it-territorji taghhom ta’ stru-
menti u kaldaruni li jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva u
li ghandhom l-immarkar CE 1i hemm provdut ghalih fl-Artikolu 7 li jaffermaw
il-konformita mad-dispozizzjonijiet kollha ta’ din id-Direttiva li jinkludu
proceduri ta’ stima ta’ konformita stabbiliti fl-Artikolu 7 u 8, ghajr jekk mhux
stabbilit b’mod ichor fit-Trattat jew Direttivi ohra jew dispozizzjonijiet tal-
Komunita.;”

3. Il-paragrafu 5 li gej jizdied ma’ 1-Artikolu 4:
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”5. (a) Fejn il-kaldaruni huma soggetti ghal Direttivi ohra li jikkoncernaw
aspetti ohra u li jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ l-immarkar CE, dan
ta’ l-ahhar ghandu jindika li I-kaldaruni in kwistjoni huma prezunti
wkoll li jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet ta’ dawk id-Direttivi 1-
ohra.

®

~

Izda, fejn wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi jippermettu lill-
manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li jaghzel liema arrangamenti
japplika, l-immarkar CE ghandu jindika l-konformita mad-Direttivi
applikati mill-manifattur biss. F’dan il-kaz, id-dettalji tad-Direttivi
applikati, kif ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, notifiki jew struzzjoni-
jiet mehtiega mid-Direttivi u li jakkumpanjaw lill-kaldaruni.;”

4. fl-Artikolu 7 ir-raba’ paragrafu jinbidel bit-test li gej:

”4.  L-immarkar ta’ konformitd CE mal-htigiet ta’ din id-Direttiva u mad-
dispozizzjonijiet 1-ohra 1i jikkonc¢ernaw l-ghoti ta’ l-immarkar CE, u anki I-
iskrizzjonijiet specifikati fl-Anness I, ghandhom jitwahhlu mal-kaldaruni
b’mod 1i jidher, i jinqara facilment u li ma jithassarx. It-twahhil ta’ kull
immarkar fuq dawn il-prodotti li jaf iqarraq b’terzi persuni fejn jidhol it-tifsir
u l-forma ta’ I-immarkar CE ghandu jigi projbit. Tista’ titwahhal kull marka
ohra mal-kaldaruni u strumenti sakemm il-visibilita u I-legibilita ta’ I-
immarkar CE ma jkunux b’hekk imnaqgqsa.;”

5. il-paragrafu li gej jizdied ma’ 1-Artikolu 7:

”5. (a) Fejn Stat Membru jew korp notifikat jistabbilixxi li l-immarkar CE
gie mwahhal bla raguni, il-manifattur jew l-agent tieghu stabbilit fi
hdan il-Komunita ghandu jkun obbligat 1i jaghmel il-kaldarun
konformi fir-rigward tad-dispozizzjonijiet li jikkon¢ernaw l-immarkar
CE u li jwaqqaf il-ksur tar-regolament taht il-kondizzjonijiet imposti
mill-Istat Membru;

(b) fejn in-nuqqas ta’ konformita jissokta, I-Istat Membru ghandu jichu 1-
mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-
suq tal-prodott in kwistjoni jew li jizgura li jitnehha mis-suq, u
ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar
dan.;”

6. fl-Artikolu 8 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test li gej:
”1.  L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bil-korpi li huma nnominaw sabiex iwettqu l-proceduri li
hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 7 flimkien ma’ xoghlijiet specifici li

dawn il-korpi gew nominati sabiex iwettqu u n-numri ta’ identifikazzjoni
assenjati lilhom minn gqabel mill-Kummissjoni.

II-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej lista tal-korpi notifikati flimkien man-numri ta’ identifikazzjoni
taghhom u x-xoghlijiet 1i ghalihom gew notifikati. [I-Kummissjoni ghandha
tizgura li din il-lista tinzamm aggornata.;”

7. 1-Anness I jinbidel bit-test li gej:
”L-ANNESS 1

IMMARKAR TA’ KONFORMITA CE U MMARKAR ADDIZZJONALI
SPECIFIKU

1. Immarkar ta’ konformita CE

L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali
‘CE’ 1i jiehdu I-forma segwenti:
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— Jekk il-marka CE tigi mc¢ekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet
moghtija fid-disinn gradwat ta’ hawn fuq ghandhom jigu rispettati.
— Il-komponenti varji ta’ l-immarkar CE ghandu jkollhom sostanzjal-

ment Il-istess dimensjoni vertikali li ma tistax tkun anqas minn
5 mm.
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2. Immarkar addizzjonali specifiku

— L-ahhar zewg figuri tas-sena li fiha twahhal l-immarkar tal-KE

— It-tikketta tar-rendiment ta’ energija pprezentata taht 1-Artikolu 6
ta’ din id-Direttiva hija maghmula mis-simbolu li gej:

8. lI-Anness IV huwa emendat kif gej:
(a) l-ahhar sentenza tat-Taqsima 1 tal-modulu C tinbidel bit-test li gej:

”[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE fuq kull strument u ghandu
jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub.”;

(b

=

l-ahhar zewg sentenzi tat-Taqsima 1 tal-modulu D huma mibdulin bit-test
li gej:

”[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE fuq kull strument u ghandu
jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub. L-immarkar CE huwa
akkumpanjat min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat responsabbli
ghall-investigazzjonijiet li hemm referenza ghalihom fit-Tagsima 4.”;

(c

~

l-ahhar zewg sentenzi tat-Tagsima 1 tal-modulu E huma mibdulin bit-test
li gej:

“Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE fuq kull kaldarun u strument u
ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub. L-immarkar CE
ghandu jigi akkumpanjat min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat
responsabbli ghall-inivestigazzjonijiet 1i hemm referenza ghalihom fit-
Tagsima 4.”

L-Artikolu 13

Id-Direttiva 73/23/KEE hija b’hekk emendata kif gej:
1. fil-preambolu z-zewg rakkonti li gejjin huma mizjudin mat-tmiem:

”Billi d-Decizjoni 90/683/KEE (¥) tistabbilixxi l-moduli ghall-fazijiet varji tal-
proceduri ta’ stima ta’ konformita i huma mahsubin li jintuzaw fid-Direttivi
ta’ armonizzazzjoni teknika;

Billi 1-ghazla ta’ proceduri m’ghandiex twassal ghal tnaqqis fl-istandards tas-
sigurta ta’ taghmir ta’ l-elettriku, li diga gew stabbiliti fil-Komunita kollha,

(*) GU L 380, tal-31.12.1990, p. 13.”

2. fl-Artikolu 8 l-ewwel paragrafu jinbidel bit-test 1i gej:

”1.  Qabel jitqieghed fuq is-suq, it-taghmir ta’ l-elettriku li hemm referenza
ghalih fl-Artikolu 1 ghandu jkollu mwhall mieghu l-immarkar CE 1i hemm
provdut ghalih fl-Artikolu 10 li jafferma I-konformita tieghu mad-dispozizzjo-
nijiet ta’ din id-Direttiva, li jinkludi I-procedura ta’ stima ta’ konformita desk-
ritta fl-Anness IV.;”

3. il-paragrafu 3 li gej jizdied ma’ I-Artikolu 8:

”3. (a) Fejn it-taghmir ta’ l-elettriku huwa soggett ghal Direttivi ohra li
jkopru aspetti ohra li jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ l-immarkar CE,
dan ta’ l-ahhar ghandu jindika li t-taghmir huwa prezunt ukoll li
jikkonforma mad-dispozizzjonijiet ta’ dawk id-Direttivi l-ohra.

(b) Izda, fejn wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi jippermettu lill-
manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li jaghzel liema arrangamenti
japplika, l-immarkar CE ghandu jindika konformita mad-Direttivi
applikati mill-manifattur biss. F’dan il-kaz, id-dettalji tad-Direttivi
applikati, kif ippubblikati fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, notifiki jew struzzjoni-
jiet mehtiega mid-Direttivi u li jakkumpanjaw it-taghmir ta’ l-elet-
triku.;”

4. 1-Artikolu 10 jinbidel bit-test li gej:
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"L-Artikolu 10

1. L-immarkar ta’ konformitd CE li hemm referenza ghalih fl-Anness III
ghandu jitwahhal mill-manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu stab-
bilit fi hdan il-Komunita mat-taghmir ta’ l-elettriku jew, jekk dan ma jistax
isehh, ma’ lI-imballagg, il-folja ta’ introduzzjoni jew ic-Certifikat ta’ garanzija,
sabiex ikun vizibbli, jinqara facilment u ma jithassarx.

2. It-twahhil ta’ kull immarkar fuq taghmir elettriku li jaf iqarraq b’terzi
persuni fejn jidhol it-tifsir u l-forma ta’ l-immarkar CE ghandu jigi projbit.
Izda, tista’ titwahhal kull marka ohra mat-taghmir tekniku, mal-imballagg
tieghu, mal-folja ta’ struzzjonijiet jew mac-certifikat ta’ garanzija sakemm il-
visibilita u l-legibilita ta’ I-immarkar CE ma jkunux b’hekk imnaqgsa.

3. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 9:

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li l-immarkar CE gie imwahhal bla raguni,
il-manifattur jew l-agent tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita ghandu jkun
obbligat li jaghmel it-taghmir ta’ l-elettriku konformi fir-rigward tad-
dispozizzjonijiet 1i jikkon¢ernaw l-immarkar CE u li jwaqqaf il-ksur tar-
regolament taht il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

(b

=

fejn in-nuqqas ta’ konformita jissokta, 1-Istat Membru ghandu jiehu 1-
mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
tat-taghmir ta’ l-elettriku in kwistjoni jew li jizgura li jitnehha mis-suq
b’mod konformi mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 9.;”

. fl-Artikolu 11 it-tieni in¢iz huwa mhassar;

. 1-Annessi li gejjin huma mizjudin:

“L-ANNESS 111

IMMARKAR  TA’ KONFORMITA CE U DIKJARAZZJONI TA’
KONFORMITA TAL-KE

A. Immarkar ta’ konformita CE

L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali
‘CE’ 1i jiehdu I-forma segwenti:
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— Jekk il-marka CE tigi mé¢ekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet
moghtija fid-disinn gradwat ta’ hawn fuq ghandhom jigu rispettati.

— Il-komponenti varji ta’ I-immarkar CE ghandu jkollhom sostanzjal-
ment Il-istess dimensjoni vertikali 1i ma tistax tkun anqas minn
5 mm.

B. Dikjarazzjoni ta’ konformita tas-CE

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tas-CE ghandu jkun fiha l-elementi li

gejjin:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur jew tar-rapprezentant awtorizzat
tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita,

— deskrizzjoni tat-taghmir ta’ l-elettriku,

— referenza ghall-istandards armonizzati,

— fejn xieraq, referenza ghall-ispecifikazzjonijiet 1i maghhom hija
ddikjarata I-konformita,

— identifikazzjoni tal-firmatarju li gie awtorizzat sabiex jidhol f’irbit
ghan-nom tal-manifattur jew tar-rapprezentant awtorizzat tieghu
stabbilit fi hdan il-Komunita,

— l-ahhar Zewg figuri tas-sena li fiha twahhal l-immarkar CE.
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L-ANNESS 1V

KONTROLL TAL-PRODUZZJONI INTERNA

1. Il-kontroll tal-produzzjoni interna huwa l-procedura li biha I-manifattur jew
ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita, li jwettaq 1-
obbligi stabbiliti fil-punt 2, jizgura u jiddikkjara 1i t-taghmir ta’ l-elettriku
jissodisfa 1-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalih. Il-manifattur jew
ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunitda ghandu
jwahhal l-immarkar CE fuq kull prodott u ghandu jifformola dikjarazzjoni
ta’ konformita bil-miktub.

2. Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika deskritta fil-
punt 3 u hu jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jzommu fit-territorju tal-Komunita ghad-dispozizzjoni ta’
l-awtoritajiet nazzjonali relevanti ghall-ghanijiet ta’ spezzjoni ghal perjodu
li jintemm mill-inqas 10 snin wara li kien manifatturat l-ahhar prodott.

Meta la l-manifattur u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ma jkunu
stabbiliti fi hdan il-Komunita, dan l-obbligu huwa r-responsabbilita tal-
persuna li jqieghed it-taghmir ta’ l-elettriku fis-suq tal-Komunita.

3. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tghin l-istima tal-konformita tat-
taghmir ta’ l-elettriku mal-htigiet ta’ din id-Direttiva. Ghandu, sakemm
ikun relevanti ghal din l-istima, ikopri d-disinn, manifattura u operazzjoni
tat-taghmir ta’ I-elettriku. Ghandu jinkludi:

— deskrizzjoni generali tat-taghmir ta’ l-elettriku,

— disinn koncettwali u tpingiji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti,
subassemblaggi, cirkwiti, ecc.,

— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim ta’ l-imsemmija
tpingiji u skemi u l-operazzjoni tat-taghmir ta’ I-elettriku,

— lista ta’ l-istandards applikati fil-milja taghhom jew f’parti, u deskriz-
zjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati sabiex jissodisfaw l-aspetti ta’ sigurta
ta’ din id-Direttiva fejn ma gewx applikati l-istandards,

— rizultati tal-kalkolazzjonijiet tad-disinn maghmula, ezaminazzjonijiet
imwettqa, ecc.

— rapporti tat-testijiet.

4. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jzomm kopja
tad-dikjarazzjoni ta’ konformita mad-dokumentazzjoni teknika.

5. Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’
manifattura jizgura konformita mal-prodotti mmanifatturati mad-dokumen-
tazzjoni teknika li hemm referenza ghaliha fil-punt 2 u mal-htigiet ta’ din
id-Direttiva li japplikaw ghalihom.”

L-Artikolu 14

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex ikunu konformi ma’ din id-
Direttiva sa’ 1-1 ta’ Lulju 1994. Ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni minnufih
dwar dan.

Ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet milfl-1 ta’ Jannar 1995

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandu jkun fihom referenza
ghal din id-Direttiva u ghandhom ikunu akkumpanjati b’referenza bhal din fl-
okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Il-metodi ta’ kif issir din ir-refe-
renza ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. Sal-1 ta’ Jannar 1997 l-Istati Membri ghandhom jippermettu t-tqeghid fis-
suq u d-dhul fis-servizz ta’ prodotti li jikkonformaw ma’ l-arrangamenti ta’
mmarkar fis-sehh qabel fl-1 ta’ Jannar 1995.

3. L-Istati Membri ghandhom jibghatu lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjo-

nijiet tal-ligi nazzjonali jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva. Il-
Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri l-ohra dwar dan.

L-Artikolu 15

Din id-Direttiva hija ndirizzata lill-Istati Membri.



