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[

(Atti legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT (UE) 2023/1230 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-14 ta’ Gunju 2023

dwar il-makkinarju u li jhassar id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-
Direttiva tal-Kunsill 73/361/KEE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

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

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (2),

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () giet adottata fil-kuntest tal-istabbiliment tas-suq
intern, sabiex jigu armonizzati r-rekwiziti tas-sahha u s-sikurezza ghall-makkinarju fl-Istati Membri kollha u biex
jitnehhew l-ostakli ghall-kummer¢ fil-makkinarju bejn I-Istati Membri.

(2)  Is-settur tal-makkinarju huwa parti importanti mill-industrija tal-inginerija u huwa wiehed mill-pedamenti indus-
trijali tal-ekonomija tal-Unjoni. Il-kost so¢jali tal-ghadd kbir ta’ acc¢identi kkawzati direttament mill-uzu tal-
makkinarju jista’ jitnaqqas permezz tad-disinn u l-kostruzzjoni sikuri b’mod inerenti tal-makkinarju u permezz
ta’ installazzjoni u manutenzjoni xierqa.

(3)  L-esperjenza bl-applikazzjoni tad-Direttiva 2006/42/KE wriet inadegwatezzi u inkonsistenzi fil-kopertura tal-
prodotti u l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk, huwa mehtieg li d-dispozizzjonijiet stabbiliti
fdik id-Direttiva jittejbu, jigu ssimplifikati u jigu adattati ghall-htigijiet tas-suq u li jigu pprovduti regoli cari
brabta mal-qafas li fih il-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jistghu jsiru disponibbli fis-suq.

(4 Billi r-regoli li jistabbilixxu r-rekwiziti ghall-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, b'mod
partikolari r-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza u l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, jehtieg li
jkunu applikati b'mod uniformi ghall-operaturi kollha fl-Unjoni kollha, u ma jaghtux lok ghal implimentazzjoni
divergenti mill-Istati Membri, jenhtieg li d-Direttiva 2006/42/KE tigi sostitwita b'regolament.

(5)  L-Istati Membri huma responsabbli biex jipprotegu, fit-territorju taghhom, is-sahha u s-sikurezza tal-persuni,
b'mod partikolari l-haddiema u l-konsumaturi, u, fejn xieraq, l-annimali domesti¢ci u l-proprjeta, u, fejn
applikabbli, biex jipprotegu l-ambjent, b'mod partikolari brabta mar-riskji li jirrizultaw mill-uzu mahsub jew
kwalunkwe uzu hazin 1i jista’ jigi previst b'mod ragonevoli tal-makkinarju jew tal-prodotti relatati. Biex jigi evitat
kull dubju, jenhtieg li l-annimali domestici jitqiesu bhala li jinkludu l-annimali tal-irziezet.

() GU C517, 22.12.2021, p. 67. )

(%) H-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-18 ta’ April 2023 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tat-22 ta’ Mejju 2023.

(}) 1d-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar il-makkinarju, u li temenda d-Direttiva 95/
16/KE (GU L 157, 9.6.2006, p. 24).
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(6)  Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥) jistabbilixxi r-regoli dwar l-akkredita-
ment tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, u l-princ¢ipji generali tal-markatura CE. Jenhtieg li dak ir-Regola-
ment ikun applikabbli ghall-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament sabiex jigi zgurat li dawk il-
prodotti, li geghdin jibbenefikaw mill-moviment liberu tal-merkanzija fi hdan 1-Unjoni, jissodisfaw ir-rekwiziti li
jipprovdu livell gholi ta’ protezzjoni tal-interessi pubblici bhall-harsien tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u, fejn
xieraq, l-annimali domestici u l-proprjeta, u, fejn applikabbli, tal-ambjent.

(7)  Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°) jistabbilixxi r-regoli dwar is-sorveljanza
tas-suq u l-kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni. Peress li d-Direttiva 2006/42/KE hija elenkata fl-
Anness [ tar-Regolament (UE) 2019/1020, dak ir-Regolament diga japplika ghall-prodotti fil-kamp ta’ applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament. Madankollu, ir-Regolament (UE) 2019/1020 japplika ghall-prodotti fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament sakemm ma jkunx hemm dispozizzjonijiet specifici bl-istess objettiv, li
jirregolaw b'mod aktar specifiku aspetti partikolari tas-sorveljanza u tas-suq u tal-infurzar.

(8)  Ir-Regolament (UE) 2019/1020 jistabbilixxi l-kompiti tal-operaturi ekonomici rigward prodotti soggetti ghal certa
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. Jiddisponi wkoll i tali prodotti jridu jigu introdotti fis-suq biss
jekk ikun hemm operatur ekonomiku stabbilit fl-Unjoni li jkun responsabbli ghal dawk il-kompiti. Dik il-legiz-
lazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni tinkludi d-Direttiva 2006/42/KE. Ghaldagstant, il-prodotti fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jigu introdotti fis-suq biss jekk ikun hemm operatur ekonomiku stabbilit fl-
Unjoni li jkun responsabbli ghall-kompiti stabbiliti fir-Regolament (UE) 2019/1020 fir-rigward ta’ dawk il-
prodotti.

(9)  Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¢) tistabbilixxi I-prin¢ipji komuni u d-dispo-
zizzjonijiet ta’ referenza mahsuba biex japplikaw fil-legizlazzjoni settorjali kollha. Sabiex tigi zgurata l-konsistenza
ma’ legizlazzjoni settorjali ohra dwar il-prodotti, huwa xieraq li certi dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jigu
allinjati ma’ dik id-Decizjoni, sa fejn l-ispecificitajiet settorjali ma jkunux jehtiegu soluzzjoni differenti. Ghalhekk,
certi definizzjonijiet, l-obbligi generali tal-operaturi ekonomici, ir-regoli dwar il-prezunzjoni tal-konformita, ir-
regoli dwar id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, ir-regoli dwar il-markatura CE, ir-rekwiziti ghall-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita, ir-regoli dwar il-proceduri ta’ notifika u I-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita
u r-regoli dwar il-proceduri biex jigu ttrattati l-makkinarju jew il-prodotti relatati, u, fejn applikabbli, il-makki-
narju parzjalment komplut, li jipprezentaw riskju jenhtieg li jigu adattati ghad-dispozizzjonijiet ta’ referenza
stabbiliti fdik id-Decizjoni.

(10)  Jenhtieg li dan ir-Regolament ikopri l-prodotti li jkunu godda ghas-suq tal-Unjoni meta jigu introdotti fis-suq u li
jkunu jew prodotti godda maghmula minn manifattur stabbilit fl-Unjoni jew inkella prodotti, godda jew uzati,
importati minn pajjiz terz.

(11)  Fejn ikun hemm possibbilta li l-makkinarju jew il-prodotti relatati jintuzaw minn konsumatur, jigifieri, utent
mhux professjonali, jenhtieg li I-manifattur igis il-fatt li -konsumatur ma ghandux l-istess gharfien u esperjenza fl-
immaniggjar tal-makkinarju jew tal-prodotti relatati fid-disinn u l-kostruzzjoni tal-prodotti. L-istess japplika meta
|-makkinarju jew il-prodott relatat normalment jintuza biex jigi pprovdut servizz lil konsumatur.

(12)  Recentement, gie introdott fis-suq makkinarju aktar avvanzat, li huwa inqas dipendenti fuq operaturi umani. Tali
makkinarju qed jahdem fuq kompiti definiti u fambjenti strutturati, izda jista jitghallem iwettaq azzjonijiet godda
fdan il-kuntest u jsir aktar awtonomu. Aktar irfinar tal-makkinarju, diga fis-sehh jew li huwa mistenni, jinkludi I-
ipprocessar fhin reali tal-informazzjoni, is-soluzzjoni tal-problemi, il-mobbilta, is-sistemi ta’ sensuri, l-apprendi-
ment, l-adattabbilta, u l-kapacita ta’ thaddim fambjenti mhux strutturati (perezempju, siti ta’ kostruzzjoni). Ir-
Rapport tal-Kummissjoni dwar l-implikazzjonijiet tas-sigurta u tar-responsabbilta tal-Intelligenza Artificjali, tal-
Internet tal-Oggetti u tar-robotika tad-19 ta’ Frar 2020, jiddikjara li I-holqien ta’ teknologiji digitali godda, bhall-
intelligenza artifi¢jali, l-internet tal-oggetti u r-robotika, iqajjem sfidi godda ftermini ta’ sikurezza tal-prodotti. Ir-
rapport jikkonkludi li l-legizlazzjoni attwali dwar is-sikurezza tal-prodotti, inkluza d-Direttiva 2006/42/KE, fiha
ghadd ta’ lakuni fdan ir-rigward li hemm bzonn jigu indirizzati. B'hekk, jenhtieg li dan ir-Regolament ikopri r-
riskji ghas-sikurezza li jinholqu minn teknologiji digitali godda.

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkredi-
tament u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93 (GU L 218, 13.8.2008, p. 30).

() Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar is-sorveljanza tas-suq u l-konfor-
mita tal-prodotti u li jemenda d-Direttiva 2004/42/KE u r-Regolamenti (KE) Nru 765/2008 u (UE) Nru 305/2011 (GU L 169,
25.6.2019, p. 1).

(6) 1d-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni 93/465/KEE tal-Kunsill (GU L 218, 13.8.2008, p. 82).
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(13)  Sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, u, fejn xieraq, tal-annimali domestici u tal-
proprjeta, u, fejn applikabbli, tal-ambjent, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika ghall-forom kollha ta’ provvista
ta’ prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, inkluz il-bejgh mill-boghod kif imsemmi fir-Rego-
lament (UE) 2019/1020.

(14)  Sabiex tigi zgurata ¢-certezza legali, jenhtieg li I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jigi stabbilit b'mod
¢ar u jenhtieg li l-kuncetti relatati mal-applikazzjoni tieghu jigu definiti bl-aktar mod preciz possibbli.

(15)  Sabiex jigi zgurat li I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ikun car bizzejjed, jenhtieg li ssir distinzjoni
bejn il-makkinarju, il-prodotti relatati u l-makkinarju parzjalment komplut. Barra minn hekk, jenhtieg li I-prodotti
relatati jitgies li jinkludu taghmir interkambjabbli, komponenti tas-sikurezza, accessorji ghall-irfigh, ktajjen, hbula
u cinturini, u apparati tat-trazmissjoni mekkanika li jistghu jitnehhew, li kollha huma prodotti fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(16)  Sabiex tigi evitata legizlazzjoni doppja dwar l-istess prodott, huwa xieraq li mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament jigu eskluzi l-armi, inkluzi armi tan-nar, li huma soggetti ghad-Direttiva (UE) 2021/555 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (7).

(17)  Ilfini ta’ dan ir-Regolament huwa li jindirizza r-riskji li jinholqu mill-funzjoni tal-makkinarju u mhux mit-trasport
ta’ oggetti, persuni jew annimali. Konsegwentement, dan ir-Regolament jenhtieg li ma japplikax ghal mezzi tat-
trasport bl-ajru, fuq l-ilma u fuq in-networks ferrovjarji ghalkemm jenhtieg li xorta japplika ghall-makkinarju
mmuntat fuq dawk il-mezzi tat-trasport. Il-mezzi tat-trasport bit-triq li ghadhom mhumiex koperti minn att legali
specifiku tal-Unjoni jenhtieg li jigu rregolati minn dan ir-Regolament hlief fir-rigward tar-riskji li jistghu jinholqu
mic-cirkolazzjoni fuq toroq pubbli¢i. Dan ifisser li l-vetturi, inkluzi r-roti elettrici, l-iscooters elettri¢i u apparati
ohra ta’ mobbilta personali li mhumiex soggetti ghal approvazzjoni tat-tip tal-UE skont ir-Regolament (UE)
Nru 167/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (§) jew ir-Regolament (UE) Nru 168/2013 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (°) jew approvazzjoni skont ir-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (') huma koperti minn dan ir-Regolament.

(18)  L-apparati elettrodomesti¢i mahsuba ghal uzu fid-dar li mhumiex ghamara mhaddma bl-elettriku, taghmir awdjo
u vidjo, taghmir tat-teknologija tal-informatika, makkinarju tal-uffic¢ju, kommutaturi u taghmir ta’ kontroll u
muturi elettri¢ci ta’ voltagg baxx jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2014/35/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (') u, ghalhekk, jenhtieg li jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
Uhud minn dawk il-prodotti, perezempju l-magni tal-hasil, qed jinkorporaw progressivament funzjonijiet tal-Wi-
Fi, u ghalhekk huma koperti mid-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!?) bhala taghmir
tar-radju. Jenhtieg li dawk il-prodotti wkoll jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(19)  L-evoluzzjoni tas-settur tal-makkinarju rrizultat fl-uzu dejjem akbar ta’ mezzi digitali u s-software ghandu rwol
dejjem aktar importanti fid-disinn tal-makkinarju. Konsegwentement, jenhtieg li d-definizzjoni ta’ makkinarju tigi
adattata. Fdan ir-rigward, il-makkinarju nieges biss mill-upload ta’ software mahsub ghall-applikazzjoni specifika
prevista mill-manifattur, u li jkun soggett ghall-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita tal-makkinarju, jenhtieg
li jaga’ taht id-definizzjoni ta’ makkinarju u mhux taht id-definizzjonijiet ta’ prodotti relatati jew makkinarju
parzjalment komplut. Barra minn hekk, jenhtieg li d-definizzjoni ta’ komponenti tas-sikurezza tkopri mhux biss
apparat fiziku izda anki apparat digitali. Sabiex jitqies l-uzu dejjem jikber tas-software bhala komponent tas-
sikurezza, jenhtieg li s-software li jwettaq funzjoni ta’ sikurezza u li jigi introdott fis-suq b'mod indipendenti jigi
kkunsidrat bhala komponent tas-sikurezza.

() 1d-Direttiva (UE) 2021/555 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Marzu 2021 dwar il-kontroll tal-akkwist u l-pussess ta’
armi (GU L 115, 6.4.2021, p. 1).

(%) Ir-Regolament (UE) Nru 167/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Frar 2013 dwar l-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-
suq ta’ vetturi ghall-agrikoltura u ghall-forestrija (GU L 60, 2.3.2013, p. 1).

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

(19 Ir-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2018 dwar l-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-
suq ta’ vetturi bil-mutur u t-trejlers taghhom, u ta’ sistemi, komponenti u unitajiet teknici separati mahsuba ghal tali vetturi, li
jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 715/2007 u (KE) Nru 595/2009 u li jhassar id-Direttiva 2007/46/KE (GU L 151, 14.6.2018, p. 1).

(1) 1d-Direttiva 2014/35/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri relattivament ghat-tqeghid fis-suq ta’ taghmir elettriku ddisinjat ghall-uzu fi hdan certi limiti tal-voltagg (GU L 96,
29.3.2014, p. 357).

('?) Id-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri marbuta mat-tqeghid fis-suq ta’ taghmir tar-radju u li thassar id-Direttiva 1999/5/KE (GU L 153, 22.5.2014, p. 62).
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(20) Meta titgies il-funzjoni protettiva kritika taghhom, certi komponenti inkluzi fil-lista indikattiva ta’ komponenti

jigu inkluzi fl-Anness L

(21)  Il-makkinarju parzjalment komplut huwa prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li jenhtieg li
jghaddi minn kostruzzjoni ulterjuri sabiex ikun jista’ jwettaq l-applikazzjoni specifika tieghu, jigifieri l-operazz-
jonijiet definiti sewwa li ghalihom huwa ddisinjat il-prodott. Mhuwiex mehtieg li r-rekwiziti kollha ta’ dan ir-
Regolament japplikaw ghal makkinarju parzjalment komplut izda, sabiex tigi zgurata s-sikurezza tal-prodott fl-
assjem tieghu, huwa madankollu importanti li l-moviment liberu ta’ tali makkinarju parzjalment komplut jigi
garantit permezz ta’ procedura specifika.

(22) Meta l-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jipprezentaw riskji li huma indirizzati mir-
rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fdan ir-Regolament, izda li huma koperti wkoll bis-shih
jew b'mod parzjali minn legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni aktar specifika minn dan ir-Regolament,
jenhtieg li dan ir-Regolament ma japplikax sal-punt li dawk ir-riskji jkunu koperti minn dik il-legizlazzjoni l-ohra
tal-Unjoni. Fkazijiet ohrajn, il-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jistghu jipprezentaw riskji
li mhumiex koperti mir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fdan ir-Regolament. Perezempju, il-
prodotti li jinkorporaw funzjoni tal-Wi-Fi jistghu jipprezentaw riskji li mhumiex indirizzati mir-rekwiziti essen-
zjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fdan ir-Regolament, minhabba li dan ir-Regolament ma jittrattax ir-riskji
specifici ghal tali funzjoni tal-Wi-Fi.

(23)  Ghal fieri kummercjali, esibizzjonijiet u dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, jenhtieg li jkun possibbli li
jintwerew il-prodotti fil-kamp ta’” applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li ma jissodisfawx ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, minhabba li dan ma jipprezenta l-ebda riskju ghas-sikurezza. Madankollu, ghall-finijiet ta’ traspa-
renza, jenhtieg li l-partijiet interessati jkunu informati kif suppost li l-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament mhumiex konformi u ma jistghux jinxtraw.

(24)  L-evoluzzjoni tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku fis-settur tal-makkinarju ghandha impatt fuq il-klassifikazzjoni
tal-kategoriji ta’ makkinarju jew tal-prodotti relatati elenkati fl-Anness 1. Bl-ghan li kwalunkwe kategorija ta’
makkinarju jew prodott relatat li jipprezenta fattur ta’ riskju oghla jkun rifless kif suppost, jenhtieg i jigu stabbiliti
kriterji ghall-valutazzjoni tal-kategoriji ta’ prodotti li jenhtieg li jigu inkluzi fil-lista ta’ kategoriji ta’ makkinarju jew
prodotti relatati soggetti ghal procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita aktar stretta.

(25) Riskji ohrajn relatati ma’ teknologiji digitali godda huma dawk ikkawzati minn partijiet terzi malizzjuzi li
ghandhom impatt fuq is-sikurezza tal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Fdan ir-rigward,
jenhtieg li l-manifatturi jintalbu jadottaw mizuri proporzjonati li jkunu limitati ghall-protezzjoni tas-sikurezza tal-
prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Dan ma jipprekludix l-applikazzjoni ghal prodotti fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ta’ atti legali ohra tal-Unjoni li jindirizzaw b'mod specifiku aspetti
tac-cibersigurta.

(26)  Sabiex jigi zgurat li I-makkinarju jew il-prodotti relatati, meta jigu introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz, ma
jinvolvux riskji ghas-sahha u s-sikurezza ghall-persuni jew ghall-annimali domesti¢i u ma jikkawzawx hsara lill-
proprjeta, u, fejn applikabbli, lill-ambjent, jenhtieg li jigu stabbiliti rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza li
jridu jigu ssodisfati sabiex il-makkinarju jew il-prodotti relatati jkunu permessi fis-suq. Jenhtieg li l-makkinarju jew
il-prodotti relatati jkunu konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza meta jigu introdotti fis-suq jew
jitgieghdu fis-servizz. Meta tali prodotti sussegwentement jigu mmodifikati, b’'mezzi fizici jew digitali, b'mod li ma
jkunx previst jew ippjanat mill-manifattur u li jaffettwa s-sikurezza ta’ tali prodotti billi johloq periklu gdid jew
izid riskju ezistenti, jenhtieg li I-modifika titqies bhala sostanzjali meta jkunu mehtiega mizuri protettivi sinifikanti
godda. Madankollu, jenhtieg li l-operazzjonijiet ta’ tiswija u manutenzjoni li ma jaffettwawx il-konformita tal-
makkinarju jew tal-prodotti relatati mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza ma jitqisux bhala
modifiki sostanzjali. Sabiex tigi zZgurata l-konformita ta’ tali prodott mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u
s-sikurezza, jenhtieg li I-persuna li twettaq il-modifika sostanzjali tintalab twettaq valutazzjoni tal-konformita
¢dida qabel ma tintroduci I-prodott modifikat fis-suq jew tqieghdu fis-servizz. Sabiex jigi evitat piz bla bzonn
u sproporzjonat, il-persuna li twettaq il-modifika sostanzjali jenhtieg li ma tintalabx tirrepeti t-testijiet u tipp-
roduci dokumentazzjoni gdida b’rabta mal-makkinarju jew il-prodotti relatati li jkunu parti minn assemblagg tal-
makkinarju, u li ma jigux affettwati mill-modifika.

(27)  Fis-settur tal-makkinarju, madwar 98 % tal-kumpaniji huma intraprizi zghar jew ta’ daqs medju (SMEs). Sabiex
jitnaqqas il-piz regolatorju fuq 1-SMEs, huwa importanti li I-korpi notifikati jikkunsidraw li jadattaw it-tariffi ghall-
valutazzjoni tal-konformita u jnaqqsuhom b’'mod proporzjonat ghall-interessi u I-htigijiet specifici tal-SMEs.
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(28)  Jenhtieg li l-operaturi ekonomici jkunu responsabbli ghall-konformita tal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament b'rabta mar-rwoli rispettivi taghhom fil-katina tal-provvista
sabiex jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tal-interessi pubblici, bhall-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-
persuni, b’'mod partikolari l-konsumaturi u l-utenti professjonali, u, fejn xieraq, tal-annimali domestici, tal-prop-
rjeta, u, fejn applikabbli, tal-ambjent, kif ukoll kompetizzjoni gusta fis-suq tal-Unjoni.

(29)  Jenhtieg li l-operaturi ekonomici kollha li jintervjenu fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni jiehdu l-mizuri
xierqa biex jizguraw li jqieghdu fis-suq biss dawk il-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, li
jkunu konformi ma’ dan ir-Regolament. Jenhtieg li dan ir-Regolament jipprovdi distribuzzjoni cara u propor-
zjonata tal-obbligi li jikkorrispondu ghar-rwol ta’ kull operatur ekonomiku fil-katina tal-provvista u tad-distribuzz-
joni.

(30)  Sabiex tigi ffacilitata -komunikazzjoni bejn l-operaturi ekonomici, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u l-utenti,
jenhtieg li l-manifatturi u l-importaturi minbarra l-indirizz postali jindikaw sit web, indirizz tal-email jew kuntatt
digitali iehor.

(31)  I-manifattur, li jkollu gharfien dettaljat tal-process tad-disinn u tal-produzzjoni, huwa fl-ahjar pozizzjoni biex
iwettaq il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk, jenhtieg li l-valutazzjoni tal-konformita tibqa’
unikament l-obbligu tal-manifattur.

(32)  Jenhtieg li l-manifattur jizgura wkoll li titwettaq valutazzjoni tar-riskji ghall-prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament, li l-manifattur ikun jixtieq jintroduci fis-suq jew igieghed fis-servizz. Fdan il-kuntest, jenhtieg
li -manifattur jiddetermina liema rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza huma applikabbli ghall-prodott fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u liema mizuri jenhtieg li jittiehdu biex jigu indirizzati r-riskji i jista’
jipprezenta l-prodott. Jenhtieg li l-valutazzjoni tar-riskju tindirizza wkoll aggornamenti jew zviluppi futuri tas-
software installat fil-makkinarju jew fil-prodott relatat, li huma previst meta l-makkinarju jew il-prodott relatat jigi
introdott fis-suq jew jitqieghed fis-servizz. Ir-riskji identifikati matul il-valutazzjoni tar-riskju jenhtieg li jinkludu
dawk ir-riskji li jistghu jinholqu matul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodott minhabba evoluzzjoni intenzjonata tal-imgiba
tieghu biex jopera blivelli differenti ta’ awtonomija.

(33)  Is-sikurezza tal-makkinarju jew tal-prodott relatat kollu kemm hu tistrich fuq id-dipendenzi u l-interazzjonijiet
bejn il-komponenti tieghu, inkluz il-makkinarju parzjalment komplut, u, jekk rilevanti, ma’ makkinarju jew
prodotti relatati ohra li jippartecipaw fassemblagg ikkoordinat ta’ sistema ta’ makkinarju, li jista’ jirrizulta
wkoll fassemblagg ta’ makkinarju. Ghalhekk, jenhtieg li I-manifatturi jintalbu jivvalutaw dawk l-interazzjonijiet
kollha fil-valutazzjoni tar-riskju.

(34) Huwa essenzjali li, qabel ma jfassal id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE jew id-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni
tal-UE, il-manifattur ihejji dokumentazzjoni teknika. Jenhtieg li [-manifattur jintalab jaghmel disponibbli dik id-
dokumentazzjoni teknika ghall-awtoritajiet nazzjonali fuq talba jew ghall-korpi notifikati fil-kuntest tal-procedura
rilevanti ta’ valutazzjoni tal-konformita. Il-pjanijiet dettaljati tas-subassemblaggi uzati ghall-manifattura tal-prodott
fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li jkunu mehtiega biss bhala parti mid-dokumentazzjoni
teknika fejn I-gharfien ta’ tali pjanijiet ikun essenzjali ghall-valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti essenzjali tas-
sahha u s-sikurezza stabbiliti fdan ir-Regolament.

(35) Jenhtieg li persuna li timmanifattura makkinarju jew prodotti relatati ghall-uzu personali taghha titgies li hija
manifattur u tigi rikjesta tissodisfa l-obbligi relatati kollha. Fdak il-kaz, il-makkinarju jew il-prodott relatat ma
jigix introdott fis-suq, peress li ma jitqighedx ghad-dispozizzjoni ta’ persuna ohra mill-manifattur izda jintuza
mill-manifattur innifsu. Madankollu, tali makkinarju jenhtieg li jikkonforma ma’ dan ir-Regolament qabel ma
jitgieghed fis-servizz.

(36) Jehtieg li jigi zgurat li l-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament minn pajjizi terzi li jidhlu fis-suq
tal-Unjoni jkunu konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u ma jipprezentawx riskju ghas-sahha u s-siku-
rezza tal-persuni, b'mod partikolari tal-konsumaturi u l-utenti professjonali, u, fejn xieraq, ghall-annimali domes-
tici u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-ambjent, u b'mod partikolari li l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita xierga jkunu twettqu mill-manifatturi fir-rigward ta’ tali prodotti. Ghalhekk, jenhtieg li ssir dispozizz-
joni ghall-importaturi biex jizguraw li I-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li jintroducu fis-
suq ikunu konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u ma jipprezentawx riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-
persuni, u, fejn xieraq, ghall-annimali domestici u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-ambjent. Ghall-istess
raguni, jenhtieg li ssir dispozizzjoni wkoll ghall-importaturi biex jizguraw li jkunu twettqu l-proceduri ta’ valu-
tazzjoni tal-konformita u li l-markatura CE, fil-kaz ta’ makkinarju u prodotti relatati, tkun imwahhla u d-doku-
mentazzjoni teknika mfassla mill-manifatturi tkun disponibbli ghal spezzjonijiet mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti.
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(37)

(38)

(40)

(41)

(42)

(43)

*)

Meta l-importaturi jintroducu prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fis-suq, jenhtieg li I-
importaturi jindikaw fuq dawk il-prodotti l-ismijiet rispettivi taghhom, l-ismijiet kummer¢jali rregistrati jew it-
trademarks irregistrati, is-siti web, l-indirizzi tal-email jew kuntatti digitali ohrajn taghhom u l-indirizzi postali fejn
jistghu jigu kkuntattjati. Jenhtieg li jigu previsti eccezzjonijiet fkazijiet fejn id-dags jew in-natura tal-prodott ma
jippermettux li dan isir. Dawn jinkludu kazijiet fejn l-importaturi jkollhom jifthu l-imballagg biex ipoggu l-ismijiet
u l-indirizzi taghhom fuq il-prodott.

Hekk kif id-distributur, iqieghed prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fis-suq wara li jkunu
gew introdotti fis-suq mill-manifattur jew mill-importatur, jenhtieg li d-distributur jagixxi bl-attenzjoni mehtiega
biex jizgura li l-immaniggjar min-naha tieghu tal-prodott fi-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ma
jaffettwax b'mod negattiv il-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.

Bil-hsieb li jigu zgurati s-sahha u s-sikurezza tal-utenti tal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment, jenhtieg li l-operaturi ekonomici jizguraw li d-dokumentazzjoni rilevanti kollha, bhall-istruzzjonijiet ghall-
uzu, filwaqt li jkun fiha informazzjoni preciza u li tinftichem, tkun tinftichem facilment u disponibbli flingwa li
tista’ tinftichem facilment mill-utenti, kif determinat mill-Istat Membru kkoncernat, tqis l-izviluppi teknologici u 1-
bidliet fl-imgiba tal-utent, kif ukoll tkun kemm jista’ jkun aggornata. Meta l-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament jitgieghdu fis-suq f'pakketti li jkun fihom unitajiet multipli, jenhtieg li l-istruzzjonijiet u I-
informazzjoni jakkumpanjaw l-izghar unita disponibbli kummer¢jalment.

L-istruzzjonijiet u dokumentazzjoni rilevanti ohra jistghu jigu pprovduti fformat digitali stampabbli. Madankollu,
jenhtieg li l-manifattur jizgura li d-distributuri jistghu jipprovdu, fuq talba tal-utent fil-mument tax-xiri, l-istruzz-
jonijiet ghall-uzu fformat stampat minghajr hlas. Jenhtieg li l-manifattur jikkunsidra wkoll li jipprovdi d-dettalji
tal-kuntatt fejn l-utent jista’ jitlob li l-istruzzjonijiet jintbaghtu bil-posta.

Id-distributuri u l-importaturi, minhabba li huma qrib tas-sugq, jenhtieg li jkunu involuti fil-kompiti tas-sorveljanza
tas-suq imwettqa mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, u jenhtieg li jkunu lesti jippartec¢ipaw b'mod attiv,
filwaqt li jipprovdu lil dawk l-awtoritajiet bl-informazzjoni kollha mehtiega relatata mal-prodott ikkoncernat
fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Kwalunkwe operatur ekonomiku li jew jintroduci prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fis-suq
taht ismu jew trademark tieghu jew inkella jimmodifika prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
b'tali mod li tkun tista’ tigi affettwata l-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li jitqies bhala I-
manifattur u jenhtieg li jassumi l-obbligi tal-manifattur.

L-izgurar tat-traccabbilta tal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament tul il-katina kollha tal-
provvista jippermetti sorveljanza tas-suq aktar semplici u aktar efficjenti. Ghalhekk, jenhtieg li l-operaturi ekono-
mici jintalbu jzommu l-informazzjoni dwar it-tranzazzjonijiet taghhom ta’ prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament ghal certu perjodu ta’ zmien. Madankollu, jenhtieg li dak l-obbligu jkun proporzjonat ghar-
rwol ta’ kull operatur ekonomiku fil-katina tal-provvista u li l-operaturi ekonomi¢i ma jkunux mehtiega
jaggornaw l-informazzjoni li ma jkunux ipproducew.

Jenhtieg li dan ir-Regolament ikun limitat ghall-istabbiliment tar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza,
issupplementati b'ghadd ta’ rekwiziti aktar specifici ghal certi kategoriji ta’ prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament. Sabiex tigi ffacilitata l-valutazzjoni tal-konformitda ma’ dawk ir-rekwiziti tas-sahha u s-
sikurezza, jehtieg li tigi prevista prezunzjoni tal-konformita ghall-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament li huma konformi mal-istandards armonizzati li huma zviluppati u li fir-rigward taghhom ir-referenzi
taghhom huma ppubblikati fI-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea fkonformitd mar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1) ghall-fini li jigu espressi l-ispecifikazzjonijiet teknici
dettaljati ta’ dawk ir-rekwiziti.

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar I-Istandardizzazzjoni

Ewropea, li jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93[15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25/KE, 95/16/KE, 97/23/KE,
98/34/KE, 2004/22/KE, 2007/23[KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni
tal-Kunsill 87/95/KEE u d-Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 316, 14.11.2012, p. 12).
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(45)  Il-qafas ta’ standardizzazzjoni attwali tal-UE li huwa bbazat fuq il-prin¢ipji ta’ Appro¢¢ Gdid stabbiliti fir-Rizoluzz-
joni tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju 1985 dwar approcc gdid ghall-armonizzazzjoni u l-istandards teknici (1) u fuq ir-
Regolament (UE) Nru 1025/2012 jirrapprezenta l-qafas awtomatiku biex jigu elaborati standards li jipprevedu
prezunzjoni ta’ konformitda mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza ta’ dan ir-Regolament.
Jenhtieg li l-istandards Ewropej ikunu mmexxija mis-suq, jiehdu kont tal-interess pubbliku, kif ukoll l-objettivi
ta’ politika ddikjarati b'mod car fit-talba tal-Kummissjoni lil organizzazzjoni Ewropea tal-istandardizzazzjoni
wahda jew aktar biex jigu abbozzati standards armonizzati, sa skadenza stabbilita, u jkunu bbazati fuq kunsens.
Madankollu, fin-nuqqas ta’ referenzi rilevanti ghal standards armonizzati, jenhtieg li I-Kummissjoni tkun tista’
tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu specifikazzjonijiet komuni ghar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-
sikurezza ta’ dan ir-Regolament, dment li meta taghmel dan tirrispetta debitament ir-rwol u l-funzjonijiet tal-
organizzazzjonijiet tal-istandardizzazzjoni, bhala soluzzjoni ta’ rizerva e¢cezzjonali biex jigi ffacilitat l-obbligu tal-
manifattur li jikkonforma ma’ dawk ir-rekwiziti tas-sahha u s-sikurezza, meta l-process ta’ standardizzazzjoni jigi
mblukkat jew meta jkun hemm dewmien fl-istabbiliment ta’ standards ta’ armonizzazzjoni xierga. Jekk tali
dewmien ikun dovut ghall-kumplessita teknika tal-istandard inkwistjoni, jenhtieg li dan jigi kkunsidrat mill-
Kummissjoni qabel ma tikkontempla l-istabbiliment ta’ specifikazzjonijiet komuni.

(46)  Bl-ghan li, bl-aktar mod effi¢jenti, jigu stabbiliti specifikazzjonijiet komuni li jkopru r-rekwiziti essenzjali tas-sahha
u s-sikurezza ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li [-Kummissjoni tinvolvi lill-partijiet ikkoncernati rilevanti fil-
process.

(47)  Jenhtieg li perjodu ragonevoli jfisser, fir-rigward tal-pubblikazzjoni tar-referenza ghall-istandards armonizzati fII-
Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea fkonformitd mar-Regolament (UE) Nru 1025/2012, perjodu li matulu l-pubb-
likazzjoni f'Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea tar-referenza ghall-istandard, ir-rettifika taghha jew l-emenda
taghha tkun mistennija u li jenhtieg li ma jagbizx sena wara l-iskadenza ghall-abbozzar ta’ standard Ewropew
stabbilit fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

(48)  Jenhtieg li l-konformita mal-istandards armonizzati u mal-ispecifikazzjonijiet komuni stabbiliti mill-Kummissjoni
tkun volontarja. Ghalhekk, jenhtieg li jkunu accettabbli soluzzjonijiet teknici alternattivi meta l-konformita tal-
prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza
tintwera fil-fajl tekniku.

(49)  Jenhtieg li r-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza jigu ssodisfati sabiex jigi zgurat li l-prodott fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ikun sikur. Jenhtieg li dawk ir-rekwiziti jigu applikati b’dixxerniment biex
jitqiesu l-oghla livell ta’ zvilupp tekniku fil-mument tal-kostruzzjoni u r-rekwiziti teknic¢i u ekonomici.

(50)  Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jipprevedi procedura ghal oggezzjonijiet ghal standards armonizzati meta
dawk l-istandards ma jissodisfawx jew ma jissodisfawx bis-shih ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

(51)  Bil-hsieb li jigu indirizzati r-riskji li jinholqu minn azzjonijiet malizzjuzi ta’ partijiet terzi li ghandhom impatt fuq
is-sikurezza tal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li dan ir-Regolament jinkludi r-
rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza li fir-rigward taghhom tista’ tigi prezunta konformita sal-punt xieraq
bhala r-rizultat ta’ certifikat jew dikjarazzjoni tal-konformita mahruga fl-ambitu ta’ skema ta’ certifikazzjoni tac-
¢ibersigurta rilevanti adottata skont ir-Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*°).

(52)  Jenhtieg li l-manifatturi jfasslu dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE biex jipprovdu informazzjoni dwar il-konfor-
mita tal-makkinarju jew tal-prodotti relatati ma’ dan ir-Regolament. Il-manifatturi jistghu jkunu mehtiega wkoll li
jfasslu dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE minn atti legali ohra tal-Unjoni. Biex jigi Zgurat access effettiv ghall-
informazzjoni ghal finijiet ta’ sorveljanza tas-suq, jenhtieg li titfassal dikjarazzjoni tal-konformita unika tal-UE fir-
rigward tal-atti legali kollha tal-Unjoni. Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-operaturi ekonomici, jenhtieg li
jkun possibbli li dik id-dikjarazzjoni tal-konformita unika tal-UE tkun fajl maghmul minn dikjarazzjonijiet tal-
konformita individwali rilevanti.

() GU C 136, 4.6.1985, p. 1.
(*%) Ir-Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019 dwar I-ENISA (l-Agenzija tal-Unjoni

Ewropea ghac-Cibersigurta) u dwar i¢-certifikazzjoni tac-cibersigurta tat-teknologija tal-informazzjoni u tal-komunikazzjoni u li
jhassar ir-Regolament (UE) Nru 526/2013 (I-Att dwar i¢-Cibersigurta) (GU L 151, 7.6.2019, p. 15).
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(53)  L-istandards armonizzati rilevanti ghal dan ir-Regolament jenhtieg li jqisu r-rekwiziti tad-Direttiva (UE) 2019/882
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**) u I-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drittijiet ta’ Persuni
b'Dizabilita (17).

(54) Illista ta’ prodotti fl-Anness IV tad-Direttiva 2006/42/KE sa issa hija bbazata fuq ir-riskju li jirrizulta mill-uzu
mahsub jew minn kwalunkwe uzu hazin li jista’ jigi previst b'mod ragonevoli ta’ dawk il-prodotti jew il-funzjoni
protettiva kritika taghhom. Madankollu, il-qasam tal-makkinarju jinkludi modi godda ta’ disinn u kostruzzjoni tal-
makkinarju jew tal-prodotti relatati li jistghu jipprezentaw fatturi ta’ riskju oghla, irrispettivament minn tali uzu
mahsub jew kwalunkwe uzu hazin li jista’ jigi previst b’'mod ragonevoli. Perezempju, sistemi b'imgiba awtoevo-
luttiva li jizguraw funzjonijiet ta’ sikurezza jenhtieg li jigu inkluzi fl-Anness I minhabba I-karatteristi¢i taghhom
bhad-dipendenza fuq id-data, l-opacita, l-awtonomija u l-konnettivita, li jistghu jzidu b’'mod konsiderevoli 1-
probabbilta u s-severita tal-hsara u jaffettwaw serjament is-sikurezza tal-makkinarju jew tal-prodott relatat. Ghal-
hekk, il-valutazzjoni tal-konformita ta’ komponent tas-sikurezza jew ta’ sistema b'imgiba awtoevoluttiva li tizgura
funzjonijiet ta’ sikurezza jenhtieg li titwettaq minn parti terza, irrispettivament minn jekk il-komponent tas-
sikurezza jkunx gie introdott fis-suq b’'mod indipendenti jew ikunx parti minn sistema inkorporata fil-makkinarju
li jigi introdott fis-suq. Madankollu, meta makkinarju jinkorpora sistema li I-komponent tas-sikurezza taghha jkun
jenhtieg li dak il-makkinarju ma jkollux jigi Certifikat mill-gdid minn parti terza unikament abbazi tal-inkorpo-
razzjoni ta’ dik is-sistema.

(55)  Id-dispozizzjonijiet relatati mal-valutazzjoni tal-konformitd minn parti terza tas-software li jizgura funzjonijiet ta’
sikurezza stabbiliti fdan ir-Regolament jenhtieg li japplikaw biss ghal sistemi b'imgiba awtoevoluttiva kompleta
jew parzjali li juzaw approcci ta’ apprendiment awtomatiku li jizguraw funzjonijiet ta’ sikurezza. Ghall-kuntrarju,
dawk id-dispozizzjonijiet jenhtieg li ma japplikawx ghal software li ma jkunx kapaci jitghallem jew jevolvi, u
pprogrammat biss biex jezegwixxi Certi funzjonijiet awtomatizzati tal-makkinarju jew il-prodotti relatati.

(56) Il-markatura CE, li tindika l-konformita ta’ prodott, hija l-konsegwenza vizibbli ta’ process shih li jinkludi
valutazzjoni tal-konformita fsens wiesa’. I-principji generali li jirregolaw il-markatura CE huma stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 765/2008. Jenhtieg li r-regoli li jirregolaw it-twahhil tal-markatura CE fuq makkinarju
jew prodotti relatati jigu stabbiliti fdan ir-Regolament.

(57)  Jenhtieg li l-markatura CE tkun l-unika markatura li tiggarantixxi li l-makkinarju jew il-prodotti relatati jikkon-
formaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. Ghalhekk, jenhtieg li I-Istati Membri jichdu azzjoni xierqa fir-rigward
ta’ markaturi ohrajn li x'aktarx iqarrqu b’partijiet terzi fir-rigward tat-tifsira jew tal-forma tal-markatura CE.

(58)  Sabiex l-operaturi ekonomici jkunu jistghu juru, u l-awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu jizguraw, li l-makki-
narju jew il-prodotti relatati li jkunu tgieghdu fis-suq huma konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-
sikurezza, jehtieg li jigu previsti proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tistab-
bilixxi moduli ghall-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, li jinkludu proceduri mill-inqas sal-aktar stretti, fi
proporzjon mal-livell ta’ riskju involut u l-livell ta’ sikurezza mehtieg. Sabiex tigi zgurata koerenza bejn settur u
iehor u jigu evitati varjanti ad hoc, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita jenhtieg li jintghazlu minn fost
dawk il-moduli.

(59) Jenhtieg li l-manifatturi jkunu responsabbli ghall-izgurar li titwettaq valutazzjoni tal-konformita fir-rigward tal-
makkinarju jew il-prodotti relatati taghhom fkonformita ma’ dan ir-Regolament. Madankollu, ghal certi kategoriji
ta’ makkinarju jew prodotti relatati li ghandhom fattur ta’ riskju oghla, jenhtieg li tkun mehtiega procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita aktar stretta li tkun tirrikjedi l-partecipazzjoni ta’ korp notifikat.

(60) Huwa essenzjali li I-korpi notifikati kollha jwettqu I-funzjonijiet taghhom sal-istess livell u skont kundizzjonijiet
ta’ kompetizzjoni gusta. Dan jirrikjedi li jigu stabbiliti rekwiziti obbligatorji ghall-korpi tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita li jixtiequ li jigu notifikati sabiex jipprovdu servizzi ta’ valutazzjoni tal-konformita.

(61)  Jekk korp ta’ valutazzjoni tal-konformita juri konformita mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati, jenhtieg li
jkun prezunt li jikkonforma mar-rekwiziti korrispondenti stabbiliti fdan ir-Regolament.

(1) 1d-Direttiva (UE) 2019/882 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019 dwar ir-rekwiziti ta’ accessibbilta ghall-
prodotti u ghas-servizzi (GU L 151, 7.6.2019, p. 70).
(7) GU L 23, 27.1.2010, p. 35.
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(62)  Sabiex jigi zgurat livell konsistenti ta’ kwalita fit-twettiq ta’ valutazzjoni tal-konformita tal-makkinarju jew il-
prodotti relatati, huwa wkoll mehtieg li jigu stabbiliti rekwiziti ghall-awtoritajiet notifikanti u ghal korpi ohrajn
involuti fil-valutazzjoni, in-notifika u l-monitoragg tal-korpi notifikati.

(63) Jenhtieg li s-sistema stabbilita fdan ir-Regolament tkun ikkomplementata mis-sistema ta’ akkreditament prevista
fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Billi l-akkreditament huwa mezz essenzjali ta’ kif tigi vverifikata I-kompetenza
tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, jenhtieg li dan jintuza wkoll ghall-finijiet ta’ notifika.

(64)  L-akkreditament trasparenti kif previst fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, li jizgura I-livell ta’ fidu¢ja mehtieg fic-
certifikati tal-konformita, jenhtieg li jitgies mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fl-Unjoni kollha bhala l-mezz
ippreferut ta’ kif tintwera l-kompetenza teknika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, l-awtoritajiet
nazzjonali jistghu jqisu li jippossjedu l-mezzi xierqa biex iwettqu dik il-valutazzjoni huma stess. Fkazijiet bhal
dawn, sabiex jigi zgurat il-livell xieraq ta’ kredibbilta tal-evalwazzjonijiet imwettqa minn awtoritajiet nazzjonali
ohrajn, jenhtieg li huma jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn l-evidenza dokumentata mehtiega
li turi l-konformita tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita evalwati mar-rekwiziti regolatorji rilevanti.

(65) Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita sikwit jissottokuntrattaw partijiet mill-attivitajiet taghhom marbuta mal-
valutazzjoni tal-konformita jew jirrikorru ghal sussidjarja. Sabiex jigi ssalvagwardjat il-livell ta’ protezzjoni
mehtieg biex il-makkinarju jew prodotti relatati jigu introdotti fis-suq, huwa essenzjali li s-sottokuntratturi u s-
sussidjarji tal-valutazzjoni tal-konformita jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati b’rabta mat-twettiq tal-
kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk, huwa importanti li l-valutazzjoni tal-kompetenza u l-prestazz-
joni tal-korpi li jridu jigu notifikati, u l-monitoragg tal-korpi diga notifikati, ikopru wkoll l-attivitajiet imwettqa
minn sottokuntratturi u sussidjarji.

(66)  Billi I-korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom fl-Unjoni kollha, huwa xieraq li I-Istati Membri l-ohrajn u I-
Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jqajmu oggezzjonijiet dwar korp notifikat. Huwa ghalhekk importanti li
jigi previst perjodu li matulu kwalunkwe dubju jew thassib fir-rigward tal-kompetenza tal-korpi ta’ valutazzjoni
tal-konformita jkun jista’ jigi ¢carat qabel ma jibdew joperaw bhala korpi notifikati.

(67)  Fl-interess tal-kompetittivita, huwa krucjali li I-korpi notifikati japplikaw il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mita minghajr ma joholqu pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. Ghall-istess raguni, u biex jigi zgurat
trattament indaqs tal-operaturi ekonomici, jehtieg li tigi zgurata l-konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-proce-
duri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Dan jista’ jinkiseb bl-ahjar mod permezz ta’ koordinazzjoni u kooperazzjoni
xierqa bejn il-korpi notifikati.

(68) Is-sorveljanza tas-suq hija strument essenzjali biex tigi zgurata l-applikazzjoni xierqa u uniformi tad-dritt tal-
Unjoni. Huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit qafas legali li fi hdanu tkun tista’ titwettaq b'mod xieraq is-
sorveljanza tas-suq fir-rigward ta’ prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(69) Jenhtieg li l-Istati Membri jiehdu l-mizuri xierga kollha biex jizguraw li l-makkinarju u l-prodotti relatati jkunu
jistghu jigu introdotti fis-suq jew jitgieghdu fis-servizz biss jekk, fejn jigu installati u mizmuma u wzati kif
suppost ghall-ghan mahsub taghhom, jew taht kundizzjonijiet tal-uzu li jistghu jigu previsti b'mod ragonevoli,
ma jipperikolawx is-sahha jew is-sikurezza tal-persuni, b’'mod partikolari l-konsumaturi u l-utenti professjonali, u,
fejn xieraq, tal-annimali domestici u l-proprjeta, u, fejn applikabbli, l-ambjent. B'mod partikolari, l-installazzjoni
xierqa tal-makkinarju ghall-irfigh hija essenzjali biex tigi Zgurata l-konformita mar-rekwiziti essenzjali applikabbli
tas-sahha u s-sikurezza. Jenhtieg li l-makkinarju u l-prodotti relatati jitqiesu bhala mhux konformi mar-rekwiziti
essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fdan ir-Regolament biss taht kundizzjonijiet tal-uzu, li jistghu jirri-
zultaw minn imgiba umana legali u facilment prevedibbli.

(70)  Fil-kuntest tas-sorveljanza tas-suq, jenhtieg li tigi stabbilita distinzjoni cara bejn il-kontestazzjoni ta’ standard
armonizzat jew ta’ specifikazzjonijiet komuni li jaghtu prezunzjoni ta’ konformita lill-prodotti fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u l-klawzola ta’ salvagwardja relatata mal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament.

(71)  Id-Direttiva 2006/42/KE diga tipprevedi procedura ta’ salvagwardja, li hija mehtiega biex tippermetti l-possibbilta
li tigi kkontestata I-konformita tal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Sabiex tizdied it-
trasparenza u jitnaqqas iz-zmien tal-ipprocessar, jehtieg li tittejjeb il-procedura ta’ salvagwardja ezistenti, bil-hsieb
li din issir aktar effi¢jenti u tkun ibbazata fuq l-gharfien espert disponibbli fl-Istati Membri.
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(72)  Jenhtieg li l-procedura ta’ salvagwardja ezistenti tkun issupplementata bi procedura li permezz taghha l-partijiet
interessati jigu informati dwar il-mizuri mahsuba li jittiehdu fir-rigward tal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament li jipprezentaw riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni u, fejn xierag, ghall-annimali
domestic¢i u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-ambjent. Jenhtieg li hija tippermetti lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq, b’kooperazzjoni mal-operaturi ekonomici rilevanti, jagixxu fi stadju aktar bikri fir-rigward
ta’ tali prodotti.

(73)  Meta l-Istati Membri u l-Kummissjoni jagblu mal-gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru, jenhtieg li
ma jkun hemm l-ebda involviment ulterjuri tal-Kummissjoni, hlief fejn in-nuqgas ta’ konformita jkun jista’ jigi
attribwit ghal nuqqasijiet fi standard armonizzat jew fi specifikazzjonijiet komuni.

(74)  Sabiex jittiched kont tal-progress tekniku u tal-gharfien jew l-evidenza xjentifika ¢dida u biex jigi zgurat livell
sufficjenti ta’ disponibbilta tad-data, jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont I-
Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-emendar tal-lista ta’ kategoriji
ta’ makkinarju u l-prodotti relatati fl-Anness I u tal-lista indikattiva ta’ komponenti tas-sikurezza fl-Anness II, u
jekk mehtieg fir-rigward tal-issupplementar tal-obbligi tal-Istati Membri li jipprovdu data u informazzjoni dwar il-
kategoriji ta’ makkinarju u prodotti relatati li huma soggetti ghal procedura specifika ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mita permezz tal-istabbiliment ta’ metodologija komuni. Meta kategorija gdida ta’ makkinarju jew prodotti relatati
tiddahhal fil-lista tal-Anness [, jenhtieg li I-Kummissjoni tizgura li l-operaturi ekonomici jinghataw bizzejjed Zmien
biex jikkonformaw mal-obbligi taghhom fl-ambitu ta’ dan ir-Regolament. Huwa partikolarment importanti li 1-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol taghha ta’ thejjija, ukoll mal-partijiet ikkoncernati,
u li dawk il-konsultazzjonijiet jigu mwettqa fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-
13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (18). B'mod partikolari, biex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali
fit-thejjija ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom
l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-
Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.

(75)  Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li -Kummiss-
joni tinghata setghat ta’ implimentazzjoni ghall-istabbiliment ta’ mudell uniformi ghall-gbir ta’ data u informazz-
joni ghall-fini taz-zieda ta’ kategorija ta’ makkinarju jew prodotti relatati fl-Anness I jew tal-irtirar ta’ kategorija ta’
makkinarju jew prodotti relatati mill-Anness I, u ghall-istabbiliment ta’ specifikazzjonijiet komuni ghar-rekwiziti
essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III, biex titlob lill-Istat Membru notifikanti jichu l-mizuri
korrettivi mehtiega fir-rigward ta’ korp notifikat li ma jissodisfax ir-rekwiziti ghan-notifika tieghu, u biex tistab-
bilixxi jekk mizura nazzjonali fir-rigward ta’ prodotti konformi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li
Stat Membru jsib li jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, b'mod partikolari I-konsumaturi u I-
utenti professjonali, jew, fejn xieraq, ghall-annimali domestici jew proprjeta, jew, fejn applikabbli, ghall-ambjent,
hijiex gustifikata. Jenhtieg li dawk is-setghat jigu ezercitati fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*°).

(76)  Sabiex tigi ffacilitata l-implimentazzjoni xierqa ta’ dan ir-Regolament, meta tadotta l-atti ta’ implimentazzjoni li
jistabbilixxu u jaggornaw mudell li jikkonc¢erna 1-gbir tad-data u l-informazzjoni mill-Istati Membri dwar accidenti
jew hsara lis-sahha kkawzati minn makkinarju jew prodotti relatati, jenhtieg li 1-Kummissjoni tohrog gwida
rigward il-gbir u t-trazmissjoni ta’ data u informazzjoni komparabbli u ta’ kwalita gholja.

(77)  Jenhtieg li 1-Kummissjoni tadotta atti ta’ implimentazzjoni applikabbli minnufih li jiddeterminaw jekk mizura
nazzjonali mehuda fir-rigward ta’ prodotti konformi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li jipp-
rezentaw riskju hijiex gustifikata jew le meta, fkazijiet debitament gustifikati relatati mal-protezzjoni tas-sahha
jew is-sikurezza tal-persuni, ragunijiet imperattivi ta’ urgenza jkunu jirrikjedu hekk.

(78)  Fkonformita mal-prattika stabbilita, il-kumitat stabbilit b’dan ir-Regolament jista’ jkollu rwol utli fl-ezami ta’
kwistjonijiet dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament imqajma mill-president tieghu jew minn rapprezentant
ta’ Stat Membru fkonformita mar-regoli ta’ procedura tieghu.

(*8) GU L 123, 12.5.2016, p. 1.

(1) Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-principji
generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni
(GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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(79)  Meta kwistjonijiet relatati ma’ dan ir-Regolament, minbarra l-implimentazzjoni jew il-ksur tieghu, ikunu qed jigu
ezaminati fi grupp ta’ esperti tal-Kummissjoni, jenhtieg li -Parlament Ewropew, fkonformita mal-prattika ezis-
tenti, jircievi informazzjoni u dokumentazzjoni shah u, fejn xieraq, stedina biex jattendi laqghat bhal dawn.

(80)  Jenhtieg li I-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni u, minhabba n-natura spe¢jali taghhom, filwaqt li
tagixxi minghajr l-applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, tiddetermina jekk il-mizuri mehuda mill-
Istati Membri fir-rigward ta’ prodotti mhux konformi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament humiex
gustifikati jew le.

(81) It-traccabbilta tad-data tal-makkinarju mehtiega ghall-fajl tekniku u ghall-finijiet ta’ sorveljanza tas-suq jenhtieg li
tkun konformi mar-regoli dwar il-kunfidenzjalita biex tipprotegi lill-manifatturi.

(82) Jenhtieg li I-Istati Membri jistabbilixxu regoli dwar il-penali applikabbli ghal ksur ta’ dan ir-Regolament u li
jizguraw li dawk ir-regoli jigu implimentati. Jenhtieg li I-penali previsti jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

(83) Minhabba li l-objettiv ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jizgura li l-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament introdotti fis-suq jissodisfaw ir-rekwiziti li jipprevedu livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-siku-
rezza tal-persuni u, fejn xieraq, tal-annimali domesti¢i u tal-proprjeta, u, fejn applikabbli, tal-ambjent, filwaqt li
jiggarantixxi l-funzjonament tas-suq intern, ma jistax jinkiseb b'mod sufficjenti mill-Istati Membri, izda jista’
pjuttost, minhabba l-htiega ta’ armonizzazzjoni, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri,
fkonformita mal-principju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea. Fkonfor-
mita mal-principju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak l-objettiv.

(84)  Billi tinkludi makkinarju u accessorji ta’ irfigh u ktajjen u hbula fil-kamp ta’ applikazzjoni taghha, id-Direttiva
2006/42/KE issostitwiet kompletament id-Direttiva tal-Kunsill 73/361/KEE (*°). Id-Direttiva tal-Kunsill
73/361/KEE jenhtieg ghalhekk li tithassar.

(85)  Id-Direttiva 2006/42/KE giet emendata diversi drabi. Billi huma mehtiega aktar emendi sostanzjali, u sabiex tigi
zgurata implimentazzjoni uniformi tar-regoli dwar il-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fl-
Unjoni kollha, jenhtieg li d-Direttiva 2006/42/KE tithassar.

(86) Huwa mehtieg li jigi previst bizzejjed zmien biex l-operaturi ekonomic¢i jikkonformaw mal-obbligi taghhom skont
dan ir-Regolament, u biex I-Istati Membri jistabbilixxu l-infrastruttura amministrattiva mehtiega ghall-applikazz-
joni tieghu. Ghalhekk, jenhtieg li l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament tigi differita,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-rekwiziti tas-sahha u s-sikurezza ghad-disinn u l-kostruzzjoni ta’ makkinarju, prodotti
relatati u makkinarju parzjalment komplut biex jippermettu t-tqeghid fis-suq jew fis-servizz taghhom filwaqt li jizgura
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, b'mod partikolari I-konsumaturi u l-utenti professjonali, u,
fejn xieraq, tal-annimali domesti¢i u l-proprjeta, u, fejn applikabbli, tal-ambjent. Jistabbilixxi wkoll regoli dwar il-
moviment liberu ta’ prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fl-Unjoni.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament japplika ghall-makkinarju u l-prodotti relatati li gejjin:

(a) taghmir interkambjabbli;

(*%) Id-Direttiva tal-Kunsill 73/361/KEE tad-19 ta’ Novembru 1973 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri li ghandhom xjagsmu mac-certifikazzjoni u mmarkar ta’ hbula tal-wajer, ktajjen u gancijiet
(GU L 335, 5.12.1973, p. 51).
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(b) komponenti tas-sikurezza;

(c) accessorji ghall-irfigh;

(d) ktajjen, hbula u ¢inturini;

(e) apparati tat-trazmissjoni mekkanika li jistghu jitnehhew.

Dan ir-Regolament japplika wkoll ghall-makkinarju parzjalment komplut.

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, il-makkinarju, il-prodotti relatati elenkati fl-ewwel subparagrafu u l-makkinarju
parzjalment komplut ghandhom flimkien jigu kkwalifikati bhala "prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment".

2. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal:

(@) komponenti tas-sikurezza li huma mahsuba biex jintuzaw bhala spare parts biex jissostitwixxu komponenti identici
u li jigu fornuti mill-manifattur tal-makkinarju, tal-prodott relatat jew tal-makkinarju parzjalment komplut originali;

(b) taghmir specifiku ghall-uzu fpostijiet fejn isiru l-fieri jew parks tad-divertiment;

(c) makkinarju u prodotti relatati ddisinjati apposta biex jintuzaw jew li jintuzaw finstallazzjoni nukleari u li 1-
konformita taghhom ma’ dan ir-Regolament tista’ tikkomprometti s-sikurezza nukleari ta” dik l-installazzjoni;

(d) armi, inkluz armi tan-nar;

(e) mezzi tat-trasport bl-ajru, fuq l-ilma u fin-networks ferrovjarji hlief ghall-makkinarju mmuntat fuq dawk il-mezzi
tat-trasport;

(f) prodotti, parts u taghmir ajrunawtici li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE)2018/1139 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3!) u d-definizzjoni ta’ makkinarju fl-ambitu ta’ dan ir-Regolament, sa fejn ir-
Regolament (UE) 2018/1139 ikopri r-rekwiziti rilevanti tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fdan ir-Regolament;

(g) wvetturi bil-mutur u I-karrijiet taghhom, kif ukoll sistemi, komponenti, unitajiet teknic¢i separati, parts u taghmir
iddisinjati u mibnija ghal tali vetturi, li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2018/858, hlief il-
makkinarju mmuntat fuq dawk il-vetturi;

(h) wvetturi b'zewg jew tliet roti u kwadricikli, kif ukoll sistemi, komponenti, unitajiet teknici separati, parts u taghmir
iddisinjati u mibnija ghal tali vetturi, li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 168/2013, hlief
il-makkinarju mmuntat fuq dawk il-vetturi;

(i) tratturi ghall-agrikoltura u ghall-forestrija, kif ukoll sistemi, komponenti, unitajiet tekni¢i separati, parts u taghmir
iddisinjati u mibnija ghal tali tratturi, li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 167/2013, hlief
il-makkinarju mmuntat fuq dawk it-tratturi;

() vetturi bil-mutur mahsuba eskluzivament ghall-kompetizzjoni;

(k) bastimenti li jbahhru u unitajiet mobbli lil hinn mill-kosta u makkinarju installat abbord tali bastimenti jew
unitajiet;

() makkinarju jew prodotti relatati ddisinjati u mibnija apposta ghal finijiet militari jew tal-pulizija;

(m) makkinarju jew prodotti relatati ddisinjati u mibnija apposta ghal finijiet ta’ ricerka ghal uzu temporanju flabora-
torji;

(n) taghmir ghat-tkebbib uzat fil-minjieri;
(0) makkinarju jew prodotti relatati mahsuba biex icaqalqu l-artisti waqt spettakli artistici;

(*') Ir-Regolament (UE) 2018/1139 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2018 dwar regoli komuni fil-qasam tal-avjazzjoni
¢ivili u i jistabbilixxi Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea, u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2111/2005,
(KE) Nru 1008/2008, (UE) Nru 996/2010, (UE) Nru 376/2014 u d-Direttivi 2014/30/UE u 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 552/2004 u (KE) Nru 216/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regola-
ment tal-Kunsill (KEE) Nru 3922/91 (GU L 212, 22.8.2018, p. 1).
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(p) il-prodotti elettri¢i u elettronici li gejjin, sa fejn ikunu jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2014/35/UE
jew tad-Direttiva 2014/53/UE:

(i) apparati elettrodomesti¢i mahsuba ghal uzu fid-dar li mhumiex ghamara mhaddma bl-elettriku;
(ii) taghmir awdjo u vidjo;
(ili) taghmir tat-teknologija tal-informazzjoni;

(iv) makkinarju tal-uffic¢ju normali, hlief makkinarju tal-istampar addittiv ghall-produzzjoni ta’ prodotti tridimen-
sjonali;

(v) kommutaturi u taghmir ta’ kontroll ta’ voltagg baxx;
(vi) muturi elettrici;
(@) il-prodotti elettrici ta” voltagg gholi li gejjin:
(i) kommutaturi u taghmir ta’ kontroll;
(ii) transformers.

Artikolu 3
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(1) "makkinarju" tfisser:

(a) assemblagg, imwahhal jew mahsub biex jitwahhal ma’ sistema motri¢i ghajr sforz minn bnedmin jew annimali
applikat b'mod dirett, li jikkonsisti minn parts jew komponenti konnessi, li mill-ingas wiehed jew wahda
minnhom ji¢caqilqu, u li jkunu mqabbda flimkien ghal applikazzjoni specifika;

(b) assemblagg imsemmi fil-punt (a), li jkun nieges biss mill-komponenti biex jigi mqabbad fuq is-sit jew ma’ sorsi
ta’ energija u ta’ moviment;

(c) assemblagg imsemmi fil-punti (a) u (b), lest biex jigi installat u li kapaci jahdem kif ikun biss jekk jigi mmuntat
fuq mezz tat-trasport, jew installat fbini jew fi struttura;

(d) assemblaggi ta’ makkinarju msemmija fil-punti (a), (b) u (c), jew ta’ makkinarju parzjalment komplut li, sabiex
jinkiseb l-istess ghan, huma ppozizzjonati u kkontrollati b’'mod li jiffunzjonaw bhala unita integrali;

(e) assemblagg ta’ parts konnessi jew komponenti, li mill-ingas wiehed jew wahda minnhom ji¢c¢aqilqu, u li jkunu
mqabbda flimkien, mahsuba ghall-irfigh ta’ taghbijiet u li l-uniku sors ta’ energija taghhom huwa sforz applikat
direttament mill-bniedem;

(f) assemblagg kif imsemmi fil-punti (a) sa (¢) li jkun nieqes biss mill-uploading tas-software mahsub ghall-
applikazzjoni specifika prevista mill-manifattur.

(2) "taghmir interkambjabbli" tfisser apparat li, wara t-tqeghid fis-servizz ta’ makkinarju jew ta’ trattur ghall-agrikoltura
jew ghall-forestrija, jigi assemblat ma’ dak il-makkinarju jew trattur ghall-agrikoltura jew ghall-forestrija mill-
operatur sabiex ibiddel il-funzjoni tieghu jew biex tigi attribwita funzjoni gdida lilu, dment li t-taghmir ma

jkunx ghodda;

(3) "komponent tas-sikurezza" tfisser komponent fiziku jew digitali, inkluz software, ta’ prodott fil-kamp ta’ applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament, li huwa ddisinjat jew mahsub biex jissodisfa funzjoni ta’ sikurezza u li jigi introdott fis-
suq b'mod indipendenti, li n-nuqqas ta’ funzjonament jew il-hsara tieghu jipperikolaw is-sikurezza tal-persuni, izda
li mhuwiex mehtieg sabiex dak il-prodott jiffunzjona jew li ghalih komponenti normali jistghu jigu sostitwiti sabiex
dak il-prodott jiffunzjona;

(4) "funzjoni ta’ sikurezza" tfisser funzjoni li sservi bhala mizura protettiva ddisinjata biex telimina riskju jew, jekk dak
ma jkunx possibbli, biex tnaqqsu, u li, jekk tfalli, tista’ tirrizulta fZieda ta’ dak ir-riskju;

(5) "accessorju ghall-irfigh" tfisser komponent jew taghmir, mhux imwahhal mal-makkinarju ghall-irfigh, li jippermetti
li tinzamm it-taghbija, li jitqieghed bejn il-makkinarju u t-taghbija jew fuq it-taghbija nnifisha, jew li huwa mahsub
biex jikkostitwixxi parti integrali mit-taghbija u li jigi introdott b'mod indipendenti fis-suq, inkluzi bragi u I-
komponenti taghhom;
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(6) ‘"ktajjen" tfisser ktajjen iddisinjati u mibnija ghal finijiet ta’ rfigh bhala parti minn makkinarju ghall-irfigh jew
accessorji ghall-irfigh;

(7)  "hbula" tfisser hbula ddisinjati u mibnija ghal finijiet ta’ rfigh bhala parti minn makkinarju ghall-irfigh jew
accessorji ghall-irfigh;

(8) "c¢inturini" tfisser ¢inturini ddisinjati u mibnija ghal finijiet ta’ rfigh bhala parti minn makkinarju ghall-irfigh jew
accessorji ghall-irfigh;

(9) ‘"apparat tat-trazmissjoni mekkanika li jista’ jitnehha" tfisser komponent li jista’ jitnehha ghat-trazmissjoni ta’
energija bejn makkinarju awtopropulsiv jew trattur u makkinarju jew prodotti relatati ohra billi jghagqgadhom
mal-ewwel bearing fiss; meta jigi introdott fis-suq flimkien ma’ Iqugh, l-apparat u l-ilqugh ghandhom jitqiesu bhala
oggett wiched;

(10) "makkinarju parzjalment komplut" tfisser assemblagg li ghad mhuwiex makkinarju peress li minnu nnifsu ma jistax
iwettaq applikazzjoni specifika u li huwa mahsub biss biex ikun inkorporat fi jew immuntat ma’ makkinarju jew
makkinarju parzjalment komplut jew taghmir ichor, biex b’hekk jifforma makkinarju;

(11) "tqeghid fis-suq" tfisser kwalunkwe provvista ta’ prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghad-
distribuzzjoni jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni matul attivita kummercjali, kemm jekk bi hlas kif ukoll jekk minghajr
hlas;

(12) "introduzzjoni fis-suq" tfisser it-tqeghid ta’ prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghall-ewwel
darba fis-suq tal-Unjoni;

(13

=

"tqeghid fis-servizz" tfisser l-ewwel uzu, ghall-ghan mahsub tieghu, fl-Unjoni, ta’ makkinarju jew prodotti relatati;

(14) "rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza" tfisser id-dispozizzjonijiet obbligatorji, stabbiliti fl-Anness III, relatati
mad-disinn u l-kostruzzjoni ta’ prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament biex ikun zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, u, fejn xieraq, tal-annimali domestici u l-proprjeta, u, fejn
applikabbli, tal-ambjent;

(15) "legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni" tfisser kwalunkwe legizlazzjoni tal-Unjoni li tarmonizza I-
kundizzjonijiet ghall-kummerdjalizzazzjoni tal-prodotti;

(16) "modifika sostanzjali" tfisser modifika ta’ makkinarju jew prodott relatat, b'mezzi fizi¢i jew digitali wara li dak il-
makkinarju jew prodott relatat ikun gie introdott fis-suq jew tqieghed fis-servizz, li mhijiex prevista jew ippjanata
mill-manifattur, u li taffettwa s-sikurezza ta’ dak il-makkinarju jew prodott relatat, billi tohloq periklu gdid, jew billi
2zid riskju ezistenti, u li tirrikjedi:

(a) iz-zieda ta’ lqugh jew ta’ apparati protettivi ma’ dak il-makkinarju jew prodott relatat li l-ipprocessar taghhom
jehtieg il-modifika tas-sistema ezistenti ta’ kontroll tas-sikurezza; jew

(b) l-adozzjoni ta’ mizuri protettivi addizzjonali biex tigi zgurata l-istabbilta jew is-sahha mekkanika ta’ dak il-
makkinarju jew prodott relatat;

(17

~

"struzzjonijiet ghall-uzu" tfisser l-informazzjoni, ipprovduta mill-manifattur meta l-makkinarju jew il-prodott relatat
jigi introdott fis-suq jew jitqieghed fis-servizz, biex tinforma lill-utent tal-makkinarju jew tal-prodott relatat, dwar 1-
uzu mahsub u xieraq ta’ dak il-makkinarju jew prodott relatat, kif ukoll informazzjoni dwar kwalunkwe prekaw-
zjoni li ghandha tittiehed meta jintuza jew jigi installat il-makkinarju jew il-prodott relatat, inkluza informazzjoni
dwar kif dak il-makkinarju jew prodott relatat jinzamm sikur, u biex jigi zgurat li jibqa’ adatt ghall-iskop tul i¢-¢iklu
tal-hajja kollu tieghu;

(18

=

"manifattur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li:

(a) timmanifattura prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew li tordna d-disinjar jew il-mani-
fattura ta’ dawk il-prodotti taht isimha jew it-trademark taghha; jew

(b) timmanifattura prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, u tqieghed dawk il-prodotti fis-servizz
ghall-uzu taghha stess;

(19) "rapprezentant awtorizzat" tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun irceviet mandat
bil-miktub minghand manifattur biex tagixxi fismu b’rabta ma’ kompiti specifikati;



29.6.2023 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 165/15

(20) "importatur" tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tintroduci prodott fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

(21) "distributur" tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fil-katina tal-provvista, ghajr il-manifattur jew l-impor-
tatur, li tqieghed fis-suq prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(22) "operatur ekonomiku" tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur jew id-distributur;

(23) "specifikazzjonijiet teknici" tfisser dokument li jippreskrivi r-rekwiziti teknic¢i li ghandhom jigu ssodisfati mill-
prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(24) "standard armonizzat" tfisser standard armonizzat kif definit fl-Artikolu 2, il-punt 1, il-punt (c), tar-Regolament
(UE) Nru 1025/2012;

(25) "markatura CE" tfisser markatura li permezz taghha l-manifattur jindika li makkinarju jew prodott relatat huwa
konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li tipprevedi t-

twahhil taghha;
(26) "akkreditament" tfisser akkreditament kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (10), tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(27) "korp nazzjonali ta’ akkreditament" tfisser korp nazzjonali ta’ akkreditament kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (11),
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(28) "valutazzjoni tal-konformita" tfisser il-process biex jintwera jekk ikunux gew issodisfati r-rekwiziti essenzjali
applikabbli tas-sahha u s-sikurezza fdan ir-Regolament relatati mal-makkinarju jew il-prodotti relatati;

(29) "korp ta’ valutazzjoni tal-konformita" tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, inkluzi
kalibrar, ittestjar, certifikazzjoni u spezzjoni;

(30) "korp notifikat" tfisser korp ta’ valutazzjoni tal-konformita notifikat fkonformita ma’ dan ir-Regolament;

(31) "awtorita tas-sorveljanza tas-suq" tfisser "awtorita tas-sorveljanza tas-suq" kif definita fl-Artikolu 3, il-punt (4), tar-
Regolament (UE) 2019/1020;

(32) "sejha lura" tfisser kwalunkwe mizura bl-ghan li jinkiseb ir-ritorn ta’ prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament li diga jkun sar disponibbli ghal utent;

(33) "irtirar" tfisser, ghal prodott, kwalunkwe mizura bl-ghan li tipprevjeni li prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament li jkun fil-katina tal-provvista jitgieghed fis-suq;

(34) "tul ta’ hajja" tfisser il-perjodu mill-mument meta makkinarju jew prodott relatat jigi introdott fis-suq jew jitqieghed
fis-servizz sal-mument meta jintrema, inkluz iz-zmien effettiv li fih il-makkinarju jew il-prodott relatat huwa kapaci
li jintuza u l-fazijiet tat-trasport, tal-assemblagg, taz-zarmar, tal-waqfien tat-thaddim. tal-iskrappjar jew modifiki

(35) "kodici sors" tfisser il-verzjoni installata attwalment tas-software ta’ prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, miktuba flingwagg ta’ programmazzjoni sabiex ma tkunx ambigwa u tkun tinftichem mill-bnedmin;

(36) "utent professjonali" tfisser persuna fizika li tuza jew thaddem makkinarju jew prodott relatat fl-izvolgiment tal-
attivita professjonali jew tax-xoghol taghha.

Artikolu 4
Moviment liberu

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu, ghal ragunijiet relatati mal-aspetti koperti minn dan ir-Regolament, it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew it-tqeghid fis-servizz ta’ makkinarju jew
prodotti relatati li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament.

2. Ffieri kummer¢jali, wirjiet u dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, I-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu
l-wiri ta’ prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li ma jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament, dment li
jkun hemm sinjal vizibbli li jindika b’mod car li mhuwiex konformi ma’ dan ir-Regolament u mhux ser jitqieghed fis-suq
gabel ma jingieb fkonformita.

Matul id-dimostrazzjonijiet, ghandhom jittiehdu mizuri adegwati biex tigi zgurata l-protezzjoni tal-persuni.
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Artikolu 5
Protezzjoni tal-persuni waqt l-installazzjoni jew l-uzu ta’ makkinarju jew prodotti relatati

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti biex jizguraw li l-persuni, inkluzi l-haddiema, ikunu protetti meta jinstallaw
jew juzaw makkinarju jew prodotti relatati, dment li tali regoli ma jippermettux il-modifika ta’ makkinarju jew prodott
relatat b'mod li ma jkunx kompatibbli ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 6

Kategoriji ta’ makkinarju u prodotti relatati elenkati fl-Anness I soggetti ghal proceduri rilevanti ta’ valutazzjoni
tal-konformita

1. Il-makkinarju u l-prodotti relatati li jaqghu fil-kategoriji elenkati fl-Anness I, il-Parti A, ghandhom ikunu soggetti
ghall-proceduri specifici ta’ valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 25(2), u l-makkinarju u l-prodotti relatati li
jaqghu fil-kategoriji elenkati fl-Anness I, il-Parti B ghandhom ikunu soggetti ghall-proceduri specifici ta’ valutazzjoni tal-
konformita msemmija fl-Artikolu 25(3).

2. [-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 47 biex temenda l-Anness I, wara li
tikkonsulta lill-partijiet ikkoncernati, fid-dawl tal-progress tekniku, l-avvanzi fl-gharfien jew evidenza xjentifika g¢dida
billi zzid mal-lista ta’ kategoriji ta’ makkinarju u prodotti relatati fl-Anness I kategorija gdida ta’ makkinarju jew prodotti
relatati, tirtira kategorija ezistenti ta’ makkinatju jew prodotti relatati minn dik il-lista jew tressaq kategorija ta’ makki-
narju jew prodotti relatati minn Parti wahda tal-Anness I ghal Parti ohra ta’ dak 1-Anness, fkonformita mal-kriterji u I-
proceduri stabbiliti fil-paragrafi 4, 5u 7 ta’ dan I-Artikolu.

3. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha titlob l-opinjonijiet ta’ esperti fil-grupp ta’ esperti rilevanti
fkonformita mal-Artikolu 47(4).

4. I-Kummissjoni ghandha tivvaluta l-gravita tar-riskju potenzjali inerenti pprezentat minn kategorija ta’ makkinarju
jew prodott relatat ghall-fini li jigi ddeterminat jekk dik il-kategorija ta’ makkinarju jew prodott relatat tizdiedx mal-
Anness [ jew jekk dik il-kategorija ta’ makkinarju jew prodott relatat tigix irtirata mill-Anness I. Dik il-valutazzjoni
ghandha tkun stabbilita abbazi tal-kombinament tal-probabbilta ta’ okkorrenza ta” hsara u s-severitd ta’ dik il-hsara.

Fid-determinazzjoni tal-probabbilta u tas-severita tal-hsara, ghandhom jitgiesu, fejn rilevanti, il-kriterji li gejjin:

() in-natura tal-periklu inerenti ghall-funzjoni tal-kategorija ta’ makkinarju jew prodott relatat, filwaqt li jitgiesu l-uzu
mahsub u kwalunkwe uzu hazin i jista’ jigi previst b'mod ragonevoli;

(b) is-severita tal-hsara li persuna ggarrab, inkluz il-grad ta’ reversibbilta ta’ dik il-hsara;
(c) l-ghadd ta’ persuni potenzjalment affettwati mill-hsara;

(d) il-frekwenza u d-durata tal-esponiment ghall-periklu li persuna tkun esposta ghalih matul l-uzu mahsub jew
kwalunkwe uzu hazin li jista’ jigi previst b'mod ragonevoli tal-kategorija ta’ makkinarju jew prodott relatat;

(e) il-possibbiltajiet biex il-hsara tigi evitata jew limitata;

(f) fil-kaz tal-komponenti tas-sikurezza, il-probabbilta ta’ konsegwenzi serji ghas-sikurezza tal-persuni esposti ghall-
hsara fkaz li ma jahdmux kif suppost.

5. Meta twettaq il-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 4, il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra l-elementi li gejjin:

(a) l-indikazzjonijiet ta’ hsara li jkunu gew ikkawzati fil-passat minn makkinarju jew prodotti relatati li jkunu ntuzaw
ghall-uzu mahsub taghhom jew wara kwalunkwe uzu hazin li jista’ jigi previst b'mod ragonevoli;

(b) informazzjoni dwar difetti tas-sikurezza identifikati matul is-sorveljanza tas-suq, u materjal possibbilment disponibbli
fis-sistemi tal-informazzjoni amministrati mill-Kummissjoni;
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() informazzjoni dwar acc¢identi maghrufa u "kwazi accidenti” serji, inkluzi l-karatteristi¢i ta’ dawk l-accidenti jew
"kwazi accidenti”;

(d) data dwar l-accidenti jew il-hsara ghas-sahha kkawzati mill-makkinarju jew il-prodott relatat ghal mill-inqas l-erba’
snin precedenti. B'mod partikolari, informazzjoni miksuba, inter alia, mis-Sistema ta’ Informazzjoni u Komunikazz-
joni ghas-Sorveljanza tas-Suq (ICSMS), il-klawzoli ta’ salvagwardja, is-Sistema ta’ Twissija Rapida Safety Gate, il-Bazi
ta’ Data Ewropea dwar il-Korrimenti (EU-IDB), l-Istatistika Ewropea dwar l-Accidenti fuq ix-Xoghol (ESAW) tal-
Eurostat u -Grupp ta’ Kooperazzjoni Amministrattiva dwar il-Makkinarju (AdCo).

Minbarra l-punti (a) sa (d) ta’ dan il-paragrafu, il-Kummissjoni ghandha tqis kwalunkwe informazzjoni disponibbli ohra li
tkun rilevanti ghall-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 4.

6. Id-data u l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 5, il-punti (a) sa (d), ghandhom jigu pprovduti mill-Istati Membri
fkonformita mal-paragrafu 9.

7. Kategorija ta’ makkinarju jew prodott relatat ghandha tigi inkluza fl-Anness I, il-Parti A, jekk, skont il-valutazzjoni
msemmija fil-paragrafu 4, u filwaqt li titqies l-informazzjoni disponibbli, inkluza d-data msemmija fil-paragrafu 5, tipp-
rezenta riskju potenzjali inerenti serju, u jekk jigu ssodisfati wahda jew aktar mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) ikun hemm nuqqas ta’ standards armonizzati jew specifikazzjonijiet komuni li jkopru r-rekwiziti essenzjali rilevanti
tas-sahha u s-sikurezza;

(b) jezistu riskji residwi, inkluzi dawk li, skont il-manifattur, jistghu jitnaqqsu btahrig partikolari jew b'taghmir protettiv
personali, u d-data u l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 5, juru r-rikorrenza ta’ accidenti gravi jew fatali simili
jew ta’ hsara ghas-sahha b’konnessjoni ma’ dawk ir-riskji residwi;

(c) jezistu data u informazzjoni li skont il-Kummissjoni juru l-applikazzjoni hazina rikorrenti tal-istandards armonizzati
rilevanti jew tal-ispecifikazzjonijiet komuni u li ghalihom l-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq li twettqu ma wasslux
ghal titjib magguri tas-sitwazzjoni tas-suq, fperjodu ragonevoli;

(d) ikun hemm grad ta’ incertezza fil-metodi eZistenti ta’ valutazzjoni tar-riskju relatat ma’ kategoriji godda ta’ makki-
narju jew teknologiji.

Kwalunkwe kategorija ohra ta’ makkinarju jew prodott relatat li, skont dik il-valutazzjoni, tipprezenta riskju potenzjali
inerenti serju izda ma tissodisfax wahda jew aktar mill-kundizzjonijiet fil-punti (a) sa (d) ghandha tigi inkluza fl-Anness I,
il-Parti B.

8.  Stat Membru li jkollu thassib dwar kategorija ta’ makkinarju jew prodott relatat li tkun qed tigi elenkata jew le fl-
Anness [ ghandu jinforma minnufih lill-KKummissjoni dwar dak it-thassib tieghu u jipprovdi r-ragunijiet biex isostni tali
thassib.

[I-Kummissjoni ghandha twettaq il-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 4 immedjatament wara li tigi infurmata minn
Stat Membru.

Wara li taghmel dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni tista’ tibda l-procedura stabbilita fil-paragrafu 2.

9. Sal-14 ta’ Lulju 2025, u kull hames snin wara dik id-data, l-Istati Membri ghandhom jipprovdu d-data u I-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 5, inkluza informazzjoni li skontha ma sehh ebda wiched mill-avvenimenti
msemmija fil-paragrafu 5, ghal kull kategorija ta’ makkinarju jew prodotti relatati li hija inkluza fl-AnnessT jew li
mhijiex inkluza fl-Anness I fejn dik in-noninkluzjoni tkun kawza ta’ thassib ghall-Istat Membru.

10.  I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu u, fejn mehtieg fid-dawl tal-izvilupp
teknologiku u tas-suq, u jaggornaw mudell li jikkoncerna I-gbir mill-Istati Membri tad-data u l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 5, il-punti (a) sa (d).

Meta tadotta dawk l-atti ta’ implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tohrog gwida lill-Istati Membri dwar il-gbir u t-
trazmissjoni ta’ data u informazzjoni komparabbli u ta’ kwalita gholja.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformitda mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 48(3).

L-ewwel tali att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat mhux aktar tard mill-14 ta’ Lulju 2024.
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11.  Jekk ikun mehtieg wara r-rapport tal-Kummissjoni msemmi fl-Artikolu 53(3), il-Kummissjoni ghandha tadotta atti
delegati skont I-Artikolu 47 biex tissupplementa I-paragrafu 5 ta’ dan l-Artikolu billi tispecifika l-obbligi tal-Istati Membri
li jipprovdu data u informazzjoni mehtiega skont dan l-Artikolu permezz tal-istabbiliment ta’ metodologija komuni li
tikkonc¢erna d-data u l-informazzjoni li ghandhom jingabru, inkluzi l-metodi ghall-gbir u l-kompilazzjoni taghhom, u I-
proceduri ghat-trazmissjoni taghhom, kif ukoll id-definizzjonijiet rilevanti, sabiex jigi zgurat li data suffi¢jenti u kompa-
rabbli tkun disponibbli ghall-Kummissjoni biex twettaq il-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 4.

Artikolu 7
Komponenti tas-sikurezza

1.  Lista indikattiva tal-komponenti tas-sikurezza hija stabbilita fl-Anness IL.

2. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 47 biex temenda I-Anness II fid-dawl tal-
progress tekniku u I-gharfien jew evidenza xjentifika gdida billi tinkludi komponent tas-sikurezza gdid fil-lista indikattiva
ta’ komponenti tas-sikurezza jew tirtira komponent tas-sikurezza ezistenti minn dik il-lista.

3. Stat Membru li jkollu thassib dwar l-inkluzjoni jew le ta’ komponent tas-sikurezza fl-Anness Il ghandu jinforma
minnufih lill-Kummissjoni bit-thassib tieghu u jipprovdi r-ragunijiet biex isostni tali thassib.

Artikolu 8
Rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza ghall-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom jitqieghdu fis-suq jew fis-servizz biss jekk, fejn jigu installati u mizmuma
kif suppost u jintuzaw ghall-uzu mahsub taghhom jew fkundizzjonijiet li jistghu jigu previsti b’'mod ragonevoli,
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL

II-makkinarju parzjalment komplut ghandu jitqieghed fis-suq biss jekk jissodisfa r-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha
u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL

Artikolu 9
Legizlazzjoni specifika tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni

Fejn, ghal certu prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ir-riskji indirizzati mir-rekwiziti essenzjali tas-
sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III ikunu koperti kompletament jew parzjalment minn legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar l-armonizzazzjoni li hija aktar specifika minn dan ir-Regolament, dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal dak
il-prodott sal-punt li dik il-legizlazzjoni specifika tal-Unjoni tkopri tali riskji.

KAPITOLU 1II
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI

Artikolu 10
Obbligi tal-manifatturi ta’ makkinarju u prodotti relatati

1. Meta makkinarju jew prodott relatat jigi introdott fis-suq jew jitqieghed fis-servizz, il-manifatturi ghandhom
jizguraw li dan ikun gie ddisinjat u mibni fkonformitda mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-
Anness IIL

2. Qabel ma makkinarju jew prodott relatat jigi introdott fis-suq jew jitqieghed fis-servizz, il-manifatturi ghandhom
ifasslu d-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness IV, il-Parti A u jwettqu l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
rilevanti msemmija fl-Artikolu 25 jew iqabbdu lil haddiehor biex iwettagha.

Fejn il-konformita ta’ makkinarju jew prodott relatat mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Annes-
s I tkun intweriet permezz ta’ dik il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-manifatturi ghandhom ifasslu d-
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE fkonformita mal-Artikolu 21 u jwahhlu l-markatura CE fkonformita mal-
Artikolu 24.

3. Il-manifatturi ghandhom izZommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghad-dispo-
zizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghal mill-inqas 10 snin wara l-introduzzjoni fis-suq jew it-tqeghid fis-
servizz fis-suq tal-makkinarju jew il-prodott relatat. Fejn rilevanti, il-kodici sors jew il-logika tal-programmazzjoni inkluzi
fid-dokumentazzjoni teknika ghandhom, fuq talba motivata, isiru disponibbli lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, jekk
dawk kodici sors jew logika tal-programmazzjoni jkunu necessarji biex huma jkunu jistghu jivverifikaw il-konformita
mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III.
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4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkun hemm proceduri fis-sehh sabiex dak il-makkinarju jew il-prodotti relatati
li jkunu parti minn produzzjoni fserje jibqghu konformi ma’ dan ir-Regolament. Ghandhom jitqiesu kif xieraq il-bidliet
fil-process tal-produzzjoni jew fid-disinn jew il-karatteristici tal-makkinarju jew tal-prodott relatat, u l-bidliet fl-istandards
armonizzati, fi specifikazzjonijiet teknici ohra, jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 20 li b'referenza
ghalihom tigi ddikjarata l-konformita tal-makkinarju jew tal-prodott relatat.

Meta jitgies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati mill-makkinarju jew il-prodotti relatati, il-manifatturi ghan-
dhom, sabiex jipprotegu s-sahha u s-sikurezza tal-utenti, iwettqu testijiet ta’ kampjuni tal-makkinarju jew il-prodotti
relatati mqieghda fis-suq u jinvestigaw ir-rizultati taghhom. Jekk ikun mehtieg, il-manifatturi ghandhom izommu registru
tal-ilmenti, ta’ makkinarju jew prodotti relatati mhux konformi u ta’ sejhiet lura ta’ makkinarju jew prodotti relatati mis-
suq, u ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe monitoragg bhal dan.

5. I-manifatturi ghandhom jizguraw li l-makkinarju jew il-prodott relatat li jintroducu fis-suq jew iqieghdu fis-servizz
ikollu mill-inqas dezinjazzjoni tal-makkinarju jew mudell ta’ prodott relatat, is-serje jew it-tip, is-sena tal-kostruzzjoni,
jigifieri s-sena li fiha l-process tal-manifattura gie kkompletat, u kwalunkwe numru tal-lott jew tas-serje jew xi element
iehor li jippermetti l-identifikazzjoni tieghu li jezisti, jew, fejn id-daqs jew in-natura tal-makkinarju jew tal-prodott relatat
ma jkunux jippermettu dan, li l-informazzjoni mehtiega tigi pprovduta fuq l-imballagg jew fdokument li jakkumpanja I-
makkinarju jew il-prodott relatat.

6.  Il-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata taghhom, u
l-indirizz postali u s-sit web, l-indirizz tal-email jew kuntatt digitali iehor fejn jistghu jigu kkuntattjati, fuq il-makkinarju
jew il-prodott relatat jew, fejn dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew fdokument li jakkumpanja I-makki-
narju jew il-prodotti relatati. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn il-manifattur jista’ jigi kkuntattjat. Id-dettalji ta’
kuntatt ghandhom ikunu blingwa li tinftichem fa¢ilment mill-utenti u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-sug.

7. I-manifatturi ghandhom jizguraw li l-makkinarju jew il-prodotti relatati jkunu akkumpanjati mill-istruzzjonijiet
ghall-uzu u l-informazzjoni stabbiliti fl-Anness III. L-istruzzjonijiet jistghu jigu pprovduti fformat digitali. Tali struzz-
jonijiet u informazzjoni ghandhom jiddeskrivu b'mod car il-mudell tal-prodott li jikkorrispondu ghalih.

Meta l-istruzzjonijiet ghall-uzu jigu pprovduti fformat digitali, il-manifattur ghandu:

(a) jimmarka fuq il-makkinarju jew il-prodott relatat, jew, fejn dak ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew fuq
dokument ta’ akkumpanjament, kif jigu accessati l-istruzzjonijiet digitali;

(b) jipprezentahom fformat li jippermetti lill-utent jistampa u jnizzel l-istruzzjonijiet ghall-uzu u jerfaghhom fuq
apparat elettroniku sabiex ikun jista’ jaccessahom fkull hin, b'mod partikolari waqt hsara fil-makkinarju jew fi
prodott relatat; dan ir-rekwizit japplika wkoll fejn l-istruzzjonijiet ghall-uzu jkunu inkorporati fis-software tal-
makkinarju jew tal-prodott relatat;

(©) jaghmilhom accessibbli online matul il-hajja mistennija tal-makkinarju jew tal-prodott relatat u ghal mill-inqas
10 snin wara l-introduzzjoni fis-suq tal-makkinarju jew tal-prodott relatat.

Madankollu, fuq talba tal-utent fil-hin tax-xiri, il-manifattur ghandu jipprovdi l-istruzzjonijiet ghall-uzu fformat stampat
minghajr hlas fi Zmien xahar.

Fil-kaz ta’ makkinarju jew ta’ prodott relatat mahsub ghall-utenti mhux professjonali jew li jista’, fkundizzjonijiet
ragonevolment prevedibbli, jintuza minn utenti mhux professjonali, anki jekk ma jkunx mahsub ghalihom, il-manifattur
ghandu jipprovdi, fformat stampat, l-informazzjoni dwar is-sikurezza li hija essenzjali ghat-tqeghid fis-servizz tal-
makkinarju jew tal-prodott relatat u ghall-uzu tieghu b'mod sikur.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu, l-informazzjoni dwar is-sikurezza u l-informazzjoni stabbilita fl-Anness III ghandhom ikunu
b’lingwa li tkun tista’ tinftichem fac¢ilment mill-utenti, kif iddeterminat mill-Istat Membru kkoncernat, u ghandhom ikunu
¢ari, jinftiehmu u jistghu jingraw.

8.  I-manifatturi ghandhom jizguraw li l-makkinarju jew il-prodott relatat ikun akkumpanjat mid-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE stabbilita fl-Anness V, il-Parti A jew, alternattivament, il-manifatturi ghandhom jipprovdu l-indirizz
tal-internet jew il-kodici li jista’ jingara mill-magna fejn dik id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu u fl-informazzjoni stabbilita fl-Anness IIL

Id-dikjarazzjonijiet digitali tal-konformita tal-UE ghandhom ikunu accessibbli online ghat-tul tal-hajja mistenni tal-
makkinarju jew tal-prodott relatat u fi kwalunkwe kaz ghal mill-inqas 10 snin wara l-introduzzjoni fis-suq jew it-tqeghid
fis-servizz tal-makkinarju jew tal-prodott relatat.
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9.  I-manifatturi li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li makkinarju jew prodott relatat, li jkunu introducew fis-
suq jew li jkunu qieghdu fis-servizz mhuwiex fkonformita ma’ dan ir-Regolament ghandhom minnufih jiehdu I-
azzjonijiet korrettivi mehtiega biex dak il-makkinarju jew prodott relatat jingieb fkonformita, jigi rtirat jew jissejjah
lura, kif adatt. Barra minn hekk, meta I-makkinarju jew il-prodott relatat jipprezentaw riskju ghas-sahha jew ghas-
sikurezza tal-persuni u, fejn xieraq, ghall-annimali domesti¢i jew ghall-proprjetd u, fejn applikabbli, ghall-ambjent, il-
manifatturi ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu
gieghdu fis-suq jew fejn ikunu qieghdu fis-servizz il-makkinarju jew il-prodott relatat, b’dan, billi jaghtu d-dettalji, b’'mod
partikolari, tan-nuqqas ta’ konformita u ta’ kwalunkwe azzjoni korrettiva mehuda.

10.  I-manifatturi ghandhom, wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdu lil dik l-awtorita 1-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha, fformat stampat jew digitali, mehtiega biex juru l-konformita tal-makkinarju
jew tal-prodotti relatati ma’ dan ir-Regolament, b’lingwa li tista’ tinftichem facilment minn dik l-awtorita. Huma ghan-
dhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fuq kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji
pprezentati mill-makkinarju jew mill-prodotti relatati li huma jkunu introducew fis-suq jew qieghdu fis-servizz.

Artikolu 11
Obbligi tal-manifatturi ta’ makkinarju parzjalment komplut

1. Meta jkunu ged jintroducu fis-suq makkinarju parzjalment komplut, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dan ikun
gie ddisinjat u mibni fkonformita mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL.

2. Qabel ma jintroducu fis-suq makkinarju parzjalment komplut, il-manifatturi ghandhom ifasslu d-dokumentazzjoni
teknika stabbilita fl-Anness IV, il-Parti B.

Fejn il-konformita tal-makkinarju parzjalment komplut mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti
fl-Anness III tkun intweriet fid-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness IV, il-Parti B, il-manifatturi ghandhom
ifasslu d-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE fkonformita mal-Artikolu 22.

3. I-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghal mill-inqas 10 snin wara li -makkinarju parzjalment komplut
ikun gie introdott fis-suq. Fejn rilevanti, il-kodici sors jew il-logika tal-programmazzjoni inkluzi fid-dokumentazzjoni
teknika ghandhom, fuq talba motivata, isiru disponibbli lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, jekk dawk kodi¢i sors jew
logika tal-programmazzjoni jkunu necessarji biex huma jkunu jistghu jivverifikaw il-konformita mar-rekwiziti essenzjali
rilevanti tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL

4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkun hemm proceduri fis-sehh sabiex makkinarju parzjalment komplut li jkun
parti minn produzzjoni ta’ serje jibga’ konformi ma’ dan ir-Regolament. Ghandhom jitqiesu b'mod adegwat il-bidliet fil-
process tal-produzzjoni, jew fid-disinn jew il-karatteristi¢i tal-makkinarju parzjalment komplut, u l-bidliet fl-istandards
armonizzati jew specifikazzjonijiet teknici ohra, jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 20, li b’referenza
ghalihom tigi ddikjarata jew ivverifikata l-konformita tal-makkinarju parzjalment komplut.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li I-makkinarju parzjalment komplut li huma jintroducu fis-suq ikollu mill-ingas
id-dezinjazzjoni tal-makkinarju parzjalment komplut, is-sena tal-kostruzzjoni, jigifieri s-sena li fiha jkun tlesta I-process
tal-manifattura, il-mudell u s-serje jew it-tip u kwalunkwe numru tal-lott jew tas-serje jew element iehor li jippermetti 1-
identifikazzjoni tieghu li jezisti, jew, fejn id-dags jew in-natura tal-makkinarju parzjalment komplut ma jippermettix dan,
li l-informazzjoni mehtiega tigi pprovduta fuq l-imballagg jew fdokument li jakkumpanja l-makkinarju parzjalment
komplut.

6.  I-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata taghhom, kif
ukoll l-indirizz postali u s-sit web, l-indirizz elettroniku jew kuntatt digitali ichor fejn jistghu jigu kkuntattjati, fuq il-
makkinarju parzjalment komplut jew, fejn dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew fdokument li jakkum-
panja l-makkinarju parzjalment komplut. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn jista’ jigi kkuntattjat il-manifattur. Id-
dettalji tal-kuntatt ghandhom ikunu blingwa li tinftichem facilment mill-persuna li tinkorpora l-makkinarju parzjalment
komplut fil-makkinarju u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

7. I-manifatturi ghandhom jizguraw li -makkinarju parzjalment komplut ikun akkumpanjat mill-istruzzjonijiet ghall-
assemblagg stabbiliti fl-Anness XI.

L-istruzzjonijiet ghall-assemblagg jistghu jigu pprovduti mill-manifattur fformat digitali.
Meta l-istruzzjonijiet ghall-assemblagg jigu pprovduti fformat digitali, il-manifattur ghandu:

() jimmarka fuq il-makkinarju parzjalment komplut, jew, fejn dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew
fdokument li jakkumpanjah, kif jistghu jigu accessati l-istruzzjonijiet digitali ghall-assemblagg;
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(b) jipprezentahom fformat li jippermetti lill-persuna li tinkorpora l-makkinarju parzjalment komplut li tistampa u
tnizzel l-istruzzjonijiet ghall-assemblagg u tissejvjahom fuq apparat elettroniku sabiex tkun tista’ taccessahom fkull
hin, b’'mod partikolari waqt li jkun hemm hsara fil-makkinarju parzjalment komplut; dan ir-rekwizit japplika wkoll
fejn l-istruzzjonijiet ghall-assemblagg ikunu inkorporati fis-software tal-makkinarju parzjalment komplut.

(c) jaghmilhom accessibbli online ghal mill-ingas 10 snin wara l-introduzzjoni fis-suq tal-makkinarju parzjalment
komplut.

Madankollu, fuq talba tal-persuna li tinkorpora l-makkinarju parzjalment komplut, fil-hin tax-xiri, il-manifattur ghandu
jipprovdi l-istruzzjonijiet ghall-assemblagg fformat stampat minghajr hlas fi Zmien xahar.

L-istruzzjonijiet ghall-assemblagg ghandhom ikunu b’lingwa li tkun tista’ tinftichem fac¢ilment mill-persuna li tinkorpora
l-makkinarju parzjalment komplut, kif iddeterminat mill-Istat Membru kkonéernat, u ghandhom ikunu ¢ari, jinftiehmu u
jistghu jingraw.

8.  Il-manifatturi ghandhom jizguraw li [-makkinarju parzjalment komplut ikun akkumpanjat mid-dikjarazzjoni tal-
inkorporazzjoni tal-UE stabbilita fl-Anness V, il-Parti B jew, alternattivament, il-manifatturi ghandhom jipprovdu I-
indirizz tal-internet jew il-kodici li jista” jinqara mill-magna meta dik id-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE tkun
tista’ tigi accessata fl-istruzzjonijiet ghall-assemblagg stabbiliti fl-Anness XI.

Id-dikjarazzjonijiet digitali tal-inkorporazzjoni tal-UE ghandhom ikunu accessibbli online ghal mill-inqas 10 snin wara I-
introduzzjoni fis-suq tal-makkinarju parzjalment komplut.

9.  I-manifatturi li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li makkinarju parzjalment komplut li jkunu introducew
fis-suq ma jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament, ghandhom minnufih jiehdu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega biex dak
il-makkinarju parzjalment komplut jingieb fkonformita, jigi rtirat jew jissejjah lura, kif xieraq. Barra minn hekk, fejn il-
makkinarju parzjalment komplut jipprezenta riskju fir-rigward tar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza, il-
manifatturi ghandhom jinformaw minnufih b'dan lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma
jkunu gieghdu fis-suq il-makkinarju parzjalment komplut, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, tan-nuqqas ta’
konformita u ta’ kwalunkwe azzjoni korrettiva mehuda.

10.  I-manifatturi ghandhom, wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdu lil dik l-awtorita 1-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha, fformat stampat jew digitali, li tkun mehtiega biex juru l-konformita tal-
makkinarju parzjalment komplut ma’ dan ir-Regolament, b’lingwa li tkun tista’ tinftichem facilment minn dik l-awtorita.
Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, dwar kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji
fir-rigward tar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza pprezentati mill-makkinarju parzjalment komplut, li
huma jkunu introducew fis-suq.

Artikolu 12
Rapprezentanti awtorizzati

1. Manifattur ta’ prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jista’, permezz ta’ mandat bil-miktub, jahtar
rapprezentant awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 10(1) u fl-Artikolu 11(1) u l-obbligu li titfassal id-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-
Anness IV ma ghandhomx ikunu parti mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat i jir¢ievi mill-manifattur. Il-mandat
ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat jaghmel mill-inqas dawn li gejjin:

(a) izomm id-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE tal-makkinarju u l-prodotti relatati jew
id-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE tal-makkinarju parzjalment komplut ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali tas-sorveljanza tas-suq ghal mill-inqas 10 snin wara l-introduzzjoni fis-suq tal-prodott;

(b) wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdi lil dik l-awtorita l-informazzjoni u d-dokumen-
tazzjoni kollha mehtiega biex tintwera l-konformita tal-prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jew
fformat stampat jew fformat digitali;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba taghhom, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu
eliminati r-riskji pprezentati minn prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament kopert mill-mandat tar-
rapprezentant awtorizzat.

Artikolu 13
Obbligi tal-importaturi ta’ makkinarju u prodotti relatati

1. L-importaturi ghandhom jintroducu fis-suq biss makkinarju jew prodotti relatati li jkunu konformi.
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2. Qabel ma jintrodu¢u makkinarju jew prodott relatat fis-suq, l-importaturi ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun
wettaq il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita xierqa msemmija fl-Artikolu 25. Huma ghandhom jizguraw li I-
manifattur ikun fassal id-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness IV, il-Parti A, li I-makkinarju jew il-prodott relatat
ikollu l-markatura CE msemmija fl-Artikolu 23 u jkun akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega, kif ukoll li l-manifattur
ikun ikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 10(5), (6) u (8).

Meta importatur iqis jew ikollu ragunijiet biex jemmen li makkinarju jew prodott relatat ma jkunx konformi ma’ dan ir-
Regolament, l-importatur ma ghandux jintroducih fis-suq qabel ma dan ikun ingieb konformi. Barra minn hekk, meta I-
makkinarju jew il-prodott relatat jipprezenta riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u, fejn xierag, ghall-annimali
domestici u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-ambjent, l-importatur ghandu jinforma b'dan lill-manifattur u lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

3. Il-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata taghhom, I-
indirizz postali u s-sit web, l-indirizz elettroniku jew kuntatt digitali iehor fejn jistghu jigu kkuntattjati, fuq il-makkinarju
jew il-prodott relatat jew, fejn dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew fdokument li jakkumpanja l-makki-
narju jew il-prodott relatat. Id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu blingwa li tinftichem facilment mill-utenti u mill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-sug.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li l-makkinarju jew il-prodott relatat ikun akkumpanjat mill-istruzzjonijiet ghall-
uzu u l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 10(7).

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, waqt li I-makkinarju jew il-prodott relatat ikun taht ir-responsabbilta tagh-
hom, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew tat-trasport ma jippregudikawx il-konformita taghhom mar-rekwiziti essenzjali tas-
sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL

6.  Meta jitgies xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati mill-makkinarju jew minn prodott relatat, l-importaturi, sabiex
jipprotegu s-sahha u s-sikurezza tal-persuni, u fejn xieraq, ghall-annimali domestici u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli,
ghall-ambjent ghandhom iwettqu testijiet ta’ kampjuni tal-makkinarju jew il-prodotti relatati mqieghda fis-suq, jinves-
tigaw u, jekk ikun mehtieg, izommu registru tal-ilmenti, ta’ makkinarju jew prodotti relatati mhux konformi u ta’ sejhiet
lura ta’ makkinarju jew prodotti relatati mis-suq, u ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe
monitoragg bhal dan.

7. Il-manifatturi li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li makkinarju jew prodott relatat, li jkunu introducew fis-
suq, ma huwiex konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom minnufih jiechdu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega biex igibu
dak il-makkinarju jew il-prodott relatat fkonformita, jirtirawh jew jordnaw is-sejha lura tieghu, kif xierag. Barra minn
hekk, fejn il-makkinarju jew il-prodott relatat jipprezenta riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u, fejn xieraq, ghall-
annimali domesti¢ci u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-ambjent, l-importaturi ghandhom jinformaw b'dan
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu gieghdu l-makkinarju jew il-prodott
relatat fis-suq, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, tan-nuqgas ta’ konformita u ta’ kwalunkwe azzjoni korrettiva
mehuda.

8.  L-importaturi, ghal mill-ingas 10 snin wara l-introduzzjoni fis-suq tal-makkinarju jew tal-prodott relatat, ghan-
dhom izommu kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u
jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness IV, il-Parti A, tkun tista’ ssir disponibbli ghal dawk l-awto-
ritajiet fuq talba.

Fejn rilevanti, il-kodi¢i sors jew il-logika tal-programmazzjoni inkluzi fid-dokumentazzjoni teknika ghandhom, fuq talba
motivata, isiru disponibbli lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, jekk dawk kodici sors jew logika tal-programmazzjoni
jkunu necessarji biex huma jkunu jistghu jivverifikaw il-konformita mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza
stabbiliti fl-Anness IIL

9.  L-importaturi, wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, ghandhom jipprovdu lil dik l-awtorita 1-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha, fformat stampat jew digitali, mehtiega biex juru l-konformita tal-makkinarju
jew tal-prodotti relatati ma’ dan ir-Regolament, b’lingwa li tista’ tinftiehem facilment minn dik l-awtorita. L-importaturi
ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fuq kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji
ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u, fejn xieraq, ghall-annimali domestici u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-
ambjent, ipprezentati minn makkinarju jew prodotti relatati li jkunu introducew fis-sug.

Artikolu 14
Obbligi tal-importaturi ta’ makkinarju parzjalment komplut

1. L-importaturi ghandhom jintroducu fis-suq biss makkinarju parzjalment komplut li jkun konformi.

2. Qabel ma jintroducu fis-suq makkinarju parzjalment komplut, l-importaturi ghandhom jizguraw li l-manifattur
ikun fassal id-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness IV, il-Parti B, li l-makkinarju parzjalment komplut ikun
akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega u li I-manifattur ikun ikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 11(5), (6)
u (8).
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Meta importatur igis jew ikollu ragunijiet biex jemmen li makkinarju parzjalment komplut ma jkunx konformi ma’ dan
ir-Regolament, l-importatur ma ghandux jintroducih fis-suq qabel ma dan ikun ingieb konformi. Barra minn hekk, meta
l-makkinarju parzjalment komplut jipprezenta riskju fir-rigward tar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza,
l-importatur ghandu jinforma b'dan lill-manifattur u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata taghhom,
kif ukoll l-indirizz postali u s-sit web, l-indirizz elettroniku jew kuntatt digitali iehor fejn jistghu jigu kkuntattjati, fuq il-
makkinarju parzjalment komplut jew, fejn dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew fdokument li jakkum-
panja l-makkinarju parzjalment komplut. Id-dettalji tal-kuntatt ghandhom ikunu blingwa li tinftichem fac¢ilment mill-
persuna li tinkorpora I-makkinarju parzjalment komplut u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li l-makkinarju parzjalment komplut ikun akkumpanjat mill-istruzzjonijiet ghall-
assemblagg imsemmija fl-Artikolu 11(7).

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, waqt li I-makkinarju parzjalment komplut ikun taht ir-responsabbilta tagh-
hom, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew tat-trasport ma jippregudikawx il-konformita mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-
sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL

6.  L-importaturi li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li makkinarju parzjalment komplut li jkunu introducew
fis-suq ma jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament, ghandhom minnufih jiehdu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega biex dak
il-makkinarju parzjalment komplut igibuh konformi, jirtirawh jew jordnaw is-sejha lura tieghu, kif xieraq. Barra minn
hekk, fejn il-makkinarju parzjalment komplut jipprezenta riskju fir-rigward tar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-
sikurezza, l-importaturi ghandhom jinformaw minnufih b’dan lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri
fejn huma jkunu gieghdu fis-suq il-makkinarju parzjalment komplut, billi jaghtu d-dettalji, b’mod partikolari, tan-nuqqas
ta’ konformita u ta” kwalunkwe azzjoni korrettiva mehuda.

7. L-importaturi, ghal mill-inqas 10 snin wara l-introduzzjoni fis-suq tal-makkinarju parzjalment komplut, ghandhom
izommu kopja tad-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u
jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness IV, il-Parti B, tkun tista’ titqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ dawk
l-awtoritajiet fuq talba.

8.  L-importaturi, wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, ghandhom jipprovdu lil dik l-awtorita I-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha, fformat stampat jew digitali, li tkun mehtiega biex juru l-konformita tal-
makkinarju parzjalment komplut ma’ dan ir-Regolament bllingwa li tkun tista’ tinftichem fac¢ilment minn dik l-awtorita.
L-importaturi ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, dwar kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu
eliminati r-riskji fir-rigward tar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza pprezentati minn makkinarju parzjal-
ment komplut, li jkunu introducew fis-sugq.

Artikolu 15
Obbligi tad-distributuri ta’ makkinarju u prodotti relatati

1. Meta jgieghdu makkinarju jew prodott relatat fis-suq, id-distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni mehtiega
brabta mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. Qabel ma jqieghdu makkinarju jew prodott relatat fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li:
(a) il-makkinarju jew il-prodott relatat ikollu l-markatura CE;

(b) il-makkinarju jew il-prodott relatat ikun akkumpanjat mid-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE msemmija fl-
Artikolu 10(8);

() il-makkinarju jew il-prodott relatat ikun akkumpanjat mill-istruzzjonijiet ghall-uzu u l-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 10(7), u li dawn ikunu b’lingwa li tista’ tinftiechem facilment mill-utenti kif iddeterminat mill-Istat Membru
fejn il-makkinarju jew il-prodott relatat ikun se jitqieghed fis-sug;

(d) il-manifattur u l-importatur ikunu kkonformaw mar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 10(5) u (6) u fl-Artikolu 13(3),
rispettivament.

3. Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li makkinarju jew prodott relatat ma huwiex konformi ma’ dan
ir-Regolament, id-distributur ma ghandux iqieghed il-makkinarju jew il-prodott relatat fis-suq gabel ma jingieb fkon-
formita. Barra minn hekk, meta l-makkinarju jew il-prodott relatat jipprezenta riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni
u, fejn xieraq, ghall-annimali domesti¢i u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-ambjent, id-distributur ghandu
jinforma lill-manifattur jew lill-importatur kif ukoll lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq b’dan.

4. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, waqt li makkinarju jew prodott relatat ikun taht ir-responsabbilta taghhom,
il-kundizzjonijiet tal-hzin jew tat-trasport ma jippregudikawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-
sikurezza stabbiliti fl-Anness III.
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5. Id-distributuri li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li makkinarju jew prodott relatat, li jkunu gieghdu fis-
suq, ma huwiex konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom jizguraw li jittichdu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega biex
igibu dak il-makkinarju jew il-prodott relatat konformi, biex jirtirawh mis-suq jew biex jordnaw is-sejha lura tieghu, kif
xieraq. Barra minn hekk, meta l-makkinarju jew il-prodott relatat jipprezenta riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni
u, fejn xieraq, ghall-annimali domesti¢i u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-ambjent, id-distributuri ghandhom
minnufih jinformaw b'dan lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu qieghdu l-makkinarju
jew il-prodott relatat fis-suq, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, tan-nuqqas ta’ konformita u ta’ kwalunkwe azzjoni
korrettiva mehuda.

6.  Id-distributuri, wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, ghandhom jipprovdulha l-informazzjoni
u d-dokumentazzjoni kollha, fformat stampat jew digitali, mehtiega biex juru l-konformita tal-makkinarju jew tal-
prodott relatat ma’ dan ir-Regolament blingwa li tista’ tinftichem fac¢ilment minn dik l-awtorita. Huma ghandhom
jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, brabta ma’ kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji
ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u, fejn xieraq, ghall-annimali domestici u ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-
ambjent, ipprezentati minn makkinarju jew prodott relatat li jkunu qieghdu fis-sug.

Artikolu 16
Obbligi tad-distributuri ta’ makkinarju parzjalment komplut

1. Meta jkunu qed igieghdu fis-suq makkinarju parzjalment komplut, id-distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni
dovuta fir-rigward tar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. Qabel ma jqieghdu fis-suq makkinarju parzjalment komplut, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li:

() il-makkinarju parzjalment komplut ikun akkumpanjat mid-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE msemmija fl-
Artikolu 11(8);

(b) il-makkinarju parzjalment komplut ikun akkumpanjat mill-istruzzjonijiet ghall-assemblagg imsemmija fl-
Artikolu 11(7), u li jkunu blingwa li tista’ tinftiehem facilment mill-persuna li tinkorpora l-makkinarju parzjalment
komplut kif iddeterminat mill-Istat Membru 1i fih il-makkinarju parzjalment komplut ikun se jitqieghed fis-suq;

() il-manifattur u l-importatur ikunu kkonformaw mar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 11(5) u (6) u fl-Artikolu 14(3),
rispettivament.

3. Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li makkinarju parzjalment komplut ma huwiex konformi ma’
dan ir-Regolament, id-distributur ma ghandux igieghed fis-suq il-makkinarju parzjalment komplut qabel ma jingieb
fkonformita. Barra minn hekk, meta l-makkinarju parzjalment komplut jipprezenta riskju fir-rigward tar-rekwiziti
essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza, id-distributur ghandu jinforma b'dan lill-manifattur jew lill-importatur kif
ukoll lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

4. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, waqt li l-makkinarju parzjalment komplut ikun taht ir-responsabbilta tagh-
hom, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew tat-trasport ma jippregudikawx il-konformita mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-
sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL

5. Id-distributuri li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li makkinarju parzjalment komplut li jkunu qieghdu fis-
suq ma huwiex konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom jizguraw li jittichdu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega biex
igibu dak il-makkinarju parzjalment komplut konformi, biex jirtirawh mis-suq jew biex jordnaw is-sejha lura tieghu, kif
xieraq. Barra minn hekk, fejn il-makkinarju parzjalment komplut jipprezenta riskju fir-rigward tar-rekwiziti essenzjali
rilevanti tas-sahha u s-sikurezza, id-distributuri ghandhom minnufih jinformaw b’dan lill-awtoritajiet nazzjonali kompe-
tenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu gieghdu fis-suq il-makkinarju parzjalment komplut, billi jaghtu d-dettalji, b’mod
partikolari, tan-nuqqas ta’ konformita u ta’ kull azzjoni korrettiva mehuda.

6.  Id-distributuri, wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, ghandhom jipprovdu lil dik l-awtorita 1-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha, fformat stampat jew digitali, li tkun mehtiega biex juru l-konformita tal-
makkinarju parzjalment komplut ma’ dan ir-Regolament. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba
taghha, dwar kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji fir-rigward tar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza
pprezentati mill-makkinarju parzjalment komplut, li huma jkunu gieghdu fis-suq.

Artikolu 17
Kazijiet fejn l-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghall-importaturi u d-distributuri

Importatur jew distributur ghandu jitqies bhala manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandu jkun soggett
ghall-obbligi tal-manifattur stabbiliti fl-Artikoli 10 u 11, fejn dak l-importatur jew id-distributur jintroduci fis-suq
prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fismu jew taht trademark tieghu jew jimmodifika prodott li
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Artikolu 18
Kazijiet ohrajn 1i fihom japplikaw l-obbligi tal-manifatturi

Persuna fizika jew guridika li twettaq modifika sostanzjali ta’ makkinarju jew ta’ prodott relatat ghandha titqies bhala
manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandha tkun soggetta ghall-obbligi tal-manifattur stabbiliti fl-
Artikolu 10 ghal dak il-makkinarju jew prodott relatat jew, jekk il-modifika sostanzjali jkollha impatt fuq is-sikurezza
tal-makkinarju jew prodott relatat li jkun parti minn assemblagg ta’ makkinarju biss, ghal dak il-makkinarju jew prodotti
relatat affettwat, kif muri fil-valutazzjoni tar-riskju.

Il-persuna li twettaq il-modifika sostanzjali ghandha b'mod partikolari, izda minghajr pregudizzju ghal obbligi ohra
stabbiliti fl-Artikolu 10, tizgura li l-makkinarju jew il-prodott relatat ikkoncernat ikun konformi mar-rekwiziti
applikabbli ta’ dan ir-Regolament, ghandha tiddikjara fuq ir-responsabbilta unika taghha li dan huwa I-kaz, u ghandha
tapplika l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita rilevanti kif previst fl-Artikolu 25(2), (3) u (4) ta’ dan ir-Regolament.

Utent mhux professjonali li jwettaq modifika sostanzjali fil-makkinarju tieghu jew prodott relatat, ghall-uzu tieghu stess,
ma ghandux jitgies bhala manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ma ghandux ikun soggett ghall-obbligi tal-
manifattur stabbiliti fl-Artikoli 10.
Artikolu 19
Identifikazzjoni tal-operaturi ekonomici

1. L-operaturi ekonomici ghandhom, fuq talba, jidentifikaw dan li gej lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq:
(@) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun fornihom bi prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;
(b) kwalunkwe operatur ekonomiku li lilu jkunu fornew prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

2. Sabiex ikunu jistghu jikkonformaw mal-obbligu fil-paragrafu 1, l-operaturi ekonomici ghandhom izommu l-infor-
mazzjoni msemmija f'dak il-paragrafu ghal mill-inqas 10 snin wara li jkunu fornew jew gew fornuti bil-prodotti fil-kamp
ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

KAPITOLU III
KONFORMITA TAL-PRODOTTI FIL-KAMP TA’ APPLIKAZZJONI TA’ DAN IR-REGOLAMENT

Artikolu 20
Prezunzjoni ta’ konformita ta’ prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament

1. Prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li jkun konformi ma’ standards armonizzati jew partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati £Il-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea, ghandu jkun prezunt li
jkun konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III koperti minn dawk l-istandards jew
partijiet minnhom.

2. I-Kummissjoni ghandha, kif previst fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012, titlob lil organizzazz-
joni Ewropea tal-istandardizzazzjoni wahda jew aktar biex tabbozza standards armonizzati ghar-rekwiziti essenzjali tas-
sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL

3. Il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu specifikazzjonijiet komuni li jkopru r-rekwiziti
teknici li jipprovdu mezz ghall-konformita mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III ghall-
prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati biss meta jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet li gejjin:

() il-Kummissjoni, fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012, tkun talbet lil organizzazzjoni
Ewropea tal-istandardizzazzjoni wahda jew aktar biex tabbozza standards armonizzati ghar-rekwiziti essenzjali tas-
sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III u:

(i) it-talba ma tkunx giet accettata; jew

(i) l-istandards armonizzati li jindirizzaw dik it-talba ma jintbaghtux sal-iskadenza stabbilita fkonformita mal-
Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012; jew

(ili) l-istandards armonizzati ma jkunux konformi mat-talba; u
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(b) l-ebda referenza ghal standards armonizzati li jkopru r-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti
fl-Anness IIl ma tkun giet ippubblikata fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea fkonformita mar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 u l-ebda tali referenza ma tkun mistennija tigi ppubblikata fi Zmien ragonevoli;

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 48(3).

4. Qabel ma thejji l-abbozz ta’ att ta’ implimentazzjoni msemmi fil-paragrafu 3, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-
kumitat imsemmi fl-Artikolu 22 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 li hija tqis li l-kundizzjonijiet fil-paragrafu 3 gew
issodisfati.

5. Meta tkun qed thejji l-abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni msemmi fil-paragrafu 3, il-Kummissjoni ghandha tqs il-
fehmiet tal-korpi rilevanti jew tal-grupp ta’ esperti u ghandha tikkonsulta kif xieraq lill-partijiet ikkoncernati rilevanti
kollha.

6.  Prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li jkunu konformi mal-ispecifikazzjonijiet komuni stab-
biliti permezz tal-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 3, jew ma’ partijiet minnhom, ghandhom ikunu
prezunti li jkunu konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIl koperti minn dawk
l-ispecifikazzjonijiet komuni jew partijiet minnhom.

7. Meta jigi adottat standard armonizzat minn organizzazzjoni Ewropea tal-istandardizzazzjoni u jigi propost lill-
Kummissjoni ghall-fini tal-pubblikazzjoni tar-referenza tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, il-Kummissjoni
ghandha tivvaluta l-istandard armonizzat fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 1025/2012. Meta r-referenza ta’ stan-
dard armonizzat tigi ppubblikata f1l-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea, il-Kummissjoni ghandha thassar l-atti ta’ impli-
mentazzjoni msemmija fil-paragrafu 3, jew il-partijiet minnhom li jkopru l-istess rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-
sikurezza bhal dawk koperti minn dak l-istandard ta’ armonizzazzjoni.

8. Meta Stat Membru jqis li specifikazzjoni komuni ma tissodisfax ghalkollox ir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-
sikurezza stabbiliti fl-Anness III, dan ghandu jinforma lill-Kummissjoni b’dan billi jressaq spjegazzjoni dettaljata. II-
Kummissjoni ghandha tivvaluta dik l-ispjegazzjoni dettaljata u tista’, jekk ikun xieraq, temenda l-att ta’ implimentazzjoni
li jistabbilixxi l-ispecifikazzjoni komuni inkwistjoni.

9. Makkinarju u l-prodotti relatati li jkunu gew iccertifikati jew li ghalihom tkun inharget dikjarazzjoni tal-konformita
bhala parti minn skema ta’ certifikazzjoni tac-cibersigurta adottata fkonformita mar-Regolament (UE) 2019/881 u li r-
referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f1l-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea ghandhom ikunu prezunti li jkunu
konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III, it-tagsimiet 1.1.9 u 1.2.1, fir-rigward tal-
protezzjoni kontra l-korruzzjoni u fir-rigward tas-sikurezza u l-affidabbilta tas-sistemi ta’ kontroll, sa fejn dawk ir-
rekwiziti jkunu koperti mic-certifikat tac-c¢ibersigurta jew mid-dikjarazzjoni tal-konformita jew minn partijiet minnhom.

Artikolu 21
Dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ta’ makkinarju u prodotti relatati
1. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tiddikjara li ntwera li gew issodisfati r-rekwiziti essenzjali

applikabbli tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL.

2. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandu jkollha l-istruttura tal-mudell stabbilita fl-Anness V, il-Parti A, u
ghandu jkun fiha l-elementi specifikati fil-moduli rilevanti stabbiliti fl-Annessi VI, VIII, IX u X. Hija ghandha tigi
aggornata kontinwament u ghandha tigi tradotta ghall-lingwa jew il-lingwi mehtiega mill-Istat Membru li fih il-makki-
narju jew il-prodott relatat jigi introdotti fis-suq, jitqieghed fis-suq jew jitqieghed fis-servizz.

3. Meta makkinarju jew prodott relatat ikun soggett ghal aktar minn att wiehed tal-Unjoni li jirrikjedi dikjarazzjoni
tal-konformita tal-UE, ghandha titfassal dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE wahda fir-rigward tat-tali atti kollha. Dik id-
dikjarazzjoni ghandu jkun fiha l-identifikazzjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati, inkluzi r-referenzi tal-pubblikazzjoni

taghhom.

4. Meta jfassal id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi r-responsabbilta ghall-konformita
tal-makkinarju jew il-prodott relatat mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.
Artikolu 22
Dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE tal-makkinarju parzjalment komplut

1. Id-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE ghandha tiddikjara li jkun intwera li gew issodisfati r-rekwiziti essenzjali
rilevanti tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL
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2. Id-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE ghandu jkollha l-istruttura tal-mudell stabbilita fl-Anness V, il-Parti B.
Hija ghandha tigi aggornata kontinwament u ghandha tigi tradotta ghal-lingwa jew il-lingwi mehtiega mill-Istat Membru
li fih il-makkinarju parzjalment komplut jigi introdott fis-suq jew jitgieghed fis-suq.

3. Meta makkinarju parzjalment komplut ikun soggett ghal aktar minn att legali wiehed tal-Unjoni li jirrikjedi
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tinkludi sentenza li tiddikjara I-
konformita ma’ tali atti. Dik id-dikjarazzjoni ghandu jkun fiha l-identifikazzjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati, inkluzi
r-referenzi tal-pubblikazzjoni taghhom.

4. Meta jkun qed ifassal id-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi r-responsabbilta
ghall-konformita tal-makkinarju parzjalment komplut mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.

Artikolu 23
Prin¢ipji generali tal-markatura CE

I-markatura CE ghandha tkun soggetta ghall-principji generali stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008.

Artikolu 24

Regoli ghat-twahhil tal-marka CE fuq il-makkinarju u l-prodotti relatati

1. Il-markatura CE ghandha titwahhal mal-makkinarju jew il-prodott relatat b'mod li tkun vizibbli, tista’ tinqara u ma
tistax tithassar. Meta dan ma jkunx possibbli jew ma jkunx gustifikat minhabba n-natura tal-makkinarju jew il-prodott
relatat, hija ghandha titwahhal mal-imballagg u mad-dokumenti li jakkumpanjaw il-makkinarju jew il-prodott relatat.

2. Il-markatura CE ghandha titwahhal qabel ma l-makkinarju jew il-prodott relatat jigi introdott fis-suq jew jitqieghed
fis-servizz.

3. Fejn il-konformita tal-makkinarju jew ta’ prodott relatat jigi vvalutat skont il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mita msemmija fl-Artikolu 25(2), il-punti (a), (b) u (c), u fl-Artikolu 25(3), il-punti (b), (c) u (d), il-marka CE ghandha
tkun segwita min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fdik il-procedura.

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

4. Il-markatura CE u, meta applikabbli, in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat jistghu jigu segwiti minn
pittogramma jew kwalunkwe markatura ohra li tindika riskju jew uzu specjali.

5. L-Istati Membri ghandhom jibnu fuq il-mekkanizmi ezistenti biex jizguraw l-applikazzjoni korretta tar-regim li
jirregola l-markatura CE u ghandhom jiehdu l-azzjoni xierqa fil-kaz ta’ uzu mhux korrett ta’ dik il-markatura.

KAPITOLU IV

VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 25
Proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-makkinarju u l-prodotti relatati

1. Il-manifattur jewil-persuna fizika jew guridika msemmija fl-Artikolu 18 ghandhom japplikaw wahda mill-proceduri
ta’ valutazzjoni tal-konformita msemmija fil-paragrafi 2, 3 u 4.

2. Meta l-kategorija tal-makkinarju jew tal-prodott relatat tkun elenkata fl-Anness I, il-Parti A, il-manifattur jew il-
persuna fizika jew guridika msemmija fl-Artikolu 18 ghandhom japplikaw wahda mill-proceduri li gejjin:

(a) ezami tal-UE tat-tip (il-modulu B) stabbilit fl-Anness VII, segwita minn konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern
tal-produzzjoni (il-modulu C) stabbilita fl-Anness VIII;

(b) konformita bbazata fuq assigurazzjoni tal-kwalita shiha (il-modulu H) stabbilita fl-Anness IX;
(c) konformita bbazata fuq il-verifika tal-unita (il-modulu G) stabbilita fl-Anness X.

3. Meta l-makkinarju jew il-prodott relatat ikun elenkat fl-Anness I, il-Parti B, il-manifattur jew il-persuna fizika jew
guridika msemmija fl-Artikolu 18 ghandhom japplikaw wahda mill-proceduri li gejjin:

(a) kontroll intern tal-produzzjoni (il-modulu A) stabbilit fl-Anness VI;

(b) l-ezami tal-UE tat-tip (il-modulu B) stabbilita fl-Anness VII, segwita minn konformita mat-tip abbazi tal-kontroll
intern tal-produzzjoni (il-modulu C) stabbilita fl-Anness VIII;
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(c) konformita bbazata fuq assigurazzjoni tal-kwalita shiha (il-modulu H) stabbilita fl-Anness IX;
(d) konformita bbazata fuq il-verifika tal-unita (il-modulu G) stabbilita fl-Anness X.

Jekk manifattur japplika l-procedura ta’ kontroll intern tal-produzzjoni msemmija fil-punt (a), huwa ghandu jiddisinja u
jibni l-makkinarju jew il-prodott relatat fkonformita mal-istandards armonizzati jew mal-ispecifikazzjonijiet komuni

u s-sikurezza.

Meta l-kategorija tal-makkinarju jew prodott relatat ikun elenkat fl-Anness I, il-Parti B, u l-makkinarju jew prodott relatat
ma jkunx gie manifatturat fkonformitda mal-istandards armonizzati jew mal-ispecifikazzjonijiet komuni li jkopru r-
rekwiziti essenzjali rilevanti kollha tas-sahha u s-sikurezza ghal dik il-kategorija ta’ makkinarju jew prodott relatat, il-
manifattur, inkluz persuna fizika jew guridika msemmija fl-Artikolu 18, ghandu japplika wahda mill-proc¢eduri msem-
mija fil-punti (b), (c) jew (d) ta’ dan il-paragrafu.

4. Meta l-kategorija ta’ makkinarju jew prodott relatat ma jkunx elenkat fl-Anness I, il-manifattur, inkluz persuna
fizika jew guridika msemmija fl-Artikolu 18, ghandu japplika l-procedura ta’ kontroll intern tal-produzzjoni (il-modu-
lu A) stabbilita fl-Anness VI.

5. Il-korpi notifikati ghandhom igisu l-interessi u l-htigijiet specifici tal-intraprizi zghar u ta’ dags medju meta jkunu
qed jistabbilixxu t-tariffi ghall-valutazzjoni tal-konformita.
KAPITOLU V
NOTIFIKA TAL-KORPI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 26
Notifika

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bil-korpi awtorizzati li jwettqu
kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ partijiet terzi fkonformi ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 27
Awtoritajiet notifikanti

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti li ghandha tkun responsabbli biex tistabbilixxi u twettaq il-
proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg tal-korpi
notifikati, inkluza l-konformita mal-Artikolu 32.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-valutazzjoni u l-monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu
minn korp nazzjonali ta’ akkreditament kif definit fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 fkonformita mad-dispozizzjonijiet
tieghu.

3. Fejn l-awtorita notifikanti tiddelega jew inkella tafda l-valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg imsemmija fil-
paragrafu 1 lil korp li ma jkunx entita governattiva, dak il-korp ghandu jkun entita legali u ghandu jikkonforma mutatis
mutandis mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28. Barra minn hekk, dak il-korp ghandu jkollu fis-sehh arrangamenti biex
ikopri l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mill-attivitajiet tieghu.

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

Artikolu 28
Rekwiziti relatati mal-awtoritajiet notifikanti
1. Awtorita notifikanti ghandha tkun stabbilita b'tali mod li ma jkunx hemm kunflitti ta’ interess ma’ korpi ta’

valutazzjoni tal-konformita.

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

3. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata btali mod li kull dec¢izjoni relatata man-notifika ta’ korp ta’
valutazzjoni tal-konformita tittiched minn persuni kompetenti differenti minn dawk li jkunu ghamlu l-valutazzjoni.
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4. Awtorita notifikanti ma ghandhiex toffri jew tipprovdi xi attivita li jaghmlu I-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita,
lanqas ma ghandha toffri jew tipprovdi servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummerdjali jew kompetittiva.

5. Awtorita notifikanti ghandha tissalvagwardja I-kunfidenzjalita tal-informazzjoni li tikseb.

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

Artikolu 29
Obbligu ta’ informazzjoni dwar l-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar il-proceduri taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-monitoragg tal-korpi notifikati, u dwar kwalunkwe bidla fihom.

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

Artikolu 30
Rekwiziti relatati mal-korpi notifikati

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

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

3. Korp ta’ valutazzjoni tal-konformitda ghandu jkun korp terz li jkun indipendenti mill-organizzazzjoni jew mill-
makkinarju jew il-prodott relatat li jivvaluta.

Korp li jappartjeni lil asso¢jazzjoni ta’ imprizi jew federazzjoni professjonali li tkun tirrapprezenta imprizi involuti fid-
disinn, il-manifattura, il-forniment, l-assemblagg, l-uzu jew il-manutenzjoni ta’ makkinarju jew il-prodotti relatati li huwa
jivvaluta, jista’, bil-kundizzjoni li jintwerew l-indipendenza tieghu u n-nuqqas ta’ kwalunkwe kunflitt ta’ interess, jitqies
bhala tali korp ta’ valutazzjoni tal-konformita.

4. Korp ta' valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri tieghu u l-persunal responsabbli ghat-twettiq tal-
kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, l-importatur, id-
distributur, l-installatur, l-akkwirent, is-sid, l-utent jew il-persuna responsabbli mill-manutenzjoni ta’ makkinarju jew il-
prodotti relatati li huma jivvalutaw, langas ma ghandhom iwettqu xi wiehed minn dawk ir-rwoli brabta ma’ makkinarju
parzjalment komplut li jkun gie inkorporat fil-prodott ivvalutat jew ikunu r-rapprezentant ta’ kwalunkwe wahda minn
dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jipprekludi l-uzu ta’ makkinarju jew il-prodotti relatati vvalutati li huma mehtiega
ghall-operazzjonijiet tal-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta’ makkinarju jew prodotti relatati ghal skopijiet
personali.

Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri tieghu u l-persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’
valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu direttament involuti fid-disinn, l-importazzjoni, id-distribuzzjoni, il-
manifattura, il-kummer¢jalizzazzjoni, l-installazzjoni, l-uzu jew il-manutenzjoni tal-makkinarju jew il-prodotti relatati,
jew jirrapprezentaw lill-partijiet involuti fdawk l-attivitajiet. Huma ma ghandhom jinvolvu ruhhom fl-ebda attivita li
tista’ tkun fkunflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom b’rabta mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita li ghalihom jigu notifikati. Dan ghandu japplika b'mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsulenza.

Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jizgura li l-attivitajiet tas-sussidjarji jew tas-sottokuntratturi tieghu ma
jaffettwawx il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu.

5. Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-persunal tieghu ghandhom iwettqu l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mita bl-oghla grad ta’ integrita professjonali u bil-kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom ikunu
hielsa minn kull pressjoni u incitament, partikolarment ta’ tip finanzjarju, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju tieghu jew
ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu, spe¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi ta’ persuni
binteress fir-rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

6. Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti kollha ta’ valutazzjoni tal-konformita
assenjati lilu permezz tal-Annessi VII, IX u X u li brabta maghhom ikun gie notifikat, kemm jekk dawk il-kompiti
jitwettqu mill-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita nnifsu, kif ukoll jekk jitwettqu fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.
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Fkull hin, u ghal kull procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita u kull tip ta’ makkinarju jew prodott relatat li fir-rigward
taghhom ikun gie notifikat, korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu, skont kif
mehtieg:

(a) persunal b'gharfien tekniku u esperjenza bizzejjed u xierqa biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita;

(b) deskrizzjonijiet tal-proceduri li fkonformita maghhom titwettaq il-valutazzjoni tal-konformita, li jizguraw it-traspa-
renza u l-kapacita ta’ riproduzzjoni ta’ dawk il-proceduri;

(c) politiki u proceduri xierqa li jiddistingwu bejn il-kompiti li jwettaq bhala korp notifikat u attivitajiet ohrajn;

(d) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, li jqisu kif xieraq id-dags ta’ impriza, is-settur li
fih topera, l-istruttura taghha, il-grad ta’ kumplessita tat-teknologija tal-makkinarju jew prodott relatat inkwistjoni u
n-natura ta’ massa jew ta’ serje tal-process tal-produzzjoni.

Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu l-mezzi mehtiega biex iwettaq il-kompiti tekni¢i u amministrattivi
marbuta mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita b'mod xieraq u ghandu jkollu access ghat-taghmir jew il-facili-
tajiet kollha mehtiega.

7. I-membri tal-persunal responsabbli mit-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollhom dawn
li gejjin:

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

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

(c) gharfien u fehim xierqa tar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III, tal-istandards armo-
nizzati applikabbli u l-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 20, u tad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-legiz-
lazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni u tal-legizlazzjoni nazzjonali;

(d) il-kapacita li jfasslu certifikati, rekords u rapporti li juru li jkunu twettqu l-valutazzjonijiet tal-konformita.

8.  L-imparzjalita ta’ korp tal-valutazzjoni tal-konformita, tal-manigment superjuri tieghu u tal-membri tal-persunal
responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandha tigi garantita.

Ir-remunerazzjoni tal-manigment superjuri u tal-membri tal-persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazz-
joni tal-konformita ma ghandhiex tiddependi mill-ghadd ta’ valutazzjonijiet tal-konformita mwettqa jew mir-rizultati ta’
dawk il-valutazzjonijiet.

9.  Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu johrog polza ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta, sakemm ir-respon-
sabbiltd ma taqax fuq I-Istat Membru fkonformita mal-ligi nazzjonali, jew l-Istat Membru nnifsu ma jkunx direttament
responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita.

10.  I-membri tal-persunal ta’ korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom josservaw is-segretezza professjonali fir-
rigward tal-informazzjoni kollha miksuba fit-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita fkonformita mal-Annes-
si VI, IX u X, hlief brabta mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru fejn jitwettqu l-attivitajiet tieghu. Id-drittijiet ta’
proprjeta, id-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali u s-sigrieti kummercjali ghandhom jigu protetti.

11.  Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jippartecipa fi, jew jizgura li l-membri tal-persunal tieghu respon-
sabbli biex iwettqu l-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita jkunu informati dwar, l-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni
rilevanti u l-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont l-Artikolu 42 u ghandu japplika,
bhala gwida generali, id-decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tax-xoghol ta’ dak il-grupp.
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Artikolu 31
Prezunzjoni tal-konformita tal-korpi notifikati

Fejn korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti
jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu
jkun prezunt konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 30 sakemm l-istandards armonizzati applikabbli jkopru dawk
ir-rekwiziti.
Artikolu 32
Uzu ta’ sottokuntratturi u sussidjarji minn korpi notifikati

1. Fejn korp notifikat jaghti b’subappalt kompiti specifici relatati mal-valutazzjoni ta’ konformita jew iqabbad sussid-
jarju, huwa ghandu jassigura li s-subappaltatur jew is-sussidjarju jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 30, u
ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti b'dan.

2. Korp notifikat ghandu jerfa’ r-responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettqa mis-sottokuntratturi jew mis-sussidjarji
kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jinghataw b’sottokuntratt jew isiru minn sussidjarja biss meta jkun hemm il-gbil mal-klijent.

4. Korp notifikat ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtorita tan-notifika d-dokumenti rilevanti dwar il-valutazz-
joni tal-kwalifiki tas-sottokuntrattur jew tas-sussidjarja u x-xoghol imwettaq minnhom skont l-Annessi VII, IX u X.

Artikolu 33
Applikazzjoni ghal notifika

1. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jissottometti applikazzjoni ghal notifika lill-awtorita notifikanti tal-
Istat Membru fejn ikun stabbilit.

2. L-applikazzjoni ghal notifika ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita, tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Annessi VII, IX u X u tat-tipi jew kategoriji ta’
makkinarju jew prodotti relatati li ghalihom il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jiddikjara li huwa kompetenti, kif
ukoll minn certifikat ta’ akkreditament, fejn ikun jezisti wiehed, mahrug minn korp nazzjonali ta’ akkreditament li
jattesta li l-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 30.

3. Meta l-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma jkunx jista’ jipprovdi certifikat ta’ akkreditament kif
imsemmi fil-paragrafu 2, huwa ghandu jipprovdi lill-awtorita notifikanti bl-evidenza dokumentata kollha mehtiega ghall-
verifika, ir-rikonoxximent u l-monitoragg regolari tal-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 30.
Artikolu 34
Procedura ta’ notifika
1. Awtorita notifikanti ghandha tinnotifika biss lill-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti

stabbiliti fl-Artikolu 30.

2. L-awtorita notifikanti ghandha tibghat notifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn, bl-uzu tal-ghodda ta’
notifika elettronika zviluppata u gestita mill-Kummissjoni.

3. In-notifika msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tinkludi dawn li gejjin:
(a) id-dettalji kollha tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghandhom jitwettqu;

(b) indikazzjoni tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u t-tipi jew kategoriji ta’ makkinarju jew prodotti
relatati kkoncernati;

(c) l-attestament tal-livell ta’ kompetenza rilevanti.

4. Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta’ akkreditament imsemmi fl-Artikolu 33(2), l-awtorita notifikanti
ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bil-prova dokumentata li tafferma I-kompetenza tal-korp
ta’ valutazzjoni ta’ konformita u l-arrangamenti stabbiliti biex ikun Zzgurat li I-korp jigi sorveljat regolarment u li jkompli
jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 30.
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5. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita kkoncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss jekk ma ssir I-
ebda oggezzjoni mill-Kummissjoni jew mill-Istati Membri l-ohra fi zmien gimaghtejn mill-validazzjoni tad-data tan-
notifika fejn din tinkludi certifikat ta’ akkreditazzjoni msemmi fl-Artikolu 33(2), jew fi zmien xahrejn mid-data tan-
notifika fejn din tkun tinkludi l-evidenza dokumentata msemmija fil-paragrafu 4 ta’ dan I-Artikolu.

Tali korp biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.

6.  L-awtorita notifikanti ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn bi kwalunkwe bidla rilevanti
sussegwenti fin-notifika msemmija fil-paragrafu 2.
Artikolu 35
Numri ta’ identifikazzjoni u listi 1-korpi notifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil korp notifikat.
Hija ghandha tassenja tali numru wiehed, anki meta l-korp jigi notifikat taht diversi atti tal-Unjoni.

2. I-Kummissjoni ghandha tgieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku l-lista tal-korpi li gew notifikati skont dan ir-
Regolament, inkluzi n-numri ta’ identifikazzjoni li jkunu gew assenjati lilhom u l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mita li ghalihom ikunu gew notifikati.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li I-lista tinZamm aggornata.

Artikolu 36
Tibdil fin-notifiki

1. Meta awtorita notifikanti tkun accertat ruhha jew tkun giet informata li korp notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 30, jew li qed jonqos milli jaqdi l-obbligi tieghu kif stabbiliti fl-Artikolu 38, l-awtorita
notifikanti ghandha tirrestringi, tissospendi jew tirtira n-notifika, kif xierag, skont kemm ikun serju n-nuqqas li jigu
ssodisfati dawk ir-rekwiziti jew li jigu ssodisfati dawk l-obbligi. Hija ghandha tinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohrajn, kif xieraq.

2. Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ notifika, jew meta l-korp notifikat ikun waqqaf l-attivita tieghu, I-
awtorita notifikanti ghandha tiehu passi xierqa biex tizgura li I-fajls ta’ dak il-korp jew jigu pprocessati minn korp
notifikat ichor jew inkella jinzammu disponibbli ghall-awtoritajiet notifikanti u dawk tas-sorveljanza tas-suq responsabbli
fuq it-talba taghhom.
Artikolu 37
Kontestazzjoni tal-kompetenza ta’ korpi notifikati
1. I-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha meta jkollha jew issir taf bxi dubju dwar il-kompetenza ta’

korp notifikat, jew jekk korp notifikat ikunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li hu soggett ghalihom.

2. L-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni, fuq talba, bl-informazzjoni kollha relatata mal-bazi
ghan-notifika jew iz-zamma tal-kompetenza tal-korp notifikat ikkoncernat.

3. II-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni sensittiva kollha miksuba matul l-investigazzjonijiet taghha tigi
ttrattata b'mod kunfidenzjali.

4. Meta [-Kummissjoni taccerta ruhha li korp notifikat ma jissodisfax, jew ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-
notifika tieghu, hija ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jitlob lill-Istat Membru notifikanti jichu l-mizuri
korrettivi mehtiega, inkluz l-irtirar tan-notifika jekk ikun mehtieg.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura konsultattiva msemmija fl-
Artikolu 48(2).
Artikolu 38
Obbligi operazzjonali tal-korpi notifikati

1. Korp notifikat ghandu jwettaq il-valutazzjonijiet tal-konformita skont il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita
stabbiliti fl-Annessi VII, IX u X.
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2. Korp notifikat ghandu jwettaq l-attivitajiet tieghu b'mod proporzjonat, billi jevita pizijiet bla bzonn ghall-operaturi
ekonomici u jqis kif xieraq id-dags ta’ impriza, is-settur li fih topera l-impriza, l-istruttura tal-impriza, il-grad ta’
kumplessita tat-teknologija inkwistjoni u n-natura ta’ massa jew ta’ serje tal-process tal-produzzjoni.

Madankollu, meta jkun qed jaghmel dan, il-korp notifikat ghandu jirrispetta l-grad ta’ rigorozita u l-livell ta’ protezzjoni
mehtiega ghall-konformita tal-makkinarju jew il-prodott relatat mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

3. Meta korp notifikat isib li r-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III, jew l-istandards
armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni korrispondenti msemmija fl-Artikolu 20 ma jkunux gew issodisfati minn
manifattur, huwa ghandu jitlob lill-manifattur jichu azzjonijiet korrettivi xierqa u ma ghandux johrog certifikat ta’ ezami
tat-tip tal-UE, jadotta decizjoni ta’ approvazzjoni tas-sistema ta’ kwalita jew johrog certifikat ta’ verifika tal-unita.

4. Meta, matul il-monitoragg tal-konformita, wara l-adozzjoni ta’ decizjoni tal-approvazzjoni, fkonformita mal-
Anness IX, korp notifikat isib li makkinarju jew prodott relatat ma jkunx ghadu konformi, huwa ghandu jitlob lill-
manifattur jiehu azzjonijiet korrettivi xierqa u ghandu jissospendi jew jirtira d-deciZjoni ta’ approvazzjoni, jekk ikun
mehtieg.

Meta ma jittehdux azzjonijiet korrettivi jew dawn ma jkollhomx l-effett mehtieg, il-korp notifikat ghandu jirrestringi,
jissospendi jew jirtira kwalunkwe decizjoni ta’ approvazzjoni, kif xieraq.

Artikolu 39
Appell kontra decizjonijiet tal-korpi notifikati

Korp notifikat ghandu jizgura li jkun hemm disponibbli procedura ta’ appelli trasparenti u accessibbli kontra d-deciz-
jonijiet tieghu.

Artikolu 40
Obbligi ta’ informazzjoni tal-korpi notifikati

1. Korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti dwar dawn li gejjin:

(@) kwalunkwe rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE, deciZjoni ta’ approvazzjoni
tas-sistema ta’ kwalita jew certifikat ta’ verifika tal-unita;

(b) kwalunkwe cirkostanza li taffettwa l-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika jew il-kundizzjonijiet ghaliha;

(c) kwalunkwe talba ghal informazzjoni li jkun irc¢ieva minghand l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq rigward l-attivi-
tajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu;

(d) fuq talba, kwalunkwe attivitd ta’ valutazzjoni tal-konformitd li ssir fil-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika u
kwalunkwe attivita ohra mwettqa, inkluz attivitajiet transkonfinali u sottokuntrattar.

2. Korp notifikat ghandu jipprovdi lill-korpi l-ohra notifikati skont dan ir-Regolament li jwettqu attivitajiet simili ta’
valutazzjoni tal-konformita li jkopru l-istess tipi ta’ makkinarju jew prodotti relatati bl-informazzjoni rilevanti dwar
kwistjonijiet relatati mar-rizultati negattivi u, fuq talba, pozittivi tal-valutazzjoni tal-konformita.

Artikolu 41
Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi ghall-organizzazzjoni ta’ skambji ta’ esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati
Membri responsabbli mill-politika tan-notifiki.
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Artikolu 42
Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura l-istabbiliment u l-funzjonament tajjeb ta’ koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn
il-korpi li jkunu gew notifikati skont dan ir-Regolament fil-forma ta’ grupp settorjali ta’ korpi notifikati.

Il-korpi notifikati ghandhom jippartecipaw fil-hidma ta’ dak il-grupp, direttament jew permezz ta’ rapprezentanti
mahtura.

KAPITOLU VI
SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI U PROCEDURI TA’ SALVAGWARDJA TAL-UNJONI

Artikolu 43

Procedura fil-livell nazzjonali ghat-trattament ta’ prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li
jipprezentaw riskju

1. Meta l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiehed ikollhom raguni suffi¢jenti biex jemmnu li
prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza tal-persuni
u, fejn xieraq, ghall-annimali domestici jew ghall-proprjeta, u, fejn applikabbli, ghall-ambjent, huma ghandhom iwettqu
evalwazzjoni b'rabta mal-prodott ikkoncernat li tkun tkopri r-rekwiziti rilevanti kollha stabbiliti fdan ir-Regolament. L-
operaturi ekonomici rilevanti ghandhom jikkooperaw kif mehtieg mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghal dak I-
iskop.

Meta, matul l-evalwazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li I-prodott fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ma jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament, huma
ghandhom jitolbu, minghajr dewmien, lill-operatur ekonomiku rilevanti jichu azzjoni korrettiva xierqa u proporzjonata,
kif previst fl-Artikolu 16(3) tar-Regolament (UE) 2019/1020, biex itemm in-nuqqas ta’ konformita jew biex jelimina I-
perikli jew, jekk dan ma jkunx possibbli, inaqgas kemm jista’ jkun ir-riskju specifikat mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq fi zmien ragonevoli li jkun proporzjonat man-natura tar-riskju msemmi fl-ewwel subparagrafu.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw lill-korp notifikat rilevanti kif xierag.

2. Meta l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqqas ta’ konformita ma jkunx limitat ghat-territorju nazz-
jonali taghhom, dawn ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bir-rizultati tal-evalwazzjoni u
bl-azzjonijiet li ezigew li jiehu l-operatur ekonomiku.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li jittiehdu l-azzjonijiet korrettivi kollha xierqa fir-rigward tal-prodotti fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ikkoncernati li l-operatur ekonomiku jkun gieghed fis-suq, fl-Unjoni kollha.

4. Meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux l-azzjoni korrettiva msemmija fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu,
fil-perjodu specifikat jew meta n-nuqqas ta’ konformita, imsemmija fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu, jew ir-riskju
msemmi fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu, jippersisti, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jizguraw li I-
prodott ikkoncernat jigi rtirat jew imsejjah lura, jew li t-tqeghid tieghu fis-suq ikun ipprojbit jew ristrett. Ftali kazijiet, 1-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jizguraw li l-pubbliku, il-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra jigu
infurmati kif xieraq, minghajr dewmien.

5. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, b'mod partikolari d-data
mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-prodott mhux konformi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, l-origini ta’
dak il-prodott, in-natura tal-allegat nuqqas ta’ konformita u r-riskju involut, in-natura u d-durata tal-mizuri nazzjonali
mehuda u l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku rilevanti. B'mod partikolari, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq ghandhom jindikaw jekk in-nuqgas ta’ konformitd huwiex dovut ghal xi wahda minn dawn li gejjin:

(a) in-nuqgas tal-prodott li jissodisfa r-rekwiziti relatati mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-
Anness III;

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati imsemmija fArtikolu 20(1).
(c) nuqgasijiet fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 20(6).

6.  L-Istati Membri, minbarra I-Istat Membru li jibda l-proc¢edura skont dan I-Artikolu, ghandhom, minghajr dewmien,
jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn bi kwalunkwe mizura adottata u bi kwalunkwe informazzjoni
addizzjonali ghad-dispozizzjoni taghhom relatata man-nuqqas ta’ konformita tal-prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament ikkoncernat u, fil-kaz ta’ nuqqas ta’ gbil mal-mizura nazzjonali adottata, bl-oggezzjonijiet taghhom.
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7. Meta, fi zmien tliet xhur minn meta tasal l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun tqajmet l-ebda
oggezzjoni minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni fir-rigward ta’ mizura provizorja mehuda minn Stat Membru,
dik il-mizura ghandha titqies bhala gustifikata.

8.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiehdu, minghajr dewmien, mizuri restrittivi xierqa, bhall-irtirar tal-
prodott, fir-rigward tal-prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ikkoncernat.

Artikolu 44
Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

1. Fejn, ladarba titlesta l-procedura stabbilita fl-Artikolu 43(4), (6) u (7), jitqajmu oggezzjonijiet kontra mizura
mehuda minn Stat Membru, jew fejn il-Kummissjoni tikkunsidra li mizura nazzjonali tmur kontra l-atti legali tal-Unjoni,
il-Kummissjoni ghandha minghajr dewmien tikkonsulta mal-Istati Membri u mal-operatur jew l-operaturi ekonomici
rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali.

Abbazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni fil-forma ta’ decizjoni
li tiddetermina jekk il-mizura nazzjonali hijiex gustifikata jew le.

[I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kollha u ghandha tikkomunikaha lilhom u lill-
operatur ekonomiku jew l-operaturi ekonomici rilevanti minghajr dewmien.

2. Jekk il-mizura nazzjonali titqies li hija gustifikata, l-Istati Membri kollha ghandhom jizguraw li jittiechdu mizuri
restrittivi xierqa, bhall-irtirar, fir-rigward tal-prodott mhux konformi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, u
ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni kif xieraq.

Jekk il-mizura nazzjonali titqies bhala mhux gustifikata, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jirtira dik il-mizura.

3. Meta l-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta’ konformita tal-prodott fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament ikun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 43(5), il-punt (b), ta’ dan ir-
Regolament jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 43(5), il-punt (c), ta’ dan ir-Regolament, il-Kummiss-
joni ghandha tapplika I-procedura prevista fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew fl-Artikolu 20(8) ta’
dan ir-Regolament rispettivament.

Artikolu 45
Prodotti konformi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li jipprezentaw riskju

1. Meta, wara li jkun wettaq evalwazzjoni skont l-Artikolu 43(1), Stat Membru jsib li ghalkemm prodott fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament huwa konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-
Anness I, dan jipprezenta riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u, fejn xieraq, ghall-annimali domesti¢i jew
ghall-proprjeta u, fejn applikabbli, ghall-ambjent, huwa ghandu jitlob lill-operatur ekonomiku rilevanti jiehu l-mizuri
xierqa kollha biex jizgura li l-prodott ikkoncernat, meta jigi introdott fis-suq, ma jibqax jipprezenta dak ir-riskju, biex
jirtira dak il-prodott jew biex jordna s-sejha lura tieghu fi Zmien ragonevoli, proporzjonat man-natura tar-riskju.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiched kull azzjoni korrettiva fir-rigward tal-prodotti kollha fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ikkoncernati li l-operatur ekonomiku jkun gieghed fis-suq fl-Unjoni kollha.

3. L-Istat Membru ghandu minnufih jgharraf lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn dwar il-prodott li jipp-
rezenta riskju, kif imsemmi fil-paragrafu 1. Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji kollha disponibbli, b'mod
partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-prodott ikkoncernat, l-origini u l-katina tal-provvista ta’ dak il-
prodott, in-natura tar-riskju involut u n-natura u d-durata tal-mizuri nazzjonali mehuda.

4. I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur ekonomiku
jew l-operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali mehuda.

Abbazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni fil-forma ta’ de¢izjoni
li tiddetermina jekk il-mizura nazzjonali hijiex gustifikata jew le u, fejn ikun mehtieg, tordna mizuri xierqa.

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 48(3).

Ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza debitament gustifikati marbuta mal-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-
persuni, il-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni applikabbli minnufih fkonformita mal-procedura
msemmija fl-Artikolu 48(4).
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5. II-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih
lilhom u lill-operatur(i) ekonomiku/¢i rilevanti.

Artikolu 46
Nuqqas ta’ konformita formali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 43, fejn Stat Membru jaghmel wahda mis-sejbiet li gejjin fir-rigward ta’
makkinarju jew prodott relatat, huwa ghandu jitlob lill-operatur ekonomiku rilevanti jtemm in-nuqqas ta’ konformita
kkoncernat:

(a) il-markatura CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 24 ta’ dan
ir-Regolament;

(b) il-markatura CE ma tkunx twahhlet;

(c) in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni jkun twahhal bi ksur tal-
Artikolu 24(3) jew ma jkunx twahhal;

(d) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx tfasslet jew ma tkunx tfasslet b’'mod korrett;

(¢) id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew inkella ma tkunx kompluta;

(f) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 10(6) jew fl-Artikolu 13(3) tkun niegsa, falza jew inkompleta;
(@) kwalunkwe rekwizit amministrattiv ichor previst fl-Artikolu 10 jew fl-Artikolu 13 ma jkunx issodisfat.

2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 43, meta Stat Membru jaghmel wahda mis-sejbiet li gejjin fir-rigward ta’
makkinarju parzjalment komplut, huwa ghandu jitlob lill-operatur ekonomiku rilevanti jtemm in-nuqqas ta’ konformita
kkoncernat:

(a) id-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE ma tkunx tfasslet jew ma tkunx tfasslet b'mod korrett;

(b) id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew inkella ma tkunx kompluta;

(c) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 11(5) jew fl-Artikolu 14(3) tkun niegsa, falza jew inkompleta;

(d) kwalunkwe rekwizit amministrattiv iehor previst fl-Artikolu 11 jew fl-Artikolu 14 ma jkunx gie ssodisfat.

3. Fejn jippersisti n-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-paragrafi 1 u 2, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu I-
mizuri kollha xierqa biex jirrestringi jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament koncernat jew jizgura li dan jissejjah lura jew jigu rtirati mis-suq.

KAPITOLU VII
SETGHAT DELEGATI U PROCEDURA TA’ KUMITAT

Artikolu 47
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdan 1-
Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 6(2), 6(11) u 7(2) ghandha tinghata lill-Kummissjoni
ghal perjodu ta’ hames snin mit-13 ta’ Lulju 2023. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’
setgha mhux iktar tard minn disa’ xhur qabel it-tmiem tal-perjodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi ta’ zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikoli 6(2), 6(11) u 7(2) tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-Parla-
ment Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata fdik id-decizjoni.
Ghandha ssir effettiva filjum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar
tard specifikata fih. Ma ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nnominati minn kull Stat Membru skont
il-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.
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5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

6.  Att delegat adottat skont I-Artikoli 6(2), 6(11) jew 7(2) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezz-
joni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummiss-
joni li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew
jew tal-Kunsill.
Artikolu 48
Procedura ta’ kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat fis-sens tar-Regola-
ment (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika l-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn il-kumitat ma jaghti ebda opinjoni rigward l-abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu 20(3), ghandu
japplika 1-Artikolu 5(4), it-tielet subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

4. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, flim-
kien mal-Artikolu 5 tieghu.

5. Il-kumitat ghandu jigi kkonsultat mill-Kummissjoni dwar kwalunkwe kwistjoni li ghaliha hija mehtiega konsultazz-
joni ta’ esperti settorjali skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew mehtiega minn att legizlattiv ichor tal-Unjoni.

Barra minn hekk, il-kumitat jista’ jezamina kwalunkwe kwistjoni ohra li tikkoncerna l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment li titqajjem jew mill-president tieghu jew minn rapprezentant ta’ Stat Membru fkonformita mar-regoli ta’ proce-
dura tieghu.

KAPITOLU VIII
KUNHDENZ]ALITA U PENALI

Artikolu 49
Kunfidenzjalita

1. Il-partijiet kollha ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u d-data li gejjin li jinkisbu waqt it-
twettiq tal-kompiti taghhom fkonformita ma’ dan ir-Regolament:

(a) data personali;

(b) informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali u sigrieti kummercjali ta’ persuna fizika jew guridika, inkluzi d-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali, sakemm id-divulgazzjoni ma tkunx fl-interess pubbliku.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, l-informazzjoni skambjata fuq bazi kunfidenzjali bejn l-awtoritajiet nazz-
jonali kompetenti u bejn l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u l-Kummissjoni ma ghandhiex tigi divulgata minghajr il-
gbil minn qabel tal-awtorita nazzjonali kompetenti li originarjament tkun ipprovdiet l-informazzjoni.

3. Il-paragrafi 1 u 2 la ghandhom jaffettwaw id-drittijiet u l-obbligi tal-Kummissjoni, tal-Istati Membri u tal-korpi
notifikati fir-rigward tal-iskambju ta’ informazzjoni u t-tixrid tat-twissijiet, u lanqas m'ghandhom jaffettwaw l-obbligi tal-
persuni kkoncernati li jipprovdu informazzjoni skont il-ligi kriminali.

4. I-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiskambjaw informazzjoni kunfidenzjali mal-awtoritajiet regolatorji ta’
pajjizi terzi li maghhom ikunu kkonkludew arrangamenti ta’ kunfidenzjalita bilaterali jew multilaterali meta dawk il-
ftehimiet u l-arrangamenti jizguraw li kwalunkwe skambju ta’ informazzjoni jkun fkonformita mal-ligi applikabbli tal-
Unjoni.
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Artikolu 50
Penali

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar penali applikabbli ghal ksur ta’ dan ir-Regolament u ghan-
dhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega sabiex jizguraw li jigu implimentati. Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi u jistghu jinkludu sanzjonijiet kriminali ghal ksur serju.

2. L-Istati Membri ghandhom, sal-14 ta’ Ottubru 2026, jinnotifikaw lill-Kummissjoni b'dawk ir-regoli u b'dawk il-
mizuri u ghandhom jinnotifikawha, minghajr dewmien, bi kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.
KAPITOLU IX
DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI

Artikolu 51
Thassir

1. Id-Direttiva 73/361/KEE hija mhassra.
Ir-referenzi ghad-Direttiva 73/361/KEE mhassra ghandhom jinftichmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.
2. Id-Direttiva 2006/42/KE hija mhassra beffett mill-14 ta’ Jannar 2027.

Ir-referenzi ghad-Direttiva 2006/42/KE mhassra ghandhom jinftiechmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghan-
dhom jinqraw skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness XIL
Artikolu 52
Dispozizzjonijiet tranzitorji
1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li kienu tqieghdu fis-suq fkonformita
mad-Direttiva 2006/42/KE qabel 1-14 ta’ Jannar 2027. Madankollu, il-Kapitolu VI ta’ dan ir-Regolament ghandu japplika,

mit-13 ta’ Lulju 2023,, mutatis mutandis ghal tali prodotti minflok I-Artikolu 11 ta’ dik id-Direttiva, inkluzi prodotti li
ghalihom diga nbdiet procedura skont I-Artikolu 11 tad-Direttiva 2006/42/KE.

2. Ic-certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip u d-decizjonijiet tal-approvazzjoni mahruga fkonformita mal-Artikolu 12 tad-
Direttiva 2006/42/KE ghandhom jibqghu validi sakemm jiskadu.

Artikolu 53
Evalwazzjoni u riezami

1. Sal-14 ta’ Lulju 2028 u kull erba’ snin wara dik id-data, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport dwar I-
evalwazzjoni u r-riezami ta’ dan ir-Regolament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Ir-rapporti ghandhom isiru pubblici.

2. Filwaqt li tqis il-progress tekniku u l-esperjenza prattika miksuba fl-Istati Membri kif indikat fl-Artikolu 6, il-
Kummissjoni ghandha tinkludi fir-rapport taghha evalwazzjoni dwar l-aspetti li gejjin ta’ dan ir-Regolament:

(a) ir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III;
(b) il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita applikabbli ghall-makkinarju jew il-prodotti relatati elenkati fl-Anness L

Meta jkun xieraq, ir-rapport ghandu jkun akkumpanjat minn proposta legizlattiva ghall-emendar tad-dispozizzjonijiet
rilevanti ta’ dan ir-Regolament.

3. Sal-14 ta’ Lulju 2026 u kull hames snin wara dik id-data, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport specifiku
dwar il-valutazzjoni tal-Artikolu 6(4) u (5) ta’ dan ir-Regolament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Ir-rapporti ghan-
dhom isiru pubblici.

[I-Kummissjoni ghandha tinkludi fir-rapporti taghha dan li gej:

(a) sommarju tad-data u l-informazzjoni pprovduti mill-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 6(5) matul il-perjodu ta’
rapportar;
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(b) valutazzjoni tal-lista ta’ kategoriji ta’ makkinarju jew prodotti relatati fl-Anness I fid-dawl tal-kriterji stabbiliti fl-
Artikolu 6(4).

Fir-rapporti, il-Kummissjoni ghandha tivvaluta l-adegwatezza u d-disponibbilta tad-data u l-informazzjoni pprovduti
mill-Istati Membri, inkluzi s-suffi¢jenza u l-adegwatezza taghha ghall-finijiet ta’ tqabbil, filwaqt li tidentifika kwalunkwe
nuqgqas, mehtieg biex jigu zgurati l-funzjonament u l-infurzar effettivi tal-Artikolu 6.

Artikolu 54
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali
tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-14 ta’ Jannar 2027.

Madankollu, I-Artikoli li gejjin ghandhom japplikaw mid-dati li gejjin:
(@) l-Artikoli 26 sa 42 mill-14 ta’ Jannar 2024;

(b) I-Artikolu 50(1) mill-14 ta’ Ottubru 2023;

(©) l-Artikolu 6(7) u l-Artikoli 48 u 52 mit-13 ta’ Lulju 2023;

(d) I-Artikolu 6(2) sa (6), (8) u (11) u I-Artikoli 47 u 53(3) mill-14 ta’ Lulju 2024.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Strasburgu, 1-14 ta’ Gunju 2023.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
I-President 1I-President
R. METSOLA J. ROSWALL
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ANNESS 1

KATEGORIJI TA’ MAKKINARJU JEW PRODOTTI RELATATI LI GHALIHOM GHANDHA TIGI APPLIKATA
WAHDA MILL-PROCEDURI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 25(2) u (3)

PARTI A

Kategoriji ta’ makkinarju jew prodotti relatati li ghalihom ghandha tigi applikata procedura msemmija fl-Artikolu 25(2):
1. Apparat li jista’ jitnehha tat-trazmissjoni mekkanika, inkluz l-ilqugh tieghu.

2. Illqugh ghal apparat li jista’ jitnehha tat-trazmissjoni mekkanika.

3. Lifts biex jaghmlu xoghol ta’ manutenzjoni fuq il-vetturi.

4. Taghmir li jahdem permezz ta’ skratac¢ li jingarr u makkinarju ichor ta’ impatt.

5. Komponenti ta’ sikurezza b'imgiba awtoevoluttiva bis-shih jew b'mod parzjali bl-uzu ta” approcci ta’ taghlim awto-
matiku li jizguraw funzjonijiet ta’ sikurezza.

6. Makkinarju li jkun inkorpora sistemi b'imgiba awtoevoluttiva bis-shih jew b’'mod parzjali bl-uzu ta’ approcci ta’
taghlim awtomatiku li jizguraw funzjonijiet ta’ sikurezza li ma jkunux tqieghdu b'mod indipendenti fis-suq, fir-
rigward ta’ dawk is-sistemi biss.

PARTI B
Il-kategoriji ta’ makkinarju jew prodotti relatati li ghalihom ghandha tigi applikata wahda mill-proceduri msemmija fl-

Artikolu 25(3):

1. Srieraq cirkolari (b’xafra wahda jew b'diversi xfafar) ghall-qtugh tal-injam u ta’ materjali b’karatteristici fizi¢i simili
jew ghall-qtugh tal-laham u ta’ materjali b’karatteristici fizici simili, tat-tipi li gejjin:

1.1. makkinarju ghall-issegar b'xafra fissa jew bi xfafar fissi matul il-qtugh, b'mejda fissa jew b’appogg fiss, b'feed
manwali tal-materjal li jkun qed jinhadem jew b'power feed li jista’ jitnehha;

1.2. makkinarju ghall-issegar b’xafra fissa jew bi xfafar fissi matul il-qtugh, li jkollhom bank tas-serrar jew karozza li
jirreciproka, operat b’'mod manwali;

1.3. makkinarju ghall-issegar b'xafra fissa jew bi xfafar fissi matul il-qtugh, b’feed device mekkaniku integrat ghall-
materjal li jkun ged jinhadem, b'taghbija ufjew b’hatt manwali;

1.4. makkinarju ghall-issegar bi xfafar li jistghu jigu mcaqilqa, b'moviment mekkaniku tax-xafra, b'taghbija ufjew
b’hatt manwali.

2. Makkinarju ghall-inc¢anar tas-superficje ghal xoghol tal-injam li I-materjal li jkun qed jinhadem bih jiddahhal fih bl-
idejn.

3. Cani tat-tip thicknesser ghal incanar fuq naha wahda, bfeed device mekkaniku integrat, b'taghbija ufjew b’hatt
manwali.

4. Band-saws b'taghbija ufjew b’hatt manwali ghal xoghol tal-injam u ta’ materjali b’karatteristici fizici simili jew ghall-
qtugh tal-laham u ta’ materjali b’karatteristici fizi¢i simili, tat-tipi li gejjin:

4.1. makkinarju ghall-issegar bxafra fissa jew bi xfafar fissi matul il-qtugh, b'mejda jew bappogg fissi jew b'mo-
viment li jalterna ghall-materjal li jkun qed jinhadem;

4.2. makkinarju ghall-issegar b’xafra jew bi xfafar immuntati fuq karru b'moviment li jalterna.
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5. Makkinarju kombinat tat-tipi msemmija fil-punti 1 sa 4 u fil-punt 7 ghal xoghol tal-injam u ta’ materjali b’karat-
teristici fizici simi

6. Makkinarju ghall-mincotti li l-materjal li jkun qed jinhadem bih jiddahhal fih bl-idejn, b’diversi postijiet biex
jinzammu l-ghodod ghal xoghol tal-injam.

7. Makkinarju ghall-iffurmar b’pern bassi vertikali (vertical spindle moulder) li I-materjal li jkun ged jinhadem bih
jiddahhal fih bl-idejn, ghal xoghol tal-injam u ta’ materjali b’karatteristici fizi¢i simili.

8. Chainsaws ghal xoghol tal-injam.

9. Preses, inkluzi preses tal-pjanci, ghal xoghol minghajr shana tal-metall, b'taghbija ufjew b’hatt manwali, li l-parts
taghhom li jahdmu jistghu jiccaqilqu aktar minn 6 mm, b'velocita ta’ aktar minn 30 mm/s.

10. Makkinarju ghall-iffurmar tal-plastik b'injezzjoni jew bil-kompressjoni, b’taghbija jew b’hatt manwali.
11. Makkinarju ghall-iffurmar tal-lastiku b'injezzjoni jew bil-kompressjoni, b’taghbija jew b’hatt manwali.
12. Makkinarju li jahdem taht l-art tat-tipi li gejjin:
12.1. lokomottivi u vaguni brake-vans;
12.2. reffieda tas-soqfa li jahdmu b’sistema idrawlika.
13. Trakkijiet li jitghabbew b'mod manwali ghall-gbir ta’ skart domestiku b’'mekkanizmu ghall-kompressjoni integrat.

14. Apparat ghall-irfigh ta’ persuni jew ta’ persuni u oggetti li jinvolvi r-riskju li xi hadd jew xi haga taga’ minn gholi
vertikali ta’ iktar minn 3 metri.

15. Apparat ta’ protezzjoni ddisinjat ghad-detezzjoni tal-prezenza ta’ persuni.

16. Illqugh li jistghu jigu mcaqilga, blokkjatura u li jahdmu bl-elettriku, 1i ghandhom jintuzaw bhala salvagwardji fil-
makkinarju msemmi fil-punti 9, 10 u 11 ta’ din il-Parti.

17. Unitajiet tal-logika ghall-izgurar tal-funzjonijiet tas-sikurezza.
18. Strutturi ta’ protezzjoni kontra I-glib (ROPS).

19. Strutturi ta’ protezzjoni minn oggetti li jaqgghu (FOPS).
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ANNESS II

LISTA INDIKATTIVA TAL-KOMPONENTI TAS-SIKUREZZA

1. Iqugh ghal apparat li jista’ jitnehha tat-trazmissjoni mekkanika.

2. Apparat ta’ protezzjoni ddisinjat ghad-detezzjoni tal-prezenza ta’ persuni.

3. Ilqugh li jistghu jigu mcaqilga, blokkjatura u li jahdmu bl-elettriku, li ghandhom jintuzaw bhala salvagwardji fil-
makkinarju msemmi Parti B, Anness I, il-punti 9, 10 u 11.

4. Unitajiet tal-logika ghall-izgurar tal-funzjonijiet tas-sikurezza.

5. Valvs b'mezzi addizzjonali ghad-detezzjoni ta’ hsara mahsuba ghall-kontroll ta’ movimenti perikoluzi ta’ makkinarju.

6. Sistemi ta’ estrazzjoni ghall-emissjonijiet tal-makkinarju.

7. 1llqugh jew apparati ta’ protezzjoni ddisinjati biex jipprotegu lil persuni esposti minn parts li jiccaqilqu involuti fil-
process tal-makkinarju.

8. Apparat ta’ monitoragg ghat-taghbija u l-kontroll ta¢-caqliq fmakkinarju ghall-irfigh.

9. Sistemi ta’ trazzin biex il-persuni jinzammu fuq is-sedili taghhom.

10. Apparati li jwaqqfu femergenza.

11. Sistemi ta’ skariku sabiex tigi pprevenuta l-akkumulazzjoni ta’ charges elettrostatici potenzjalment perikoluzi.

12. Apparati li jillimitaw l-energija u apparati ta’ limitazzjoni msemmija fl-Anness III, it-tagsimiet 1.5.7, 3.4.7 u 4.1.2.6.

13. Sistemi u apparat ghat-tnaqqis tal-emissjonijiet ta’ storbju u vibrazzjonijiet.

14. Strutturi ta’ protezzjoni kontra I-glib (ROPS).

15. Strutturi ta’ protezzjoni minn oggetti li jaqgghu (FOPS).

16. Apparat ta’ kontroll i jintuza b'zew¢ idejn.
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17. I-komponenti li gejjin ghal makkinarju ddisinjat ghall-irfigh ufjew sabiex ibaxxi persuni bejn indani differenti:

(a) apparat biex jissakkru l-bibien tal-indani;

(b) apparat li jipprevjeni li l-unita li ggorr it-taghbija taqa’ jew taghmel moviment mhux kontrollat "il fug;

(c) apparat ghal-limitazzjoni tal-velocita eccessiva;

(d) shock absorbers li jakkumulaw l-energija, mhux lineari jew bi smorzament tal-moviment tar-ritorn;

(e) shock absorbers li jiddissipaw l-energija;

(f) apparat tas-sikurezza mwahhal ma’ gakkijiet ta’ cirkwiti idrawlic¢i u li jintuzaw biex jipprevjenu waqghat;

(g) swiccijiet tas-sikurezza li fihom komponenti elettronici.

18. Software li jizgura I-funzjonijiet tas-sikurezza.

19. Komponenti ta’ sikurezza b’imgiba awtoevoluttiva bis-shih jew b'mod parzjali bl-uzu ta’ approcci ta’ taghlim
awtomatiku li jizguraw funzjonijiet ta’ sikurezza.

20. Sistemi ta’ filtrazzjoni mahsuba biex jigu integrati fil-kabini tal-makkinarju sabiex l-operaturi jew persuni ohra jigu
protetti minn materjali u sustanzi perikoluzi, inkluz minn prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, u filtri ghal tali
sistemi ta’ filtrazzjoni.
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ANNESS III

REKWIZITI ESSENZJALI TAS-SAHHA U S-SIKUREZZA RELATATI MAD-DISINN U L-KOSTRUZZJONI
TAL-MAKKINARJU JEW IL-PRODOTTI RELATATI
PARTI A
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan 1-Anness, japplikaw id-definizzjonijiet 1i gejjin:
(a) "periklu" tfisser sors potenzjali ta’ korriment jew hsara ghas-sahha;

(b) "zona ta’ perikolu" tfisser kwalunkwe zona fi u/jew madwar makkinarju jew prodott relatat li fiha persuna tkun
soggetta ghal riskju ghas-sahha jew is-sikurezza taghha;

(c) "persuna esposta" tfisser kwalunkwe persuna fzona ta’ perikolu, bis-shih jew b'mod parzjali;

(d) "operatur" tfisser il-persuna jew il-persuni li jinstallaw, joperaw, jaggustaw, iwettqu manutenzjoni, inaddfu, isewwu
jew icaqilqu I-makkinarju jew prodott relatat;

(e) "riskju" tfisser kombinament tal-probabbilta u I-grad ta’ korriment jew hsara ghas-sahha li jistghu jsehhu fsitwazz-
joni ta’ perikly;

() "ilqugh" tfisser parti minn makkinarju jew prodott relatat uzata specifikament sabiex tipprovdi protezzjoni permezz
ta’ ostaklu fiziku;

(g) "apparat ta’ protezzjoni" tfisser apparat (ghajr ilqugh) li jnaqqas ir-riskju, kemm jekk wahdu kif ukoll jekk flimkien
ma’ Iqugh;

(h) "uzu mahsub" tfisser l-uzu ta’ makkinarju jew prodott relatat fkonformita mal-informazzjoni msemmija fl-istruzz-
jonijiet ghall-uzu;

(i) "uzu hazin li jista’ jigi previst b’'mod ragonevoli" tfisser l-uzu ta’ makkinarju jew prodott relatat b’'mod mhux mahsub
fl-istruzzjonijiet ghall-uzu, li jista’ jirrizulta minn imgiba tal-bniedem li tista’ tigi prevista fac¢ilment.

PARTI B
Princ¢ipji generali
1. Il-manifattur ta’ makkinarju jew prodott relatat ghandu jizgura li titwettaq valutazzjoni tar-riskju sabiex jigu
ddeterminati r-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza, li japplikaw ghall-makkinarju jew prodott relatat. Il-
makkinarju jew prodott relatat imbaghad ghandhom jigu ddisinjati u mibnija biex jigu eliminati l-perikli jew,
jekk dan mhux possibbli, jimminimizzaw ir-riskji rilevanti kollha, filwaqt li jitqiesu r-rizultati tal-valutazzjoni
tar-riskju.

Permezz ta’ process iterattiv tal-valutazzjoni tar-riskju u tat-tnaqqis tar-riskju msemmi fl-ewwel subparagrafu,
il-manifattur ghandu:

(a) jiddetermina l-limiti tal-makkinarju jew il-prodott relatat, li jinkludi l-uzu mahsub u kwalunkwe uzu hazin
taghhom i jista’ jigi previst b'mod ragonevoli;

(b) jidentifika I-perikli li jistghu jigu ggenerati mill-makkinarju jew mill-prodott relatat u s-sitwazzjonijiet ta’
periklu asso¢jati;

() jaghmel stima tar-riskji, filwaqt li jqis is-severita tal-possibbilta ta” korrimenti jew hsara ghas-sahha u I-

probabbilta li dawn isehhu;

(d) jaghmel stima tar-riskji, bl-ghan li jistabbilixxi jekk huwiex mehtieg tnaqqis tar-riskju, bi gbil mal-objettiv
ta’ dan ir-Regolament;

(e) jelimina l-perikli jew inaqqas ir-riskji asso¢jati ma’ dawn il-perikli billi japplika l-mizuri protettivi, fl-ordni
tal-prijorita stabbilita fit-tagsima 1.1.2(b).
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Il-valutazzjoni tar-riskju u t-tnaqgis tar-riskju ghandhom jinkludu I-perikli li jistghu jinqalghu matul i¢-¢iklu
tal-hajja tal-makkinarju jew il-prodott relatat li huma prevedibbli fiz-zmien tal-introduzzjoni fis-suq tal-
makkinarju jew tal-prodott relatat bhala evoluzzjoni intenzjonata tal-imgiba awtoevoluttiva bis-shih jew
b'mod parzjali jew il-logika taghhom bhala rizultat tal-makkinarju jew il-prodott relatat iddisinjati biex
jahdmu blivelli differenti ta’ awtonomija. Il-valutazzjoni tar-riskju u t-tnaqgis tar-riskju ghandhom jinkludu
r-riskji li jirrizultaw minn interazzjonijiet bejn makkinarju ghall-ksib tal-istess ghan, li huwa ppozizzjonat u
kkontrollat b'mod jiffunzjona bhala unita integrali, u b’hekk jifforma makkinarju skont id-definizzjoni fl-
Artikolu 3, il-punt 1, il-punt (d).

2. L-obbligi stabbiliti mir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u tas-sikurezza japplikaw biss meta jezisti I-periklu
korrispondenti ghal dan il-makkinarju jew il-prodott relatat meta jintuza fil-kundizzjonijiet previsti mill-
manifattur jew fsitwazzjonijiet mhux normali li jistghu jigu previsti. Madankollu, il-prin¢ipji tal-integrazzjoni
tas-sikurezza stabbiliti fit-tagsima 1.1.2 u l-obbligi dwar l-immarkar ta’ makkinarju jew prodotti relatati
msemmija fit-taqsima 1.7.3, u l-istruzzjonijiet ghall-uzu msemmija fit-taqsima 1.7.4 japplikaw fil-kazijiet
kollha.

3. Ir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u tas-sikurezza stabbiliti fdan 1-Anness huma obbligatorji; madankollu, filwaqt
li jitgies l-oghla livell ta’ zvilupp tekniku, jista’ ma jkunx possibbli li jintlahqu l-objettivi stabbiliti minnhom.
Fdak il-kaz, il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom, kemm jista’ jkun possibbli, ikunu ddisinjati u
mibnija bl-iskop li jqarrbu lejn dawk l-objettivi.

4. L-Anness fih sitt kapitoli. L-ewwel kapitolu ghandu kamp ta’ applikazzjoni generali u japplika ghat-tipi kollha
ta’ makkinarju jew il-prodotti relatati. Il-kapitoli l-ohra jirreferu ghal certi tipi ta’ perikli aktar specifici.
Madankollu, huwa essenzjali li jigi ezaminat dan I-Anness kollu, sabiex jigi zgurat li jigu ssodisfati r-rekwiziti
essenzjali rilevanti kollha tas-sahha u s-sikurezza. Meta jkun gieghed jigi ddisinjat il-makkinarju jew il-prodott
relatat, ghandhom jitqiesu r-rekwiziti tal-ewwel tagsima u r-rekwiziti ta’ wahda jew aktar mit-tagsimiet l-ohra
skont ir-rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa fkonformitd mal-punt 1 ta’ dawn il-Prin¢ipji Generali. Ir-
rekwiziti essenzjali tas-sahha u tas-sikurezza ghall-protezzjoni tal-ambjent ghandhom japplikaw biss ghall-
makkinarju jew il-prodotti relatati msemmija fit-tagsima 2.4.

5. Dawn il-principji generali ghandhom japplikaw ghall-valutazzjoni tar-riskju mwettqa mill-manifattur ta’
makkinarju parzjalment komplut.

1. REKWIZITI ESSENZJALI GHAS-SAHHA U S-SIKUREZZA
1.1. Kummenti generali

1.1.1. Applikabbilta

L-obbligi stabbiliti mir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza huma applikabbli ghal makkinarju parzjal-
ment komplut sa fejn dawk ir-rekwiziti jkunu rilevanti.

Ir-rekwiziti rilevanti fir-rigward tal-makkinarju parzjalment komplut ma jkoprux ir-rekwiziti li jistghu jigu
ssodisfati biss fil-mument tal-inkorporazzjoni tal-makkinarju parzjalment komplut. Madankollu, l-prin¢ipji tal-
integrazzjoni tas-sikurezza stabbiliti fit-taqsima 1.1.2 huma applikabbli fil-kazijiet kollha.

1.1.2. Principji tal-integrazzjoni tas-sikurezza

(a) Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'mod li jkunu xierqa ghall-
funzjoni taghhom, u b’'mod li jkunu jistghu jithaddmu, jigu aggustati u mizmuma minghajr ma jgieghdu
lil persuni friskju meta dawn l-operazzjonijiet isiru skont il-kundizzjonijiet previsti, izda filwaqt li jitqies
ukoll kwalunkwe uzu hazin taghhom li jista’ jigi previst b’'mod ragonevoli. L-ghan tal-mizuri protettivi
ghandu jkun li jigi eliminat kull riskju matul il-hajja prevista tal-makkinarju jew il-prodotti relatati, inkluz
fil-fazijiet tat-trasport, tal-assemblagg, taz-zarmar, tal-waqfien tat-thaddim u tal-iskrappjar.

(b) Meta jkun gieghed jaghzel l-aktar metodi xierqa, il-manifattur ghandu japplika l-prin¢ipji li gejjin, fl-ordni
li gej:

(i) jelimina l-perikli jew, jekk dak mhux possibbli, jimminimizza r-riskji (disinn u kostruzzjoni sikuri
b'mod inerenti tal-makkinarju jew tal-prodott relatat);

(i) jiehu l-mizuri protettivi mehtiega fir-rigward tar-riskji li ma jistghux jigu eliminati;
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(ili) jinforma lill-utenti dwar ir-riskji residwi kkawzati minn kwalunkwe nuqqasijiet fil-mizuri protettivi
adottati, jindika jekk hemmx il-bzonn ta’ xi tahrig partikolari u jispecifika kwalunkwe bzonn li jigi
pprovdut taghmir protettiv personali.

(c) Meta jkun ged jiddisinja u jibni makkinarju jew prodott relatat u meta jkun qed jabbozza l-istruzzjonijiet
ghall-uzu, il-manifattur ghandu jipprevedi mhux biss l-uzu mahsub tal-makkinarju jew prodott relatat izda
wkoll kwalunkwe uzu hazin taghhom li jista’ jigi previst b'mod ragonevoli. Il-makkinarju jew prodott
relatat ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jipprevjenu l-uzu anormali jekk uzu bhal dan
jista’ jikkawza riskju. Meta jkun xieraq, abbazi ta’ esperjenza fl-uzu tal-makkinarju jew prodott relatat, I-
istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jigbdu l-attenzjoni tal-utent ghal modi kif il-makkinarju jew il-prodotti
relatati jenhtieg li ma jintuzawx.

(d) I-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'mod li jgisu r-restrizzjonijiet
li ghalihom huwa soggett l-operatur bhala rizultat tal-uzu mehtieg jew li jista’ jigi previst ta’ taghmir
protettiv personali.

(¢) Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jkun possibbli
ghall-utent li, meta jkun applikabbli, jittestja I-funzjonijiet tas-sikurezza. Il-makkinarju jew il-prodott
relatat ghandhom jigu fornuti bit-taghmir u l-accessorji spe¢jali kollha u, meta jkun xieraq, b'deskrizzjoni
tal-proceduri ta’ ttestjar funzjonali specifici, li huma essenzjali biex ikunu jistghu jigu ttestjati, aggustati,
mizmuma u uzati b'mod sikur.

1.1.3. Materjali u prodotti

Il-materjali uzati ghall-kostruzzjoni tal-makkinarju jew il-prodotti relatati, jew il-prodotti uzati jew mahluqa
matul l-uzu taghhom, ma ghandhomx jipperikolaw is-sahha u s-sahha tal-persuni. B'mod partikolari, meta
jintuzaw likwidi, il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’'mod Ii jipp-
revjenu riskji b'rabta mal-mili, l-uzu, l-irkupru jew it-tbattil.

1.1.4. Tidwil

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu mghammra b'tidwil integrat xieraq ghall-operazzjonijiet
ikkoncernati meta n-nuqqas ta’ tidwil x'aktarx johloq riskju minkejja t-tidwil ta’ intensitd normali tal-post.

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija sabiex ma jkunx hemm zoni ta’
dell li x'aktarx joholqu inkonvenjent, li ma jkunx hemm tghammix li jdejjaq u li ma jkunx hemm effetti
stroboskopici perikoluzi kkawzati mit-tidwil fuq il-parts li jiccaqilqu.

Il-parts interni li jehtiegu spezzjoni u aggustament ta’ spiss u z-zoni ta’ manutenzjoni ghandhom ikunu
mghammra b'tidwil xieraq.

1.1.5. Id-disinn tal-makkinarju jew prodott relatat sabiex ikun facilitat l-immaniggar taghhom

II-makkinarju jew prodott relatat, jew kull parti komponenti tieghu, ghandu:
(a) ikun jista’ jigi mmaniggjat, u jigi trasportat minghajr periklu;
(b) ikun ippakkjat jew iddisinjat b'mod li jkun jista’ jinhazen minghajr periklu u minghajr hsara.

Matul it-trasport tal-makkinarju jew tal-prodott relatat jew tal-parts komponenti tieghu, ma ghandux ikun
hemm il-possibbilta ta” moviment fsalt jew ta’ periklu minhabba l-instabbilta sakemm il-makkinarju jew il-
prodott relatat jew il-parts komponenti tieghu jkunu mmaniggjati skont l-istruzzjonijiet.

Meta l-piz, id-dags jew il-forma tal-makkinarju jew tal-prodott relatat jew tad-diversi parts komponenti tieghu
ma jippermettux li dawn jigu mcaqilqa bl-idejn, il-makkinarju jew il-prodott relatat jew kull parti komponenti
tieghu ghandhom:

(@) jew ikunu mghammra b'accessorji li jippermettu li jingabdu permezz ta’ mezz ghall-irfigh; jew

(b) ikunu ddisinjati b'mod li jkunu jistghu jigu mghammra b’tali accessorji; jew

() ikunu ffurmati b'tali mod li jista’ jitwahhal facilment mezz ghall-irfigh standard.

Meta jkun hemm bzonn li makkinarju jew prodott relatat jew wiehed mill-parts komponenti tieghu jkunu
jridu jitressqu bl-idejn, ghandhom jew:

(@) ikunu jistghu jigu mressqa facilment; jew

(b) ikunu mghammra b'tali mod li jkunu jistghu jintrefghu u jigu mressqa minghajr periklu.
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Ghandhom isiru arrangamenti spe¢jali ghall-immaniggar ta’ ghodod ufjew ta’ parts tal-makkinarju jew tal-
prodott relatat li, anki jekk ikunu hfief, jistghu jkunu perikoluzi.

1.1.6. Ergonomija

Skont il-kundizzjonijiet mahsuba tal-uzu, l-iskumdita, l-ghejja u t-tensjoni fizika u psikologika li jiffac¢ja 1-
operatur ghandhom jigu eliminati jew jitnaqqsu sal-inqas livell possibbli, filwaqt li, mill-inqas, jitgiesu I-
principji ergonomici li gejjin:

(a) li ssir koncessjoni ghall-varjabbiltad tad-daqs fiziku, is-sahha u l-istamina tal-operatur;

(b) l-evitar tal-htiega ta’ pozizzjonijiet jew movimenti tax-xoghol impenjattivi u ezercizzji ta’ forza manwali li
jagbzu l-kapacita tal-operatur;

(c) li jinghata bizzejjed spazju ghac-caqliq tal-parts tal-gisem tal-operatur;
(d) li tigi evitata rata ta’ xoghol stabbilita mill-magna;
(e) li jigi evitat monitoragg li jehtieg koncentrazzjoni fit-tul;

(f) l-adattament tal-interfacca bejn il-bniedem u l-magna u I-prodotti relatati ghall-karatteristi¢i prevedibbli
tal-operaturi, inkluz fir-rigward tal-makkinarju jew prodott relatat b'imgiba awtoevoluttiva bis-shih jew
b'mod parzjali jew logika li hija ddisinjata biex tahdem b'livelli differenti ta’ awtonomija;

(g) meta jkun rilevanti, l-adattament tal-makkinarju jew il-prodotti relatati b'imgiba awtoevoluttiva bis-shih
jew b'mod parzjali jew logika li hija ddisinjata biex tahdem blivelli differenti ta’ awtonomija biex jirre-
agixxu ghan-nies b'mod adegwat u xieraq (bhal verbalment permezz ta’ kliem u mhux verbalment
permezz ta’ gesti, espressjonijiet tal-wic¢ jew movimenti tal-gisem) u biex jikkomunikaw l-azzjonijiet
ippjanati taghhom (bhal x'se jaghmlu u ghaliex) lill-operaturi b’'mod li jinftiechem.

1.1.7. Pozizzjonijiet tat-thaddim

Il-pozizzjoni tat-thaddim ghandha tkun iddisinjata u mibnija btali mod li tipprevjeni kull riskju li jista’ jigi
kkawzat minn gassijiet tal-egzost jew minn nuqqas ta’ ossigenu.

Jekk il-makkinarju jew il-prodott relatat ikunu mahsuba sabiex jintuzaw fambjent perikoluz li jipprezenta
riskji ghas-sahha u s-sikurezza tal-operatur, jew jekk il-makkinarju jew il-prodott relatat innifishom jaghtu lok
ghal ambjent perikoluz, ghandhom jigu pprovduti l-mezzi xierqa sabiex jigi zgurat li l-operatur ikollu
kundizzjonijiet tax-xoghol tajba u li jkun protett kontra kull periklu li jista’ jigi previst.

Meta jkun xieraq, il-pozizzjoni tat-thaddim ghandha tkun mghammra bkabina adegwata ddisinjata, mibnija
jew mghammra b'mod li tissodisfa r-rekwiziti ta’ hawn fuq. [l-hrug ghandu jippermetti evakwazzjoni malajr.
Barra minn hekk, meta jkun applikabbli, ghandu jigi pprovdut hrug ta’ emergenza fdirezzjoni li tkun
differenti mill-hrug tas-soltu.

1.1.8. Sedili

Meta jkun xieraq u meta l-istazzjonijiet tax-xoghol jippermettu, l-istazzjonijiet tax-xoghol li jikkostitwixxu
parti integrali tal-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu ddisinjati ghall-installazzjoni ta’ sedili.

Jekk l-operatur ikun mistenni joqghod bilgieghda matul it-thaddim u I-pozizzjoni tat-thaddim tkun parti
integrali tal-makkinarju jew il-prodott relatat, is-sedil ghandu jigi pprovdut mal-makkinarju jew il-prodott
relatat.

Is-sedil tal-operatur ghandu jippermetti li l-operatur izomm pozizzjoni stabbli. Barra minn hekk, is-sedil u d-
distanza tieghu mill-apparat ta’ kontroll ghandhom ikunu jistghu jigu aggustati skont l-operatur.

Jekk il-makkinarju jew il-prodott relatat ikunu soggetti ghal vibrazzjonijiet, is-sedil ghandu jkun iddisinjat u
mibni mod li jnagqas ghall-inqas livell possibbli, b'mod ragonevoli, il-vibrazzjonijiet trazmessi lill-operatur. 1l-
muntaturi tas-sedil ghandhom jirrezistu l-pressjonijiet kollha li jistghu jkunu soggetti ghalihom. Meta ma
jkunx hemm art taht is-saqajn tal-operatur, ghandhom jigu pprovduti appoggi ghas-sagajn mghottija b’'ma-
terjal li ma jizlogx.

1.1.9. Protezzjoni kontra l-korruzzjoni

II-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li l-konnessjoni ta’
apparat ichor maghhom, permezz ta’ kwalunkwe karatteristika tal-apparat konness innifsu jew permezz ta’
kwalunkwe apparat remot li jikkkomunika mal-makkinarju jew il-prodott relatat, ma twassalx ghal sitwazzjoni
ta’ periklu.
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Il-komponenti tal-hardware li jittrazmettu sinjali jew data, rilevanti ghall-konnessjoni jew ghall-access ghas-
software li huma ta’ importanza kritika ghall-konformita tal-makkinarju jew il-prodott relatat mar-rekwiziti
essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza ghandhom ikunu ddisinjati b'tali mod li jkunu protetti b'mod
xieraq kontra l-korruzzjoni accidentali jew intenzjonata. Il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom jigbru
evidenza ta’ interventi legittimi jew mhux legittimi fdawk il-komponenti tal-hardware, meta jkun rilevanti
ghall-konnessjoni ma’ software jew l-access ghalih li huwa kritiku ghall-konformita tal-makkinarju jew il-
prodott relatat.

Software u data ta’ importanza kritika ghall-konformita tal-makkinarju jew il-prodott relatat mar-rekwiziti
essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza ghandhom jigu identifikati bhala tali u ghandhom ikunu protetti
b'mod xieraq kontra l-korruzzjoni acc¢identali jew intenzjonata.

II-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom jidentifikaw is-software installat fughom li huwa mehtieg biex
dawn jahdmu b'mod sikur, u ghandhom ikunu kapaci jipprovdu dik l-informazzjoni fkull hin fghamla
facilment accessibbli.

II-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom jigbru evidenza ta’ interventi legittimi jew mhux legittimi fis-
software, jew ta’ modifiki tas-software installat fuq il-makkinarju jew il-prodott relatat jew tal-konfigurazzjoni

taghhom.
1.2. Sistemi ta’ kontroll
1.2.1. Is-sikurezza u l-affidabbilta tas-sistemi ta’ kontroll

Is-sistemi ta’ kontroll ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jipprevjenu milli jinholqu sitwazz-
jonijiet ta’ periklu.

Is-sistemi ta’ kontroll ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li:

(a) jistghu jifilhu, meta xieraq ghac-cirkostanzi u r-riskji, ghall-istrapazz operattiv mahsub u ghal influwenzi
esterni mahsuba u mhux intenzjonati, inkluz tentattivi malizzjuzi ragjonevolment prevedibbli minn
partijiet terzi li jwasslu biex tinholoq sitwazzjoni ta’ periklu;

(b) hsara fil-hardware jew fil-logika tas-sistema ta’ kontroll ma twassalx ghal sitwazzjonijiet ta’ periklu;
(c) zbalji fil-logika tas-sistema ta’ kontroll ma jwasslux ghal sitwazzjonijiet ta’ periklu;

(d) il-limiti tal-funzjonijiet tas-sikurezza jridu jkunu stabbiliti bhala parti mill-valutazzjoni tar-riskju mwettqa
mill-manifattur u ma hija permessa ebda modifika, inkluz kwalunkwe modifiki fil-konfigurazzjonijiet jew
fir-regoli ggenerati mill-makkinarju jew il-prodott relatat jew mill-operaturi, inkluz waqt il-fazi tat-taghlim
tal-makkinarju jew il-prodott relatat, meta tali modifiki jistghu jwasslu ghal sitwazzjonijiet perikoluzi;

(¢) zbalji umani li jistghu jigi previsti b'mod ragonevoli matul it-thaddim ma jwasslux ghal sitwazzjonijiet ta’
periklu;

(f) ir-registru tat-traccar tad-data ggenerata b'rabta ma’ intervent u tal-verzjonijiet tas-software tas-sikurezza
applowdjati wara li l-makkinarju jew il-prodott relatat ikunu gew introdotti fis-suq jew imdahhla fis-
servizz ikun attivat ghal hames snin wara l-applowdjar imsemmi, eskluzivament biex tintwera l-konfor-
mita tal-makkinarju jew il-prodott relatat ma’ dan l-Anness wara talba motivata minn awtorita nazzjonali
kompetenti;

Is-sistemi ta’ kontroll tal-makkinarju jew il-prodotti relatati b'imgiba jew logika awtoevolottiva bis-shih jew
b'mod parzjali li huma ddisinjati biex jahdmu b'livelli differenti ta’ awtonomija ghandhom ikunu ddisinjati u
mibnija b'tali mod li:

(a) ma jwasslux biex il-makkinarju jew il-prodott relatat iwettqu azzjonijiet lil hinn mill-kompiti u l-ispazji
tal-moviment definiti taghhom;

(b) ir-registrazzjoni tad-data dwar il-process tat-tehid ta’ decizjonijiet relatat mas-sikurezza ghal sistemi ta’
sikurezza bbazati fuq software li jizgura funzjoni ta’ sikurezza inkluzi komponenti ta’ sikurezza, wara li I-
makkinarju jew il-prodott relatat tqieghdu fuq is-suq jew fis-servizz, hija permessa u li tali data tinzamm
ghal sena wara 1-gbir taghha, eskluzivament biex turi l-konformita tal-makkinarju jew il-prodotti relatati
ma’ dan l-Anness bhala segwitu ghal talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti;

(c) ghandu jkun possibbli fkull hin li l-makkinarju jew il-prodott relatat jigu kkoreguti sabiex tinzamm is-
sikurezza inerenti taghhom.
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Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-punti li gejjin:
(a) il-makkinarju jew il-prodott relatat ma ghandhomx jistartjaw meta ma jkunx mistenni;

(b) il-parametri tal-makkinarju jew il-prodott relatat ma ghandhomx jinbidlu b'mod mhux ikkontrollat, meta
tali tibdil jista” jwassal ghal sitwazzjonijiet ta’ perikly;

(c) ghandhom jigu pprevenuti modifiki tal-konfigurazzjonijiet jew tar-regoli, iggenerati mill-makkinarju jew
il-prodott relatat jew mill-operaturi, inkluz matul il-fazi tat-taghlim tal-makkinarju jew il-prodott relatat,

meta tali modifiki jistghu jwasslu ghal sitwazzjonijiet ta’ perikly;

(d) ma ghandhomx isiru interventi biex il-makkinarju jew il-prodott relatat ma jitwaqqfux fkaz li jkun diga
nghata I-kmand ghall-wagfien;

(e) l-ebda parti li ticcaglaq tal-makkinarju jew il-prodott relatat jew bi¢ca mizmuma mill-makkinarju jew il-
prodott relatat ma ghandha taqa’ jew tintefa’ ' barra;

(f) it-twaqqif awtomatiku jew manwali tal-parts li jiccaqilqu, ikunu liema jkunu, ghandu jkun jista’ jsehh
minghajr xkiel;

() l-apparati ta’ protezzjoni ghandhom jibqghu effettivi bis-shih jew jaghtu kmand ghat-twaqgif;

(h) il-parts tas-sistema ta’ kontroll relatati mas-sikurezza ghandhom japplikaw b'mod koerenti ghal assem-
blagg shih ta’ makkinarju jew prodotti relatati jew makkinarju parzjalment komplut, jew tahlita taghhom.

Ghal kontroll minghajr fili, hsara fil-komunikazzjoni jew fil-konnessjoni jew konnessjoni difettuza ma ghan-
dhiex twassal ghal sitwazzjoni ta’ periklu.

1.2.2. Apparati ta’ kontroll

L-apparati ta’ kontroll ghandhom ikunu:
(a) vizibbli u jkunu jistghu jigu identifikati b’'mod car, bl-uzu ta’ pittogrammi meta dan ikun xieraq;

(b) jinsabu fpozizzjoni b'tali mod li jistghu jithaddmu bla periklu minghajr ezitazzjoni jew telf ta’ hin u
minghajr ambigwita;

(c) iddisinjati b'tali mod li l-moviment tal-apparat ta’ kontroll ikun konsistenti mal-effett tieghu;

(d) jinsabu barra z-zoni ta’ periklu, ghajr meta jkunu mehtiega ghal certi apparati ta’ kontroll bhal interrutturi
ta’ emergenza jew teach pendants;

(e) jinsabu fpozizzjoni b'tali mod li t-thaddim taghhom ma jistax johloq riskju zejjed;

(f) iddisinjati jew protetti b'tali mod li l-effett mixtieq, meta jkun hemm xi periklu involut, jista’ jinkiseb biss
permezz ta’ azzjoni intenzjonata;

(g) maghmula b'mod li jirrezistu forzi li jistghu jigu previsti, filwaqt li tinghata attenzjoni partikolari lill-
apparati li jwaqgfu femergenza li xX'aktarx ikunu soggetti ghal forzi konsiderevoli.

Meta apparat ta’ kontroll ikun iddisinjat u mibni sabiex iwettaq diversi azzjonijiet differenti, jigifieri meta ma
jkunx hemm korrispondenza univoka (one-to-one), l-azzjoni li ghandha ssir ghandha tintwera b'mod car u
tkun soggetta ghal konferma, meta jkun hemm bzonn.

L-apparati ta’ kontroll ghandhom ikunu ppozizzjonati b'tali mod li t-tqassim, l-ivvjaggar u r-rezistenza
taghhom ghat-thaddim ikunu kompatibbli mal-azzjoni li ghandha titwettaq, filwaqt li jitqiesu l-principji
ergonomici.

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu mghammra b'indikaturi skont kif ikun mehtieg ghal
thaddim bla periklu. L-operatur ghandu jkun kapaci jagrahom mill-pozizzjoni ta” kontroll.

Minn kull pozizzjoni ta’ kontroll, l-operatur ghandu jkun kapaci jizgura li jkun ma jkun hemm hadd fiz-zoni
ta’ perikolu, jew is-sistema ta’ kontroll ghandha tkun iddisinjata u mibnija b’tali mod li ma jkunx jista’ jsehh I-
istartjar meta jkun hemm xi hadd fiz-zona ta’ perikolu.

Jekk ma tkun tapplika l-ebda wahda minn dawn il-possibbiltajiet, qabel ma jistartja I-makkinarju jew il-
prodott relatat, ghandu jinghata sinjal ta’ twissija akustiku ufjew vizwali. Il-persuni esposti ghandu jkollhom
hin biex jitilqu miz-zona ta’ periklu jew li jwaqqfu l-makkinarju milli jistartja.
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Jekk ikun hemm bzonn, ghandhom jinghataw il-mezzi sabiex ikun zgurat li l-makkinarju jew il-prodott
relatat jistghu jigu kontrollati biss mill-pozizzjonijiet ta’ kontroll li jkunu jinsabu fwiched jew aktar miz-
zoni jew postijiet decizi minn qabel.

Meta jkun hemm aktar minn pozizzjoni ta” kontroll wahda, is-sistema ta’” kontroll ghandha tkun iddisinjata
btali mod li l-uzu ta’ pozizzjoni wahda minnhom tipprekludi l-uzu tal-ohrajn, ghajr ghall-kontrolli ghat-
twaqqif u l-interrutturi ta’ emergenza.

Meta l-makkinarju jew il-prodott relatat ikollhom Zewg pozizzjonijiet ta’ thaddim jew aktar, kull pozizzjoni
ghandha tigi pprovduta bl-apparati kollha ta’ kontroll mehtiega minghajr ma l-operaturi jfixklu jew ipoggu lil
xulxin fsitwazzjonijiet ta’ periklu.

1.2.3. Startjar

Il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu jistghu jigu startjati biss permezz tal-attwazzjoni volon-
tarja ta’ apparat ta’ kontroll ipprovdut ghal dak il-fini.

L-istess rekwizit japplika:
(a) meta l-makkinarju jew il-prodott relatat jergghu jigu startjati wara l-waqfien, tkun xi tkun il-kawza;
(b) meta tkun qed issir bidla sinifikanti fil-kundizzjonijiet operattivi.

Madankollu, l-istartjar mill-gdid tal-makkinarju jew il-prodott relatat jew bidla fil-kundizzjonijiet tat-thaddim
jistghu jsiru permezz ta’ attwazzjoni volontarja ta’ apparat iechor ghajr l-apparat ta’ kontroll ipprovdut ghal
dak il-fini, bil-kundizzjoni li dan ma jwassalx ghal sitwazzjoni ta’ periklu.

Ghall-makkinarju jew il-prodott relatat li jkunu qed jahdmu b'modalita awtomatika, l-istartjar tal-makkinarju
jew il-prodott relatat, l-istartjar mill-gdid wara wagqfien, jew bidla fil-kundizzjonijiet operattivi jistghu jkunu
possibbli minghajr intervent, sakemm dan ma jwassalx ghal sitwazzjoni ta’ periklu.

Meta l-makkinarju jew il-prodott relatat ikollhom diversi apparati ta’ kontroll ghall-istartjar bir-rizultat li 1-
operaturi jistghu jgieghdu lil xulxin fil-periklu, ghandhom jigu installati apparati ohra sabiex jigu pprevenuti
riskji ta’ dan it-tip. Jekk is-sikurezza titlob li l-istartjar ufjew il-waqfien ghandhom isiru fsekwenza specifika,
ghandu jkun hemm apparati li jizguraw li dawn l-operazzjonijiet isiru fl-ordni korretta.

1.2.4. Twaqqif

1.24.1. Wagqfien normali

Il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu mghammra b’apparat ta’ kontroll li permezz tieghu I-
makkinarju jkun jista’ jitwaqgaf ghalkollox b'mod sikur.

Kull stazzjon tax-xoghol ghandu jkun mghammar b’apparat ta’ kontroll biex iwaqqaf uhud jew il-funzjonijiet
kollha tal-makkinarju jew il-prodott relatat, skont il-perikli ezistenti, sabiex il-makkinarju jew il-prodott relatat
ma jibqghux ta’ periklu.

Il-kontroll ghat-twaqqif tal-makkinarju jew il-prodott relatat ghandu jkollu prijorita fuq il-kontrolli ghall-
istartjar.

Meta |-makkinarju jew il-prodott relatat jew il-funzjonijiet ta’ periklu taghhom ikunu wagfu, il-provvista tal-
energija tal-attwaturi ghandha tinqata’.

1.242. Wagqfien mit-thaddim
Meta, ghal ragunijiet operattivi, ikun mehtieg kontroll ghat-twaqqif li ma jaqtax l-elettriku tal-attwaturi,
ghandhom isiru monitoragg u zamma tal-kundizzjoni tat-twaqqif.

1.243. Interrutur ta’ emergenza

Il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu mghammra b’apparat li jwaqqaf femergenza wiched jew
aktar sabiex ikun jista’ jigi pprevenut periklu ta’ dak il-hin jew imminenti.

Ghandhom japplikaw dawn l-ec¢ezzjonijiet li gejjin:
(a) il-makkinarju jew il-prodott relatat mghammra b’apparat li jwaqqaf femergenza ma jnaqqasx ir-riskju, jew

ghax ma jnaqgasx il-hin biex il-makkinarju jieqaf jew ghax ma jippermettix li jittiechdu l-mizuri specjali
mehtiega sabiex tittiched azzjoni b'rabta mar-riskju;
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(b) makkinarju jew il-prodotti relatati portabbli li jistghu jinzammu fl-idejn ufjew li jistghu jigu ggwidati bl-
idejn.

L-apparat ghandu:

(a) ikollu apparati ta’ kontroll li jistghu jigu identifikati b’'mod ¢ar, li jidhru b'mod ¢ar u li jkunu accessibbli
malajr;

(b) iwaqgaf il-process perikoluz kemm jista’ jkun malajr, minghajr ma johloq riskji zejda;
(c) meta jkun mehtieg, jaghti bidu ghal jew jippermetti li jinghata bidu ghal ¢erti movimenti ta’ salvagwardja.

Meta t-thaddim attiv tal-apparat li jwaqqaf femergenza jkun waqgaf wara kmand ghall-wagfien, dak il-kmand
ghandu jkun sostnut permezz tal-attivazzjoni tal-apparat li jwaqqaf femergenza sakemm dik l-attivazzjoni ma
tinqabizx b'mod specifiku; ma ghandux ikun possibbli li l-apparat jithaddem minghajr ma jixkatta kmand
ghat-twaqgif; l-apparat ghandu jkun jista’ jigi dizattivat biss permezz ta’ operazzjoni xierqa, u d-dizattivazzjoni
tal-apparat ma ghandhiex terga’ tistartja l-makkinarju jew il-prodott relatat izda biss tippermetti l-istartjar mill-
gdid.

II-funzjoni ta’ waqfien ta’ emergenza ghandha tkun disponibbli u operattiva l-hin kollu, irrispettivament mill-
modalita ta’ thaddim.

L-apparati li jwaqqfu femergenza ghandhom iservu ta’ rizerva ghall-mizuri l-ohrajn ta’ salvagwardja u mhux
bhala sostitut ghalihom.

1.2.44. Assemblagg tal-makkinarju jew il-prodotti relatati

Fil-kaz ta’ makkinarju jew prodott relatat jew parts tal-makkinarju jew prodott relatat ddisinjati biex jahdmu
flimkien, il-makkinarju jew prodott relatat ghandu jkun iddisinjat u mibni btali mod li l-kontrolli ghat-
twaqqif, inkluz l-apparati li jwaqqfu femergenza, jistghu jwaqqfu mhux biss il-makkinarju jew il-prodott
relatat nnifishom izda wkoll it-taghmir relatat kollu, jekk it-thaddim kontinwu taghhom jista’ jkun ta’ periklu.

1.2.5. L-ghazla tal-arrangamenti tal-kontroll jew tat-thaddim

II-modalita ta’ kontroll jew ta’ thaddim ghandha tagbez il-modalitajiet ta’ kontroll jew ta’ thaddim l-ohra
kollha, bl-ec¢ezzjoni tal-waqfien ta’ emergenza.

Jekk il-makkinarju jew il-prodott relatat ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jippermettu l-uzu taghhom
fdiversi arrangamenti ta’ kontroll u ta’ thaddim li jehtiegu mizuri protettivi ufjew proceduri ta’ xoghol
differenti, dawn ghandhom ikun mghammra bselettur tal-modalita li jista’ jigi llokkjat fkull pozizzjoni.
Kull pozizzjoni tas-selettur ghandha tkun tista’ tigi identifikata b'mod ¢ar u ghandha tikkorrispondi ghal
modalita ta’ thaddim jew ta’ kontroll wahda.

Is-selettur jista’ jigi mibdul b'metodu ta’ selezzjoni ichor li jirrestringi l-uzu ta’ ¢erti funzjonijiet tal-makkinarju
jew il-prodott relatat ghal ¢erti kategoriji tal-operatur.

Jekk, ghal certi operazzjonijiet, il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandu jkun jista’ jahdem bi lqugh spustjat
jew imnehhi ufjew b’apparat protettiv dizattivat, is-selettur tal-modalita ta” kontroll jew tat-thaddim ghandu,
simultanjament:

(a) jiddizattiva l-modalitajiet ta’ kontroll jew tat-thaddim l-ohra kollha;

(b) jippermetti t-thaddim ta’ funzjonijiet perikoluzi biss permezz ta’ apparati ta’ kontroll li jehtiegu azzjoni
kontinwa;

(c) jippermetti t-thaddim ta’ funzjonijiet perikoluzi biss fkundizzjonijiet ta’ riskju mnaqqas filwaqt li jipp-
revjeni perikli minn sekwenzi ta’ links;

(d) jipprevieni t-thaddim ta’ funzjonijiet perikoluzi minn azzjoni volontarja jew mhux volontarja fuq is-
sensuri tal-makkinarju jew tal-prodott relatat.

Jekk dawn l-erba’ kundizzjonijiet ma jistghux jigu ssodisfati simultanjament, is-selettur tal-modalita ta’
kontroll jew tat-thaddim ghandu jattiva mizuri protettivi ohra ddisinjati u mibnija sabiex jizguraw zona
protetta ghall-interventi.

Minbarra dan, l-operatur ghandu jkun kapaci jikkontrolla t-thaddim tal-parts li jkun qieghed jahdem fughom
mill-punt tal-aggustament.
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1.2.6. Hsara fil-prowvista tal-energija jew fil-konnessjoni tan-network tal-komunikazzjoni

Interruzzjonijiet, l-istabbiliment mill-gdid wara interruzzjonijiet, jew fluttwazzjonijiet ta’ kwalunkwe tip tal-
provvista tal-energija tal-makkinarju jew tal-konnessjoni tan-network tal-komunikazzjoni mal-makkinarju jew
il-prodott relatat ma ghandhomx iwasslu ghal sitwazzjonijiet ta’ periklu.

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-punti li gejjin:
(a) il-makkinarju jew il-prodott relatat ma ghandhomx jistartjaw meta ma jkunx mistenni;

(b) il-parametri tal-makkinarju ma ghandhomx jinbidlu b'mod mhux ikkontrollat meta tali tibdil jista’ jwassal
ghal sitwazzjonijiet ta’ perikly;

(c) ma ghandhomx isiru interventi biex il-makkinarju jew il-prodott relatat ma jitwaqqfux fkaz li jkun diga
nghata I-kmand ghall-wagfien;

(d) l-ebda parti li ticcaglaq tal-makkinarju jew il-prodott relatat jew bi¢¢a mizmuma mill-makkinarju jew il-
prodott relatat ma ghandha taqa’ jew tintefa’ 'l barra;

(e) it-twaqqif awtomatiku jew manwali tal-parts li jiccaqilqu, ikunu liema jkunu, ghandu jkun jista’ jsehh
minghajr xkiel;

(f) l-apparati ta’ protezzjoni ghandhom jibqghu effettivi bis-shih jew jaghtu kmand ghat-twaqqif.

1.3. Protezzjoni kontra l-perikli mekkanici

1.3.1. Riskju ta’ telf ta’ stabbilta

II-makkinarju jew il-prodott relatat u l-komponenti u t-taghmir taghhom ghandhom ikunu stabbli bizzejjed
sabiex jigi evitat li jingelbu jew jaqghu, jew li jiccaqilqu b'mod mhux ikkontrollat waqt it-trasport, l-assem-
blagg, iz-zarmar, u waqt kwalunkwe azzjoni ohra li tinvolvi l-makkinarju jew il-prodott relatat.

Jekk il-forma tal-makkinarju jew il-prodott relatat innifishom jew l-installazzjoni mahsuba taghhom ma
joffrux bizzejjed stabbilta, ghandhom jigu inkorporati mezzi xierqa ta’ ankoragg, li jridu jigu indikati fl-
istruzzjonijiet ghall-uzu.

1.3.2. Riskju ta’ ksur wagqt it-thaddim

Id-diversi parts tal-makkinarju jew il-prodotti relatati u l-konnessjonijiet taghhom ghandhom ikunu kapaci
jifilhu ghall-pressjonijiet 1i jkunu soggetti ghalihom waqt l-uzu.

Id-durabbilta tal-materjali uzati ghandha tkun xierqa ghan-natura tal-ambjent tax-xoghol previst mill-mani-
fattur, b'mod partikolari fir-rigward tal-fenomeni tal-istrapazz, it-tqaddim, il-korruzjoni u l-abrazjoni.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jindikaw it-tip u Il-frekwenza tal-ispezzjonijiet u tal-manutenzjoni
mehtiega ghal ragunijiet ta’ sikurezza. Meta jkun xieraq, ghandhom jindikaw il-parts mistennija li jitkaghbru
bl-uzu, u l-kriterji biex jigu mibdula.

Meta jibqa' r-riskju ta’ gsim jew ta’ dizintegrazzjoni minkejja l-mizuri mehuda, il-parts ikkoncernati ghan-
dhom jigu assemblati, ippozizzjonati ufjew protetti bi lqugh btali mod li ma jtirux bicciet, u b’hekk jigu
evitati sitwazzjonijiet ta’ periklu.

Pajpijiet li minnhom jghaddu I-fluwidi kemm jekk ikunu rigidi u kemm jekk flessibbli, b'mod partikolari dawk
bi pressa gawwija, ghandhom ikunu kapadi jifilhu l-pressjonijiet previsti interni u esterni u ghandhom ikunu
mwahhlin sewwa jew protetti biex jigi zgurat li ma jigi pprezentat ebda riskju fkaz ta’ gsim.

Meta l-materjal li ghandu jigi processat jiddahhal fl-ghodda b'mod awtomatiku, ghandhom jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet li gejjin sabiex jigu evitati riskji ghall-persuni:
(a) meta l-bicca li tkun ged tinhadem tigi fkuntatt mal-ghodda, din tal-ahhar ghandha tkun kisbet il-kundizz-

joni normali tax-xoghol taghha;

(b) meta l-ghodda tibda tahdem ufjew tieqaf (b'mod intenzjonat jew b'mod acc¢identali), il-moviment tal-feed
u l-moviment tal-ghodda ghandhom ikunu koordinati.
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1.3.3. Riskji minhabba oggetti li jaqghu jew jintefghu 'l barra

Ghandhom jittiechdu prekawzjonijiet biex ma jinholqux riskji kkawzati minn oggetti li jaqghu jew li jintefghu
1 barra.

1.3.4. Riskji minhabba I-ucuh, it-truf jew l-angoli

Sa fejn u sakemm jippermetti I-ghan taghhom, il-parts accessibbli tal-makkinarju jew ta’ prodott relatat ma
ghandux ikollhom truf li jaqtghu, angoli li jaqtghu, u superfi¢ji horox li jistghu jikkawzaw korriment.

1.3.5. Riskji relatati ma’ makkinarju kombinat jew il-prodott relatat

Meta |-makkinarju jew il-prodott relatat ikunu mahsuba biex iwettqu numru ta’ operazzjonijiet differenti bit-
twarrib manwali ta’ bicca bejn kull operazzjoni (makkinarju kombinat jew il-prodott relatat), ghandhom jigu
ddisinjati u mibnija b’'mod li jippermetti li kull element jigi uzat b'mod separat minghajr ma l-elementi l-ohra
joholqu periklu jew riskju lill-persuni esposti.

Ghal dan l-ghan, ghandu jkun possibbli li kull element li ma jkunx protett ikun jista’ jigi startjat u mwaqqaf
separatament.

1.3.6. Riskji relatati ma’ varjazzjonijiet fil-kundizzjonijiet operattivi

Meta l-makkinarju u jew il-prodotti relatati jwettqu operazzjonijiet fkundizzjonijiet differenti tal-uzu, ghan-
dhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li I-ghazla u l-aggustament ta’ dawn il-kundizzjonijiet ikunu
jistghu jitwettqu minghajr periklu u b'mod affidabbli.

1.3.7. Riskji relatati ma’ parts li jiccaqilqu

I-parts li jiccaqilqu ta’ makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li
jipprevjenu riskji ta” kuntatt 1i jistghu jwasslu ghal incidenti jew, meta jippersistu r-riskji, ghandhom ikunu
mghammra bi lqugh jew b’apparati ta’ protezzjoni.

Ghandhom jittichdu I-passi kollha mehtiega biex jigi evitat l-imblukkar b'mod ac¢¢identali tal-parts li jicca-
gilqu. Fil-kazijiet meta, minkejja l-prekawzjonijiet mehuda, x'aktarx li jsehh imblukkar, skont kif ikun

zblukkat minghajr periklu.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu u, meta jkun possibbli, sinjal fuq il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandu
jidentifika dawn l-apparati ta’ protezzjoni specifici u kif dawn ghandhom jintuzaw.

Il-prevenzjoni tar-riskji ta” kuntatt li jwasslu ghal sitwazzjonijiet ta’ periklu u l-istress psikologiku li jista’ jigi
kkawzat mill-interazzjoni mal-magna ghandhom jigu adattati ghal:

(a) koezistenza bejn il-bniedem u l-magni fi spazju kondiviz minghajr kollaborazzjoni diretta;
(b) interazzjoni bejn il-bniedem u l-magni.

1.3.8. L-ghazla tal-protezzjoni kontra r-riskji mahluqa minn parts li jiccagilqu

L-ilqugh jew l-apparati ta’ protezzjoni ddisinjati biex jipprotegu kontra r-riskji mahluga minn parts li jicca-
gilqu ghandhom jintghazlu abbazi tat-tip tar-riskju. Il-linji gwida li gejjin ghandhom jintuzaw biex jghinu fl-
ghazla.

1.3.8.1. Parts tat-trazmissjoni li jiccaqilqu

llqugh iddisinjati biex jipprotegu lill-persuni mir-riskji mahluqa minn parts tat-trazmissjoni li jiccaqilqu
ghandhom ikunu:

(@) jew ilqugh fissi kif imsemmi fit-tagsima 1.4.2.1; jew
(b) ilqugh 1i jistghu jigu mcaqilqa, b’lokkjatura, kif imsemmi fit-tagsima 1.4.2.2.

Iqugh li jistghu jigu mcaqilqa, blokkjatura, ghandhom jintuzaw meta jkun previst access ta’ spiss.
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1.3.8.2. Parts li jic¢caqilqu involuti fil-process

Ilqugh jew apparati ta’ protezzjoni ddisinjati biex jipprotegu lill-persuni mir-riskji mahluga minn parts li
jiccaqilqu involuti fil-process ghandhom ikunu:

(@) jew ilqugh fissi kif imsemmi fit-tagsima 1.4.2.1; jew

(b) ilqugh 1i jistghu jigu mcaqilqa, b’lokkjatura, kif imsemmi fit-tagsima 1.4.2.2; jew

(c) apparati ta’ protezzjoni kif imsemmi fit-tagsima 1.4.3; jew

(d) tahlita ta’ dan ta’ hawn fugq.

Madankollu, meta certi parts li jiccaqilqu involuti direttament fil-process ma jkunux jistghu jsiru inaccessibbli
bis-shih waqt it-thaddim minhabba operazzjonijiet li jehtiegu intervent minn operatur, dawn il-parts ghan-

dhom ikunu mghammra b'dawn li gejjin:

(a) ilqugh fissi jew ilqugh li jistghu jigu mcagqilqa, blokkjatura, li jimpedixxu l-access ghal dawk it-tagsimiet
tal-parts li ma jintuzawx fix-xoghol, u

(b) ilqugh li jistghu jigu aggustati kif imsemmi fit-taqsima 1.4.2.3 li jillimitaw l-access ghal dawk it-taqsimiet
tal-parts li jiccagilqu meta l-access ikun necessarju.

1.3.9. Riskji ta” movimenti mhux ikkontrollati

Meta parti mill-makkinarju jew il-prodott relatat tkun giet imwaqqfa, kull moviment lil hinn mill-post tal-
waqfien, tkun xi tkun ir-raguni ghajr azzjoni fuq l-apparati ta’ kontroll, ma ghandux jithalla jsehh jew ghandu
jkun ta’ tip li ma jipprezentax riskju.

1.4, Karatteristi¢i mehtiega tal-ilqugh u tal-apparati ta’ protezzjoni

1.4.1. Rekwiziti generali

llqugh u apparati ta’ protezzjoni ghandhom:

(a) ikunu mibnija b'mod li jkunu b’sahhithom;

(b) jinzammu fposthom b'mod sikur;

(c) ma jaghtux lok ghal periklu addizzjonali;

(d) ma jkunx facli li jingabzu jew li jigu maghmula mhux operabbli;

(¢) ikunu jinsabu fdistanza xierqa miz-zona ta’ perikolu;

(f) jikkawzaw l-ingas ostaklu possibbli biex dak li jkun ikun jista’ jara l-process tal-produzzjoni, u;

(2) jippermettu li jitwettaq xoghol essenzjali fuq l-installazzjoni ufjew il-bdil tal-ghodda u ghal finijiet ta’
manutenzjoni billi jirrestringu l-acCess eskluzivament ghal dik iz-zona fejn ghandu jsir ix-xoghol, jekk
possibbli minghajr ma jkollu jitnehha l-ilqugh jew minghajr ma jigi dizattivat l-apparat ta’ protezzjoni.

Barra minn hekk, meta jkun possibbli, l-ilqugh ghandhom jipprotegu mit-tfigh il barra jew it-twaqgigh ta’

materjali jew oggetti, u minn emissjonijiet iggenerati mill-makkinarju jew il-prodott relatat.

1.4.2. Rekwiziti specjali ghall-ilqugh

1.4.2.1. Ilqugh fissi

L-ilqugh fissi ghandhom jitwahhlu permezz ta’ sistemi li jkunu jistghu jinfethu jew jitnehhew biss permezz ta’
ghodod.

Is-sistemi ta’ ffissar taghhom ghandhom jibqghu mwahhla mal-ilqugh jew mal-makkinarju jew il-prodott
relatat meta jitnehhew l-ilqugh.

Meta jkun possibbli, l-ilqugh ma ghandhomx ikunu jistghu jinzammu fposthom minghajr is-sistemi ta’ ffissar
taghhom.
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1.42.2. Ilqugh li jistghu jigu mcaqilqa, b’lokkjatura
llqugh li jistghu jigu mcaqilqa, bllokkjatura, ghandhom:

(a) sa fejn ikun possibbli jibqghu mwahhla mal-makkinarju, jew mal-prodott relatat tieghu, meta dan ikun
miftuh;

(b) ikunu ddisinjati jew mibnija b’tali mod li jkunu jistghu jigu aggustati biss permezz ta’ azzjoni intenzjonali.
L-ilqugh [i jistghu jigu mcaqilga u b’lokkjatura ghandhom ikunu assocjati ma’ apparat b’lokkjatura li:

(a) jevita li jinbdew funzjonijiet ta’ periklu tal-makkinarju jew il-prodott relatat sakemm dawn jinghalqu; u
(b) jaghti kmand ghat-twaqqif kull meta dawn ma jkunux maghluqa.

Meta jkun possibbli ghall-operatur li jilhaq iz-zona ta’ periklu qabel ikun waqaf ir-riskju kkawzat mill-
funzjonijiet ta’ periklu tal-makkinarju jew il-prodott relatat, l-ilqugh li jistghu jigu mcaqilga ghandhom jigu

assocjati ma’ apparat ghall-illokkjar tal-ilqugh, flimkien ma’ apparat bllokkjatura li:

(a) jevita li jinbdew funzjonijiet ta’ periklu tal-makkinarju jew il-prodott relatat qabel l-ilqugh jinghalaq u jkun
illokkjat; u

(b) izomm l-ilqugh maghluq u llokkjat sakemm ma jkunx wagqaf ir-riskju ta’ korriment mill-funzjonijiet ta’
periklu tal-makkinarju jew il-prodott relatat.

Iqugh blokkjatura li jistghu jigu mcaqilqga ghandhom ikunu ddisinjati b'tali mod li n-nuqqas jew il-hsara ta’

wiehed mill-komponenti taghhom jevita l-istartjar tal-funzjonijiet ta’ periklu tal-makkinarju jew il-prodott
relatat, jew iwaqqathom.

1.423. Ilqugh li jistghu jigu aggustati biex jirrestringu l-access

lqugh li jistghu jigu aggustati biex jirrestringu l-access ghaz-zoni tal-parts li jiccaqilqu li huma strettament
mehtiega ghax-xoghol ghandhom ikunu jistghu:

(a) jigu aggustati b'mod manwali jew awtomatiku, skont it-tip ta’ xoghol involut; u
(b) jigu aggustati fil-pront minghajr l-uzu ta’ ghodod.
1.4.3. Rekwiziti specjali ghall-apparati ta’ protezzjoni
L-apparati ta’ protezzjoni ghandhom ikunu ddisinjati u inkorporati fis-sistema ta’ kontroll b’tali mod li:
(a) il-parts li jiccagilqu ma jistghux jagbdu jahdmu waqt li jkunu jistghu jintlahqu mill-operatur;
(b) il-parts li jiccaqilqu ma jkunux jistghu jintlahqu minn persuni meta l-parts ikunu qeghdin jiccaqilqu, u

(c) in-nuqqas jew il-hsara ta’ wiehed mill-komponenti taghhom jimpedixxi li l-parts li jiccaqgilqu jibdew
jahdmu jew jieqfu.

L-apparati ta’ protezzjoni ghandhom ikunu aggustabbli biss permezz ta’ azzjoni intenzjonali.

1.5. Riskji kkawzati minn fatturi ohra

1.5.1. Prowvista tal-elettriku

Meta makkinarju jew il-prodotti relatati jkollhom provvista tal-elettriku, ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u
mghammra b'mod li jigu eliminati jew li jkunu jistghu jigu eliminati r-riskji kollha ta’ natura elettrika

L-objettivi tas-sikurezza stabbiliti fid-Direttiva 2014/35/UE ghandhom japplikaw ghall-makkinarju jew il-
prodotti relatati. Madankollu, l-obbligi li jikkoncernaw il-valutazzjoni tal-konformita u l-introduzzjoni fis-
suq jew it-tqeghid fis-servizz ta’ makkinarju jew il-prodotti relatati fir-rigward tal-perikli marbuta mal-elettriku
huma rregolati biss minn dan ir-Regolament.
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Elettriku statiku

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jipprevjenu jew
jillimitaw l-akkumulazzjoni ta’ cargis elettrostatici potenzjalment perikoluzi ufjew ikunu mghammra b’sistema
ghar-rilaxx ta’ cargis tal-elettriku.

Prowvista ta’ energija ohra ghajr l-elettriku

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jipprevjenu jew
jillimitaw l-akkumulazzjoni ta’ cargis elettrostatici potenzjalment perikoluzi ufjew ikunu mghammra b’sistema
ghar-rilaxx ta’ cargis tal-elettriku.

Zbalji relatati mal-iffittjar

Ghandha tigi eliminata kull possibbilta li jsiru zbalji li jistghu jsehhu meta jigu ffittjati jew iffittjati mill-gdid
certi parts li jistghu jkunu sors ta’ riskju, permezz tad-disinn u l-bini ta’ dawn il-parts jew, fin-nuqgas ta’ dan,
permezz ta’ informazzjoni li tinghata fuq il-parts infushom jew fuq il-post fejn jitwahhlu. L-istess informazz-
joni ghandha tinghata fuq il-parts li jiccaqgilqu jew fuq il-post fejn jitwahhlu meta jkun hemm bzonn li d-
direzzjoni tac-caqliq tkun maghrufa sabiex jigi evitat ir-riskju.

Meta jkun hemm bzonn, l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jipprovdu aktar informazzjoni dwar dawn ir-
riskji.

Meta konnessjoni hazina tista’ tkun is-sors ta’ riskju, ghandha tigi eliminata kull possibbilta ta’ konnessjonijiet
hziena permezz tad-disinn jew, fin-nuqqgas ta’ dan, permezz ta’ informazzjoni li tinghata fuq l-elementi li
ghandhom jigu konnessi u, meta jkun xieraq, fuq il-mezz tal-konnessjoni.

Temperaturi estremi

Ghandhom jittichdu passi biex jigi eliminat kull riskju ta’ korriment li jista’ jirrizulta minn kuntatt jew
prossimita ma’ parts ta’ makkinarju jew il-prodott relatat jew mal-materjali taghhom b’temperaturi gholjin
jew baxxi hafna.

Ghandhom jittichdu wkoll il-passi mehtiega sabiex jigi evitat ir-riskju ta’ hrug ’il barra ta’ materjal jahraq jew
kiesah hafna, jew biex tinghata protezzjoni kontra perikli simili.

Nirien
Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li jevitaw kull riskju ta’

nirien jew ta’ tishin Zejjed ipprezentati mill-makkinarju jew il-prodott relatat stess jew minn gassijiet, likwidi,
trab, fwar jew sustanzi ohra prodotti mill-makkinarju jew il-prodott relatat, jew li jintuzaw minnhom.

Spluzjonijiet
II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jevitaw kull riskju ta’

nirien jew ta’ tishin Zejjed ipprezentati mill-makkinarju jew il-prodott relatat stess jew minn gassijiet, likwidi,
trab, fwar jew sustanzi ohra prodotti mill-makkinarju jew il-prodott relatat, jew li jintuzaw minnhom.

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati, sa fejn huwa kkoncernat ir-riskju ta’ spluzjoni minhabba l-uzu taghhom
fatmosfera potenzjalment esploziva, ghandhom ikunu konformi mad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni speci-
fika tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

Storbju

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li r-riskji li jirrizultaw
mill-emissjoni ta’ storbju fl-arja jitnaqqas sal-inqas livell, billi jitqiesu l-progress tekniku u d-disponibbilta tal-
metodi ghat-tnaqgis tal-istorbju, b'mod partikolari mis-sors stess

Il-livell tal-emissjoni ta’ storbju jista’ jigi vvalutat b'referenza ghad-data komparattiva dwar l-emissjonijiet ghal
makkinarju jew il-prodotti relatati simili.

Vibrazzjonijiet
Il-makkinarju jew prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod i r-riskji li jirrizultaw mill-

vibrazzjonijiet prodotti mill-makkinarju jew il-prodott relatat jitnaqqsu sa l-ingas livell possibbli, billi jitqiesu
l-progress tekniku u d-disponibbilta ta’ mezzi li jnaqqsu l-vibrazzjoni, b'mod partikolari mis-sors stess.

I-livell tal-emissjoni ta’ storbju jista’ jigi vvalutat b'referenza ghad-data komparattiva dwar l-emissjonijiet ghal
makkinarju jew il-prodotti relatati simili.
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1.5.10.  Radjazzjoni

L-emissjonijiet ta’ radjazzjoni mhux mixtieqa mill-makkinarju jew prodotti relatati ghandhom jigu eliminati,
jew jitnaggsu ghal livelli li ma jkollhomx effetti avversi fuq il-persuni.

Kwalunkwe emissjonijiet ta’ radjazzjoni jonizzanti funzjonali ghandhom jigu limitati ghall-aktar livell baxx, li
jkun bizzejjed ghat-thaddim tajjeb tal-makkinarju jew il-prodott relatat waqt l-issettjar, it-thaddim u t-tindif.
Meta jkun hemm riskju, ghandhom jittiehdu l-mizuri protettivi mehtiega.

Kwalunkwe emissjonijiet ta’ radjazzjoni mhux jonizzanti funzjonali waqt l-issettjar, it-thaddim u t-tindif
ghandhom ikunu limitati ghal livelli li ma jkollhomx effetti avversi fuq il-persuni.

1.5.11.  Radjazzjoni esterna
II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li r-radjazzjoni esterna
ma tikkawza ebda interferenza fit-thaddim taghhom.

1.5.12.  Radjazzjoni bil-laser
Meta jintuza taghmir bil-laser, ghandu jitgies dan li gej:

(a) taghmir bil-laser fuq il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandu jkun iddisinjat u mibni b’tali mod
jipprevieni kull radjazzjoni acc¢identali;

(b) taghmir bil-laser fuq il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandu jkun protett b'mod li r-radjazzjoni
effettiva, ir-radjazzjoni prodotta brifless jew b'diffuzjoni u r-radjazzjoni sekondarja ma jkunux ta’ hsara
ghas-sahha;

(¢) it-taghmir ottiku ghall-osservazzjoni jew l-aggustament tat-taghmir bil-laser fuq il-makkinarju jew il-
prodotti relatati ghandu jkun ta’ tip li r-radjazzjoni tal-laser ma tohloq l-ebda riskju ghas-sahha.
1.5.13.  Emissjonijiet ta’ materjali u sustanzi perikoluzi

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jistghu jigu evitati r-
riskji ta’ inalazzjoni, ingestjoni, kuntatt mal-gilda, l-ghajnejn u membrani mukuzi u l-penetrazzjoni mill-gilda
ta’ materjali u sustanzi perikoluzi li jipproducu.

Meta ma jkunx possibbli li periklu jigi eliminat, il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu
mghammra b’tali mod li l-materjali u s-sustanzi perikoluzi jkunu jistghu jigu kkontrollati, maqbuda, evakwati,
ipprecipitati bl-isprejjar tal-ilma, iffiltrati jew trattati permezz ta’ metodu iehor li jkun effettiv bl-istess mod.

Meta l-process ma jkunx maghluq bis-shih matul it-thaddim normali tal-makkinarju jew il-prodott relatat, 1-
apparati ghall-konteniment jew il-qbid, il-filtrazzjoni jew is-separazzjoni u l-evakwazzjoni ghandhom ikunu
jinsabu fpostijiet fejn jistghu jkollhom l-effett massimu taghhom.
1.5.14.  Riskju li wiehed jingabad fmagna
II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija jew mghammra b’'mezzi li jimpe-
dixxu li persuni jinghalqu fihom jew, jekk dan ma jkunx possibbli, b'mezzi biex tintalab l-ghajnuna.
1.5.15.  Riskju ta’ zlig, ta’ tgerbib jew li wiehed jaqa’

Il-parts tal-makkinarju jew il-prodott relatat meta persuni x'aktarx li jiccaqalqu minn naha ghall-ohra jew fejn
jogoghdu bilwieqfa ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li jimpedixxu li l-persuni jizolqu, jitfixklu
fdawn il-parts jew jaqghu fughom jew minn fughom.

Meta ikun xieraq, dawn il-parts ghandhom ikunu mghammra bi mqabad fissi b’'mod relattiv ghall-utent, u li
jghinuh iZomm l-istabbilta tieghu.

1.5.16.  Dawl
II-makkinarju jew il-prodotti relatati li jehtiegu protezzjoni mill-effetti tas-sajjetti waqt li jkunu qed jintuzaw
ghandhom ikunu mghammra b’sistema biex l-energija elettriku li tirrizulta tigi skarikata fl-art.

1.6. Manutenzjoni

1.6.1. Manutenzjoni tal-makkinarju jew il-prodott relatat

Il-punti ta’ aggustament u ta’ manutenzjoni ghandhom ikunu jinsabu il barra miz-zoni ta’ perikolu. Ghandu
jkun possibbli li x-xoghlijiet ta’ aggustament, ta’ manutenzjoni, ta’ tiswija, ta’ tindif u xoghol ichor ta’
manutenzjoni jitwettqu waqt li l-makkinarju jew il-prodott relatat ikunu wegfin.
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Jekk wahda jew iktar mill-kundizzjonijiet ta’ hawn fuq ma tkunx tista’ tigi ssodisfata ghal ragunijiet teknici,
ghandhom jittiehdu mizuri biex jigi zgurat li dawn ix-xoghlijiet ikunu jistghu jitwettqu minghajr riskju (ara t-
tagsima 1.2.5).

Fil-kaz ta’ makkinarju awtomatizzat u, meta jkun mehtieg, makkinarju jew il-prodotti relatati ohra, ghandu
jigi pprovdut apparat ta’ konnessjoni ghall-immuntar ta’ taghmir dijanjostiku ghad-detezzjoni tal-hsarat.

Il-komponenti awtomatizzati tal-makkinarju jew tal-prodott relatat li jridu jigu mibdula ta’ spiss ghandhom
ikunu jistghu jitnehhew u jigu mibdula bla xkiel u bla periklu. L-ac¢ess ghall-komponenti ghandu jippermetti
li dawn il-kompiti jkunu jistghu jitwettqu bil-mezzi tekni¢i mehtiega fkonformita ma’ metodu ta’ operazzjoni
specifikat.

1.6.2. Adcess ghall-pozizzjonijiet tat-thaddim u ghall-punti ta’ servizz ta’ manutenzjoni

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu iddisinjati u mibnija b'tali mod li jippermetti access
b'mod sikur ghaz-zoni kollha meta jkunu mehtiega interventi waqt it-thaddim, l-aggustament, il-manutenzjoni
u t-tindif tal-makkinarju jew tal-prodott relatat.

Fil-kaz ta’ makkinarju jew prodotti relatati li fihom ghandhom jidhlu persuni ghal interventi ta’ thaddim,
aggustament, manutenzjoni jew tindif, l-accessi tal-makkinarju ghandhom ikunu ta’ dags xieraq u adattati
ghall-uzu ta’ taghmir tas-salvatagg b'tali mod li jkun possibbli salvatagg ta’ emergenza tal-persuni.

1.6.3. Izolament tas-sorsi tal-energija

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu mghammra b’'mezzi biex jigu izolati mis-sorsi kollha ta’
elettriku. Dawn il-mezzi ta’ izolament ghandhom jigu identifikati b'mod ¢ar. Ghandhom ikunu jistghu
jissakkru jekk it-tqabbid mill-gdid jista’ jgieghed il-persuni fperiklu. Il-mezzi ta’ izolament ghandhom
ikunu jistghu jissakkru wkoll meta operatur ma jkunx jista’ jiccekkja, minn kwalunkwe post li jkollu access
ghalih, sabiex jara li l-elettriku jkun ghadu maqtugh.

Fil-kaz ta’ makkinarju jew il-prodotti relatati li jistghu jitqabbdu ma’ provvista tal-elettriku, ikun bizzejjed li
jitnehha l-plagg, jekk l-operatur ikun jista’ jiccekkja minn kwalunkwe post li jkollu access ghalih li I-plagg
ghadu magqlugh.

Wara li jigi maqtugh l-elettriku, ghandu jkun possibbli li l-elettriku li jkun baga’ jew li jibga’ mahzun fic-
¢cirkwiti tal-makkinarju jew il-prodott relatat jigi dissipat b’'mod normali minghajr riskju ghall-persuni.

Bhala eccezzjoni ghar-rekwiziti fil-paragrafi ta’ hawn fuq, certi cirkwiti jistghu jibqghu mqabbdin mas-sorsi
tal-energija taghhom sabiex, perezempju, izommu parts, jipprotegu informazzjoni, jixeghlu fuq gewwa, ecc.
Fdan il-kaz, ghandhom jittichdu passi specjali biex tigi zgurata s-sikurezza tal-operaturi.

1.6.4. Intervent tal-operatur

Il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu iddisinjati, mibnija u mghammra b'tali mod li I-htiega ta’
intervent mill-operatur tkun limitata. Jekk l-intervent mill-operatur ma jkunx jista’ jigi evitat, ghandu jkun
possibbli li dan jitwettaq bla xkiel u minghajr periklu.

1.6.5. Tindif tal-parts ta’ gewwa

II-makkinarju jew il-prodott relatat ghandu jkun iddisinjat u mibni btali mod li jkun possibbli li jitnaddfu 1-
parts ta’ gewwa li kellhom fihom sustanzi jew tahlit perikoluzi minghajr ma l-operatur jidhol fihom; kull
zblukkar mehtieg ghandu jkun jista’ jsir minn barra wkoll. Jekk ma jkunx possibbli li jigi evitat id-dhul fil-
makkinarju jew prodott relatat, ghandu jkun iddisinjat u mibni b'mod li t-tindif ikun jista’ jsir b’'mod sikur.

1.7. Informazzjoni

1.7.1. Informazzjoni u twissijiet dwar il-makkinarju jew il-prodott relatat
Preferibbilment, l-informazzjoni u t-twissijiet dwar il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom jigu pprov-
duti fil-forma ta’ simboli u pittogrammi li jistghu jinftehmu malajr.

Kwalunkwe informazzjoni jew twissija, kemm verbali kif ukoll bil-miktub, iridu jigu espressi blingwa li tista’
tinftiehem facilment mill-utenti, kif determinat mill-Istat Membru kkoncernat.
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1.7.1.1. Informazzjoni u l-mezzi ta’ informazzjoni

L-informazzjoni mehtiega ghall-kontroll tal-makkinarju jew prodott relatat ghandha tinghata fforma li
mhijiex ambigwa u i tinftichem facilment. Ma ghandhiex tkun eccessiva sal-punt li tkun izzejjed ghall-
operatur.

Apparati ta’ wiri fuq skrin jew kwalunkwe mezzi interattivi ohra ta’ komunikazzjoni bejn l-operatur u I-
makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom jinftehmu fac¢ilment u jkunu facli biex jintuzaw.

1.7.1.2. Apparati ta’ twissija

Fkaz li jkun hemm probabbilta li s-sahha u s-sikurezza ta’ persuni tista’ titqieghed fil-periklu minhabba hsara
fit-thaddim ta’ makkinarju jew prodott relatat mhux sorveljati, il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom
ikunu mghammra btali mod li jaghtu sinjali xierqa akustici jew bid-dawl bhala twissija.

Meta makkinarju jew prodott relatat ikunu mghammra b’apparati ta’ twissija, dawn ma ghandhomx ikunu
ambigwi u ghandhom ikunu jidhru fac¢ilment. L-operatur ghandu jkollu I-facilitajiet biex jiccekkja t-thaddim
ta’ dawn l-apparati ta’ twissija fi kwalunkwe hin.

Ghandu jkun hemm konformita mar-rekwiziti tal-legizlazzjoni specifika tal-Unjoni dwar il-kuluri u s-sinjali
tas-sikurezza.

1.7.2. Twissija ghar-riskji residwi

Meta jkun ghad hemm riskji minkejja l-mizuri tad-disinn sikur inerenti, il-mizuri ta’ salvagwardja u l-mizuri
protettivi kumplimentari adottati, ghandhom jigu pprovduti t-twissijiet mehtiega, inkluz l-apparati ta’ twissija.

1.7.3. Immarkar tal-makkinarju jew il-prodotti relatati

Minbarra r-rekwiziti tal-immarkar fl-Artikoli 10 u 24, il-makkinarju jew il-prodotti relatati kollha ghandhom
ikunu mmarkati b'mod li jidher, li jkun leggibbli u li ma jithassarx.

II-makkinarju jew il-prodotti relatati koperti mill-kapitoli 2 sa 6 ta’ dan l-Anness ghandhom jigu mmarkati
wkoll skont ir-rekwiziti addizzjonali stabbiliti fdawk il-kapitoli.

Barra minn hekk, makkinarju jew prodott relatat mibnija u ddisinjati ghall-uzu fatmosfera potenzjalment
esploziva ghandhom jigu mmarkati b'mod xieraq.

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandu jkollhom maghhom ukoll l-informazzjoni shiha rilevanti ghat-tip
taghhom u li hi essenzjali ghall-uzu sikur. Din l-informazzjoni hija soggetta ghar-rekwiziti stabbiliti fit-
tagsima 1.7.1.

Meta parti ta’ makkinarju jew prodott relatat ghandha tigi mmaniggata b’taghmir ghall-irfigh waqt l-uzu, il-piz
taghha ghandu jigi indikat b'mod leggibbli, li ma jithassarx u li ma jkunx ambigwu.

1.7.4. Struzzjonijiet ghall-uzu

Minbarra l-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 10(7), l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jitfasslu kif stabbilit hawn
taht.

Bhala eccezzjoni ghall-Artikolu 10(7), l-istruzzjonijiet ghall-manutenzjoni mahsuba ghall-uzu minn persunal
specjalizzat imqgabbad mill-manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu jistghu jinghataw flingwa
wahda biss tal-Unjoni li tinftichem mill-persunal spe¢jalizzat.

1.7.4.1. Principji generali ghall-abbozzar tal-istruzzjonijiet ghall-uzu

(a) I-kontenut tal-istruzzjonijiet ghall-uzu ma ghandux ikopri biss l-uzu mahsub tal-makkinarju jew il-
prodott relatat izda ghandu jqis ukoll kwalunkwe uzu hazin taghhom li jista’ jigi previst b'mod ragone-
voli;

(b) Fil-kaz ta’ makkinarju jew il-prodotti relatati mahsuba biex jintuzaw minn operaturi mhux professjonali,
il-lingwagg u t-tqassim tal-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom igisu I-livell ta’ edukazzjoni u l-gharfien
generali li jistghu jigu mistennija b’'mod ragonevoli minn tali operaturi.
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1.7.42. Kontenut tal-istruzzjonijiet ghall-uzu

1. L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom, meta jkun applikabbli, mill-inqas l-informazzjoni li gejja:

(@) l-isem kummer¢jali u l-indirizz shih tal-manifattur u, meta jkun applikabbli, tar-rapprezentant awto-
rizzat tieghu;

(b) id-dezinjazzjoni tal-makkinarju jew il-prodott relatat kif immarkata fuq il-makkinarju jew il-prodott
relatat stess, ghajr in-numru tas-serje (ara t-taqsima 1.7.3);

(c) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, jew l-indirizz tal-internet jew il-kodici li jinqara mill-magni,
meta tista’ tigi accessata d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, fkonformita mal-Artikolu 10(8);

(d) deskrizzjoni generali tal-makkinarju jew il-prodott relatat;

(e) it-tpingijiet, id-dijagrammi, id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-uzu, il-manutenzjoni
u t-tiswija tal-makkinarju jew il-prodott relatat, u ghall-verifika tat-thaddim tajjeb taghhom;

(f) deskrizzjoni tal-istazzjon(jjiet) tax-xoghol li xaktarx ikun/u okkupat/i mill-operaturi;
(g) deskrizzjoni tal-uzu mahsub tal-makkinarju jew il-prodott relatat;

(h) twissijiet dwar modi kif il-makkinarju jew il-prodott relatat ma jridux jintuzaw, u li l-esperjenza tkun
uriet li jistghu jsehhu;

(i) l-istruzzjonijiet ghall-assemblagg, l-installazzjoni u I-konnessjoni, inkluzi t-tpingijiet, id-dijagrammi u
l-mezzi tat-tqabbid u d-dezinjazzjoni tal-qafas jew tal-installazzjoni li fugha ghandhom jigu assem-
blati 1-makkinarju jew il-prodott relatat;

() l-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni u l-assemblagg ghat-tnaqqis tal-istorbju jew tal-vibrazzjonijiet;

(k) l-istruzzjonijiet ghat-tqeghid fis-servizz u l-uzu tal-makkinarju jew il-prodott relatat u, jekk ikun
mehtieg, l-istruzzjonijiet ghat-tahrig tal-operaturi;

() informazzjoni dwar ir-riskji residwi li jibqghu minkejja l-mizuri tad-disinn sikur inerenti, u l-mizuri
ta’ salvagwardja u l-mizuri protettivi kumplimentari adottati;

(m) struzzjonijiet dwar il-mizuri protettivi li ghandhom jittiehdu mill-utent, inkluz, meta jkun xieraq, it-
taghmir ta’ protezzjoni personali li ghandu jkun provdut;

(n) il-karatteristici essenzjali tal-ghodod li jistghu jitwahhlu mal-makkinarju jew il-prodott relatat;

(0) il-kundizzjonijiet li fihom il-makkinarju jew il-prodott relatat jissodisfaw ir-rekwizit tal-istabbilta waqt
l-uzu, it-trasport, l-assemblagg, iz-zarmar meta ma jkunux fis-servizz, l-ittestjar jew waqt hsara li tista’
tigi prevista;

(p) struzzjonijiet bil-hsieb li jigi zgurat li l-operazzjonijiet tat-trasport, tal-immaniggar u tal-hzin ikunu
jistghu jsiru b'mod sikur, filwaqt li jinghata wkoll il-piz tal-makkinarju jew il-prodott relatat u tad-
diversi parts taghhom meta dawn jigu trasportati b’'mod regolari separatament;

(@) il-metodu tat-thaddim li ghandu jigi segwit fkaz ta’ incident jew wagfien minhabba hsara; jekk
x'aktarx li jsehh imblukkar, il-metodu ta’ thaddim li ghandu jigi segwit sabiex it-taghmir ikun jista’
jigi zblukkat b’'mod sikur;

(r) id-deskrizzjoni tal-operazzjonijiet ta’ aggustament u ta’ manutenzjoni li jenhtieg li jitwettqu mill-utent
u l-mizuri ta’ manutenzjoni preventivi li jenhtieg li jigu osservati filwaqt li jitgiesu d-disinn u l-uzu
tal-makkinarju jew il-prodott relatat;

(s) struzzjonijiet mahsuba sabiex l-aggustament u l-manutenzjoni jkunu jistghu jsiru bla periklu, inkluz
il-mizuri protettivi li jenhtieg li jittichdu matul dawn l-operazzjonijiet

(t) l-ispecifikazzjonijiet tal-parts ta’ rikambju li ghandhom jintuzaw, meta dawn jaffettwaw is-sahha u s-
sikurezza tal-operaturi;
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(u) l-informazzjoni li gejja dwar l-emissjonijiet tal-istorbju fl-ajru:

(i) il-livell tal-pressjoni akustika ponderat-A fl-istazzjonijiet tax-xoghol, meta dan jagbez is-70 dB(A);
meta dan il-livell ma jagbizx is-70 dB(A), dan il-fatt ghandu jigi indikat;

(ii) l-oghla valur tal-emissjoni tal-pressjoni akustika istantanja ponderat-C fl-istazzjonijiet tax-xoghol,
meta dan jagbez it-63 Pa (130 dB frelazzjoni ma’ 20 pPa);

(iii) il-livell tal-potenza akustika ponderat-A emess mill-makkinarju jew il-prodott relatat, meta I-livell
tal-pressjoni akustika ponderat-A fl-istazzjonijiet tax-xoghol jagbez it-80 dB(A).

Dawn il-valuri ghandhom ikunu dawk effettivament imkejla ghall-makkinarju jew il-prodott relatat
inkwistjoni, jew inkella l-valuri stabbiliti abbazi tal-kejl li jittiehed ghal makkinarju jew il-prodott
relatat teknikament kumparabbli, li huma rapprezentattivi tal-makkinarju jew il-prodott relatat li
ghandhom jigu prodotti.

Fil-kaz ta’ makkinarju jew prodott relatat ta’ daqs kbir hafna, minflok il-livell tal-potenza akustika
ponderat-A, jistghu jigu indikati I-livelli tal-pressjoni akustika ponderati-A fpozizzjonijiet specifikati
madwar il-makkinarju jew il-prodott relatat.

Meta l-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni adottati mill-Kummissjoni skont -
Artikolu 20(3) ma jkunux jistghu jigu applikati, il-livelli tal-hoss ghandhom jitkejlu bl-uzu tal-aktar
metodu xieraq ghall-makkinarju jew il-prodott relatat.

Kull meta l-valuri tal-emissjoni tal-hoss ikunu indikati, ghandhom jigu specifikati l-incertezzi rigward
dawn il-valuri. Ghandha tinghata deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet operattivi tal-makkinarju jew il-
prodott relatat matul il-kejl, u deskrizzjoni tal-metodi li jkunu ntuzaw ghall-kejl.

Meta l-istazzjonijiet tax-xoghol mhumiex jew ma jistghux jigu definiti, il-livelli tal-pressjoni akustika
ponderati-A ghandhom jigu mkejla fdistanza ta’ metru (1 m) mill-wi¢¢ tal-makkinarju jew il-prodott
relatat u f'gholi ta’ 1,6 metru mill-art jew mill-pjattaforma tal-access. Il-pozizzjoni u l-valur tal-press-
joni massima tal-hoss ghandhom jigu indikati.

Fir-rigward ta’ makkinarju jew il-prodotti relatati ghat-tnaqqis tal-istorbju, meta jkun xieraq, l-istruzz-
jonijiet ghall-uzu ghandhom jispecifikaw kif dak it-taghmir ghandu jigi assemblat u installat b'mod
korrett (ara wkoll it-tagsima 1.7.4.2(1), il-punt ().

Meta atti legali specifici tal-Unjoni jistabbilixxu rekwiziti ohra ghall-kejl tal-livelli tal-pressjoni akus-
tika jew tal-livelli tal-potenza akustika, ghandhom jigu applikati dawk l-atti legali u d-dispozizzjonijiet
korrispondenti ta’ din it-tagsima ma ghandhomx japplikaw;

(v) informazzjoni dwar il-prekawzjonijiet, l-apparati u l-mezzi mehtiega ghas-salvatagg tal-persuni li jkun
immedjat u b'gentilezza;

(w) meta makkinarju jew il-prodotti relatati x'aktarx jemettu radjazzjoni mhux jonizzanti li tista’ tikkawza
hsara lill-persuni, b’'mod partikolari lil persuni bapparat mediku attiv impjantabbli li huwa attiv jew
mhux attiv, l-informazzjoni dwar ir-radjazzjoni emessa ghall-operatur u l-persuni es

(x) meta d-disinn tal-makkinarju jew il-prodotti relatati jippermetti emissjonijiet ta’ sustanzi perikoluzi
mill-makkinarju jew il-prodott relatat, il-karatteristic¢i tal-apparat tal-qbid, tal-filtrazzjoni jew ta’
skariku jekk tali apparat ma jigix ipprovdut mal-makkinarju jew il-prodott relatat, u kwalunkwe
minn dawn li gejjin:

(i) ir-rata tal-fluss ghall-emissjoni ta’ materjali u sustanzi perikoluzi mill-makkinarju jew il-prodott
relatat;

(i) il-koncentrazzjoni ta’ materjali jew sustanzi perikoluzi madwar il-makkinarju jew il-prodott
relatat li jkunu gejjin mill-makkinarju jew il-prodott relatat jew minn materjali jew sustanzi
uzati mal-makkinarju jew il-prodott relatat;

(iii) l-effettivita tal-apparat tal-qbid jew tal-filtrazzjoni u l-kundizzjonijiet li ghandhom jigu osservati
biex tinzamm l-effettivita tieghu maz-zmien.

Il-valuri msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jew jigu mkejla effettivament ghall-makkinarju
jew il-prodott relatat inkwistjoni jew jigu stabbiliti abbazi ta’ kejl fir-rigward ta’ makkinarju teknika-
ment komparabbli jew prodott relatat teknikament komparabbli, li jkunu rapprezentattivi tal-oghla
livell ta’ zvilupp tekniku.
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1.7.5. Kotba ta’ informazzjoni tal-bejgh

Il-kotba ta’ informazzjoni tal-bejgh li jiddeskrivu l-makkinarju jew il-prodott relatat ma ghandhomx jikkon-
tradixxu l-istruzzjonijiet ghall-uzu fir-rigward tal-aspetti tas-sahha u s-sikurezza. Il-kotba ta’ informazzjoni tal-
bejgh i jiddeskrivu l-karatteristi¢i tal-prestazzjoni tax-xoghol tal-makkinarju jew il-prodott relatat ghandu
jkun fihom l-istess informazzjoni dwar l-emissjonijiet li jkun hemm fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

2. REKWIZITI ESSENZJALI SUPPLEMENTARI TAS-SAHHA U S-SIKUREZZA GHAL CERTI KATEGORIJT TA’ MAKKINARJU U
L-PRODOTTI RELATATI

Il-makkinarju u l-prodotti relatati ghal oggetti tal-ikel, il-makkinarju u l-prodotti relatati ghal prodotti kozme-
tici jew farmacewtici, il-makkinarju portabbli li jista’ jinzamm fl-idejn jew li jista’ jigi ggwidat bl-idejn u I-
prodotti relatati, il- makkinarju jew prodotti relatati portabbli ghall-iffissar u ohrajn li jahdemu bimpatt, il-
makkinarju u l-prodotti relatati ghal xoghol tal-injam u ta’ materjali b’karatteristici fizi¢i simili u l-makkinarju
u l-prodotti relatati ghall-applikazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom jissodisfaw ir-rekwi-
ziti essenzjali kollha tas-sahha u tas-sikurezza deskritti fdan il-kapitolu (ara I-Prin¢ipji Generali, il-punt 4).

2.1 Makkinarju u prodotti relatati ghal oggetti tal-ikel u makkinarju u prodotti relatati ghal prodotti
kozmetici jew farmacewtici

2.1.1. Generali

II-makkinarju jew il-prodotti relatati mahsuba ghall-uzu ma’ oggetti tal-ikel jew ma’ prodotti kozmetici jew
farmacewtici ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'mod li jevita kwalunkwe riskju ta’ infezzjoni, mard jew
kontagju.

Ghandhom jigu osservati r-rekwiziti li gejjin:

(a) il-materjali li jigu fkuntatt ma’, jew li huma mahsuba li jigu fkuntatt, ma’ oggetti tal-ikel jew ilma mahsub
ghall-konsum mill-bniedem jew ma’ prodotti kozmeti¢i jew farmacewtici ghandhom jissodisfaw il-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-atti legali rilevanti tal-Unjoni; il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom
jigu ddisinjati u mibnija b'tali mod li dawn il-materjali jkunu jistghu jitnaddfu kull darba qabel jintuzaw u
meta dan ma jkunx possibbli, ghandhom jintuzaw parts li jintremew wara l-uzu;

(b) l-ucuh kollha 1i jigu fkuntatt ma’ oggetti tal-ikel jew ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem jew ma’
prodotti kozmetici jew farmacewtici, ghajr ucuh ta’ parts li jintremew wara l-uzu, ghandhom:

(i) ikunu lixxi u minghajr xfur u lanqas xquq li fihom jistghu jingemghu materjali organici, u dan
japplika wkoll ghall-gonot taghhom;

(ii) ikunu ddisinjati u mibnija b'mod li x-xtur, it-truf u l-irkejjen tal-assemblaggi jitnaqqsu ghall-minimu;

(iii) ikunu jistghu jigu mnaddfa u dizinfettati facilment, meta jkun mehtieg wara t-tnehhija tal-parts li
jistghu jigu zarmati facilment; l-ucuh ta’ gewwa ghandu jkollhom kurvi bragg bizzejjed li jippermetti
t-tindif bir-reqqa;

(c) ghandu jkun possibbli li l-likwidi, il-gassijiet u l-aerosols li johorgu minn oggetti tal-ikel, prodotti farma-
cewtici jew kozmetici kif ukoll minn likwidi tat-tindif, tad-dizinfettar u tat-tlahlih, ikunu jistghu jitnehhew
mill-magna jew mill-prodott relatat bis-shih (possibilment fpozizzjoni "ghat-tindif");

(d) il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu iddisinjatit u mibnija b'tali mod li jipprevjenu li
kwalunkwe sustanzi jew kreaturi hajjin, b'mod partikolari insetti, jidhlu, jew kwalunkwe materja organika
takkumula, fZoni li ma jistghux jitnaddfu;

(e) il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjat u mibnija b’tali mod li l-ebda sustanzi
ancillari perikoluzi ghas-sahha, inkluzi I-lubrikanti uzati, ma jkunu jistghu jigu fkuntatt ma’ oggetti tal-
ikel jew ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem, kozmeti¢i jew prodotti farmacewtici; meta jkun
mehtieg, il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li l-konfor-
mita kontinwa ma’ dan ir-rekwizit tkun tista’ tigi verifikata.
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2.1.2. Struzzjonijiet ghall-uzu

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghall-makkinarju jew il-prodotti relatati ghal oggetti tal-ikel u I-makkinarju jew il-
prodotti relatati ghall-uzu mal-prodotti kozmetici jew farmacewtici ghandhom jindikaw il-prodotti u I-metodi
tat-tindif, tad-dizinfettar u tat-tlahlih rakkomandati, mhux biss ghaz-zoni li jkunu accessibbli bla xkiel imma
wkoll ghaz-zoni meta l-acess ikun impossibbli jew mhux rakkomandat.

2.2. Makkinarju jew prodotti relatati portabbli li jistghu jinzammu fl-idejn jew i jistghu jigu ggwidati bl-
idejn

2.2.1. Generali

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati portabbli li jistghu jinzammu fl-idejn jew li jistghu jigu ggwidati bl-idejn
ghandhom:

(a) skont it-tip tal-makkinarju jew il-prodotti relatati, ghandu jkollhom wic¢ ta’ rfid ta’ dags bizzejjed u
jkollhom numru bizzejjed ta’ pumi u appoggi ta’ daqs xieraq, ippozizzjonati b'tali mod li jizguraw I-
istabbilta tal-makkinarju jew il-prodott relatat fil-kundizzjonijiet operattivi mahsuba;

(b) ghajr meta jkun teknikament impossibbli, jew meta jkun hemm apparat ta’ kontroll indipendenti, fil-kaz
ta’ mankijiet li ma jistghux jithallew b'mod sikur bis-shih, ghandhom ikunu mghammra bapparati ta’
kontrolli manwali ghall-istartjar u ghat-twaqqif ippozizzjonati b'mod li l-operatur ikun jista’ jhaddimhom
minghajr ma jitlaq il-mankijiet minn idejh;

(c) ma jipprezentawx riskji ta’ startjar accidentali jew thaddim kontinwu wara li l-operatur ikun telaq il-
mankijiet minn idejh; ghandhom jittiehdu passi ekwivalenti jekk dan ir-rekwizit ma jkunx teknikament
fattibbli;

(d) ihallu, meta jkun necessarju, kontroll viziv taz-zona ta’ periklu u tal-azzjoni tal-ghodda mal-materjal li
jkun gieghed jigi pprocessat.

(e) ikollhom apparat jew sistema konnessa tal-egzost, bi zbokk ta” konnessjoni ghall-estrazzjoni jew sistema
ekwivalenti biex jingabdu jew jitnaqqsu l-emissjonijiet ta’ sustanzi perikoluzi; dan ir-rekwizit ma japplikax
jekk iwassal ghal periklu ¢did, meta I-funzjoni ewlenija tal-makkinarju jew il-prodotti relatati tkun I-
applikazzjoni ta’ sustanzi perikoluzi u ghall-emissjonijiet ta’ magni b’kombustjoni interna;

(f) ikunu ddisinjat u mibnija b’tali mod li l-mankijiet tal-makkinarju portabbli jew tal-prodotti relatati
jaghmlu l-istartjar u l-wagfien semplici.

22.1.1. Struzzjonijiet ghall-uzu

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jaghtu l-informazzjoni li gejja fir-rigward tal-vibrazzjonijiet, espressi
bhala accellerazzjoni (m/s?), trazmessi minn makkinarju jew prodotti relatati portabbli li jista’ jinzamm fl-
idejn jew li jista' jigi ggwidat bl-idejn:

(a) il-valur totali tal-vibrazzjonijiet minn vibrazzjonijiet kontinwi li ghalihom hija soggetta s-sistema tal-idejn-

dirghajn;

(b) il-valur medju tal-oghla amplitudni tal-accellerazzjoni minn vibrazzjonijiet minn skossi ripetuti, li
ghalihom hija soggetta s-sistema tal-idejn-dirghajn;

() l-incertezza taz-zewg rizultati tal-kejl.

Il-valuri msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jew jigu mkejla effettivament ghall-makkinarju jew il-
prodott relatat inkwistjoni, jew ikunu dawk stabbiliti abbazi ta’ kejl fir-rigward ta’ makkinarju jew il-prodotti
relatati teknikament komparabbli, li jkunu rapprezentattivi tal-oghla livell ta” zvilupp tekniku.

Jekk l-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni adottati mill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 20
(3) ma jkunux jistghu jigu applikati, id-data dwar il-vibrazzjonijiet ghandhom titkejjel bl-uzu tal-aktar kodici
ta’ kejl xieraq ghall-makkinarju jew il-prodotti relatati.

Il-kundizzjonijiet operattivi matul il-kejl u l-metodi uzati ghall-kejl, jew ir-referenza tal-istandard armonizzat
applikat, ghandhom jigu specifikati.
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2.2.2. Makkinarju jew prodotti relatati portabbli ghall-iffissar u ohrajn li jahdmu b'impatt

2.2.2.1. Generali
Makkinarju jew prodotti relatati portabbli ghall-iffissar u ohrajn li jahdmu b'impatt ghandhom ikunu ddisin-
jati u mibnija b'tali mod li:
(a) l-energija tigi trazmessa lill-element li jiechu l-impatt mill-komponent intermedjarju li ma jhallix l-apparat;

(b) l-apparat ta’ attivazzjoni jevita l-impatt sakemm il-makkinarju jew il-prodott relatat ma jkunux fpozizz-
joni korretta bi pressjoni xierqa fuq il-materjal tal-bazi;

(c) ma tkunx tista’ ssehh attivazzjoni involontarja; meta jkun hemm bzonn, sekwenza xierqa ta’ azzjonijiet
fuq l-apparat ta’ attivazzjoni u l-apparat ta’ kontroll ghandhom ikunu mehtiega biex jixkatta impatt;

(d) l-attivazzjoni accidentali tigi evitata matul l-immaniggar jew fkaz ta’ xokk;
(e) l-operazzjonijiet tat-taghbija u tal-hatt jistghu jsiru bla xkiel u bla periklu.

Meta jkun hemm bzonn, ghandu jkun possibbli li l-apparat jigi mghammar bi lqugh tat-tip splinter guards, u
l-ilqugh xieraq/xierqa ghandu jigi pprovdut/ghandhom jigu pprovduti mill-manifattur tal-makkinarju jew il-
prodott relatat.

2.222. Struzzjonijiet ghall-uzu

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jaghtu l-informazzjoni mehtiega dwar:
(a) l-accessorji u t-taghmir interkambjabbli li jistghu jintuzaw mal-makkinarju jew il-prodott relatat;

(b) l-elementi ghall-iffissar jew l-elementi ta’ impatt xierqa li ghandhom jintuzaw mal-makkinarju jew il-
prodott relatat;

(c) meta jkun xierag, il-cartridges xierga li ghandhom jintuzaw.

2.3. Makkinarju jew prodotti relatati ghal xoghol tal-injam u ta’ materjali b’karatteristi¢i fizi¢i simil

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghal xoghol tal-injam u ta’ materjali b'karatteristici fizici simili ghandu
jkun konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandu jkun iddisinjat, mibni jew mghammar b’'mod li I-bi¢¢a li tkun
ged tigi mahduma tkun tista’ titqieghed u tigi ggwidata b'mod sikur; meta l-bicca tinzamm bl-idejn fuq
bank tax-xoghol, dan tal-ahhar ghandu jkun stabbli bizzejjed waqt ix-xoghol u ma ghandux jimpedixxi I-
moviment tal-bicca;

(b) meta l-makkinarju jew il-prodott relatat xX'aktarx li jintuzaw fkundizzjonijiet li jinvolvu riskju ta’ tfigh ’il
barra tal-bicciet li jkunu qed jinhadmu jew ta’ parts minnhom, dawn ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija
jew mghammra b’'mod li jipprevjeni t-tfigh il barra, jew, jekk dan ma jkunx possibbli, b'mod li jevita li t-
tfigh il barra johloq riskji ghall-operatur ufjew ghall-persuni esposti;

(c) il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu mghammra bi brejk awtomatiku li jwaqqaf l-ghodda
fi Zmien qasir bizzejjed fkaz li jkun hemm riskju ta’ kuntatt mal-ghodda hija u tieqaf;

(d) meta I-ghodda tkun inkorporata fmakkinarju jew prodott relatat mhux awtomatiku ghalkollox, dak il-
makkinarju jew prodott relatat ghandu jkun iddisinjat u mibni btali mod li jelimina jew inaqgas kull
riskju ta’ korriment acc¢identali.

2.4, Makkinarju jew prodotti relatati ghall-applikazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
2.4.1. Ghall-finijiet tat-tagsima 2.4., japplikaw id-definizzjonijiet Ii gejjin:

"Makkinarju jew prodotti relatati ghall-applikazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti" tfisser makki-
narju jew prodotti relatati mahsuba b'mod specifiku ghall-applikazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti skont it-tifsira tal-Artikolu 2(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill ().

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-tqeghid fis-suq ta” prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (GU L 309, 24.11.2009, p. 1).
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2.4.2. Generali

Il-manifattur tal-makkinarju jew il-prodotti relatati ghall-applikazzjoni ta” prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
ghandu jizgura i titwettaq valutazzjoni tar-riskju ta’ esponiment mhux intenzjonat tal-ambjent ghall-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti, fkonformita mal-process ta’ valutazzjoni tar-riskju u ta’ tnaqqis tar-riskju msemmi
fil-punt 1 tal-Principji Generali.

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghall-applikazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom
jigu ddisinjati u mibnija billi jitgiesu r-rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju msemmija fl-ewwel subparagrafu
sabiex il-makkinarju jew il-prodotti relatati jkunu jistghu jithaddmu, jigu aggustati u jinghataw il-manuten-
zjoni minghajr esponiment mhux intenzjonat tal-ambjent ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

It-tnixxija ghandha tigi evitata fkull hin.

2.4.3. Kontrolli u monitoragg

Ghandu jkun possibbli li l-applikazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti tigi kkontrollata u mmoni-
torjata b'mod facli u preciz, u li tigi mwaqqfa minnufih, mill-pozizzjonijiet tat-thaddim.

2.4.4. Il-mili u t-tbattil

Il-makkinarju u I-prodott relatat ghandhom jigu ddisinjati u mibnija b’'mod li jiffacilita mili preciz bil-kwantita
mehtiega ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jizgura tbattil facli u shih, filwaqt li jigi evitat kull tixrid
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u jigi evitat kull tniggis tas-sors tal-ilma matul dawn l-operazzjonijiet.

2.4.5. Applikazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

2.45.1. Rata ta’ applikazzjoni

II-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu mghammra b'mezzi facli, akkurati u affidabbli ghall-
aggustament tar-rata tal-applikazzjoni.

2452, Id-distribuzzjoni, depozizzjoni u t-tixrid ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti

II-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li jizguraw li I-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti jigu applikati fuq iz-zoni fil-mira, biex jitnaggas kemm jista’ jkun it-telf tieghu
finhawi ohra u sabiex jigi evitat li jinxterdu I-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent. Meta jkun il-kaz,
ghandu jigi zgurat li jkun hemm distribuzzjoni uniformi u applikazzjoni omogenja.

24.5.3. Testijiet

Sabiex jigi verifikat li I-parts rilevanti tal-makkinarju jew il-prodott relatat jikkonformaw mar-rekwiziti stipu-
lati fit-tagsimiet 2.4.5.1 u 2.4.5.2, il-manifattur ghandu, ghal kull tip ta’ makkinarju jew prodott relatat
ikkoncernati, iwettaq testijiet xierqa jew igabbad lil xi hadd iwettaghom.

2454, Telf waqt waqfien

II-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li jevitaw it-telf waqt li
titwaqqaf il-funzjoni tal-applikazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

2.4.6. Manutenzjoni

24.6.1. Tindif

II-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li jkunu jistghu jitnaddfu
sewwa u facilment minghajr kontaminazzjoni tal-ambjent.

24.6.2. Servizz ta’ manutenzjoni

II-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu ddisinjat u mibnija b’tali mod li jiffacilitaw it-tibdil ta’
parts imkaghbra minghajr kontaminazzjoni tal-ambjent.
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2.4.7. Spezzjonijiet

Ghandu jkun possibbli li l-istrumenti tal-kejl mehtiega jigu mqabbda fac¢ilment mal-makkinarju jew il-prodott
relatat biex jigi vverifikat li -makkinarju jew il-prodott relatat ikunu ged jahdmu b'mod korrett.

2.4.8. L-immarkar ta’ znienen, passaturi u filtri

[z-znienen, l-gheriebel u I-filtri ghandhom ikunu mmarkati b’'mod li t-tip u d-dags taghhom ikunu jistghu jigu
identifikati b'mod car.

2.4.9. Indikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti uzat

Jekk ikun il-kaz, il-makkinarju jew il-prodott relatat ghandhom ikunu mghammra b'appogg specifiku fejn min
ihaddem il-makkinarju jew il-prodott relatat ikun jista’ jpoggi l-isem tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun qed jintuza.

2.410.  Struzzjonijiet ghall-uzu

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandu jigi pprovdut it-taghrif li gej:

(a) il-prekawzjonijiet li ghandhom jittiechdu matul it-tahlit, il-mili, l-applikazzjoni, it-tbattil, it-tindif u I-
operazzjonijiet ta’ manutenzjoni u trasport sabiex tigi evitata I-kontaminazzjoni tal-ambjent;

(b) il-kundizzjonijiet iddettaljati tal-uzu ghall-ambjenti differenti ta’ thaddim mahsuba, inkluzi t-thejjija u I-
aggustamenti korrispondenti mehtiega biex tkun zgurata li l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jinfirex
fuq l-inhawi mahsuba, filwaqt li jitnaqqas kemm jista’ jkun it-tixrid finhawi ohra, biex ikun evitat it-tixrid
fl-ambjent u, jekk ikun il-kaz, biex ikun zgurat li jkun hemm distribuzzjoni uniformi kif ukoll dispozizz-
joni omogenja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

() id-diversi tipi u dagsijiet ta’ znienen, passaturi u filtri li jistghu jintuzaw mal-makkinarju jew il-prodott
relatat;

(d) il-frekwenza tal-kontrolli u l-kriterji u l-metodi ghat-tibdil ta’ parts soggetti ghal tkaghbir bl-uzu u li
jaffettwaw it-thaddim tajjeb tal-makkinarju jew il-prodott relatat, bhalma huma z-znienen, il-passaturi u I-
filtri;

(e) l-ispecifikazzjoni tal-ikkalibrar, il-manutenzjoni ta’ kuljum, it-thejjija ghax-xitwa u kontrolli ohra mehtiega
sabiex jigi zgurat li l-makkinarju jew il-prodott relatat jahdmu sew;

(f) it-tipi ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jistghu jikkawzaw thaddim hazin tal-makkinarju jew il-
prodott relatat;

(¢) indikazzjoni li l-operatur jenhtieg li jzomm aggornat l-isem tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti uzat
fuq l-appogg specifiku msemmi fit-tagsima 2.4.9;

(h) it-tgabbid u l-uzu ta’ kull taghmir u accessorju spe¢jali u l-prekawzjonijiet necessarji li ghandhom
jittiehdu;
(i) indikazzjoni li I-makkinarju jew il-prodott relatat jista’ jkun soggett ghal rekwiziti nazzjonali ghall-ispezz-

joni regolari minn entitajiet dezinjati, kif previst fid-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (3);

() il-karatteristic¢i tal-makkinarju jew il-prodott relatat, li ghandhom jigu spezzjonati sabiex ikun zgurat li
jkunu ged jahdmu b'mod korrett;

(k) struzzjonijiet ghall-konnessjoni tal-istrumenti tal-kejl mehtiega.
3. REKWIZITI ESSENZJALI SUPPLEMENTARI TAS-SAHHA U TAS-SIKUREZZA BIEX JIGU KKUMPENSATI R-RISKJI
MAHLUQA MILL-MOBBILTA TAL-MAKKINARJU JEW IL-PRODOTTI RELATATI

II-makkinarju jew il-prodotti relatati li jipprezentaw riskji minhabba l-mobbilta taghhom ghandhom jisso-
disfaw ir-rekwiziti essenzjali kollha tas-sahha u tas-sikurezza stipulati fdan il-kapitolu (ara Prin¢ipji Generali,
il-punt 4).

(¥ Id-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja
biex jinkiseb uzu sostenibbli tal-pestic¢idi (GU L 309, 24.11.2009, p. 71).
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3.1. Generali

3.1.1. Ghall-finijiet ta’ din it-tagsima, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(a) "Makkinarju jew prodotti relatati li jipprezentaw perikli minhabba l-mobbilta taghhom" tfisser:

(i) makkinarju jew prodotti relatati li t-thaddim taghhom jehtiegu jew moviment waqt ix-xoghol, jew
moviment kontinwu jew nofs kontinwu bejn sensicla ta’ postijiet fissi tax-xoghol; jew

(i) makkinarju jew prodotti relatati imhaddma minghajr ma jigu mressqa, imma li jistghu jkunu
mghammra b’tali mod li jkunu jistghu jigu mressqa minghajr xkiel minn post ghall-iehor.

(b) "Sewwieq" tfisser operatur responsabbli ghall-moviment ta’ makkinarju jew prodott relatat, li jistghu jigu
ttrasportati mill-makkinarju jew li jistghu jkunu bil-mixi filwaqt li jakkumpanjaw il-makkinarju, jew li
jista’ jiggwida l-makkinarju permezz ta’ kontroll mill-boghod;

(c) "Makkinarju mobbli awtonomu" tfisser makkinarju mobbli b’'modalita awtonoma, li fiha huma zgurati 1-
funzjonijiet essenzjali kollha tas-sikurezza tal-makkinarju mobbli fiz-Zona tal-ivvjaggar u tax-xoghol
tieghu minghajr interazzjoni permanenti ta’ operatur;

(d) "Supervizur" tfisser persuna responsabbli ghas-supervizjoni tal-makkinarju mobbli awtonomu;

(e) "Funzjoni supervizorja" tfisser sorveljanza mill-boghod mhux permanenti ta’ makkinarju mobbli awto-
nomu minn apparat li jippermetti li jir¢ievi informazzjoni jew twissijiet u li jaghti ordnijiet limitati lil dan
il-makkinarju.

3.2 Pozizzjonijiet tat-thaddim

3.2.1. Pozizzjoni tas-sewqan

[l-vizibbilta mill-post tas-sewgan ghandha tkun tali li s-sewwieq ikun jista’ jhaddem il-makkinarju jew il-
prodott relatat u l-ghodod tieghu fil-kundizzjonijiet previsti b’'mod ragonevoli tal-uzu taghhom b’'mod ghal-
kollox sikur ghalih u ghall-persuni esposti. Meta jkun mehtieg, ghandhom jigu pprovduti apparati xierqa biex
jigu rimedjati r-riskji kkawzati minn vizjoni diretta mhux xierqa.

II-makkinarju jew prodott relatat li fughom jigi ttrasportat is-sewwieq ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija
btali mod li, mill-post tas-sewqan, ma jkun hemm l-ebda riskju li s-sewwieq jigi fkuntatt mhux mahsub minn
gabel mar-roti jew mal-binarji.

I-post tas-sewqan ta’ sewwiega riekba ghandu jkun iddisinjat u mibni b’tali mod li tkun tista’ tigi installata
kabina tas-sewwieq, sakemm dan ma jzidx ir-riskju u sakemm ikun hemm spazju ghaliha. Il-kabina ghandha
tinkorpora post ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu mehtiega mis-sewwieq.

3.2.2. Sedili

Meta jkun hemm riskju li operaturi jew persuni ohra trasportati mill-makkinarju jistghu jitghaffgu bejn il-
parts tal-makkinarju u l-inhawi fejn jinsab il-makkinarju fkaz li l-makkinarju jinqaleb fuq genb jew ’il
quddiem jew lura, b'mod partikolari breferenza ghal makkinarju mghammar bi struttura protettiva kif
imsemmi fit-taqsima 3.4.3 jew 3.4.4:

(a) il-makkinarju ghandu jkun iddisinjat jew mghammar b’sistema ta’ trazzin li Zzomm il-persuni fis-sedili
taghhom jew fl-istruttura protettiva, minghajr ma tirrestringi l-movimenti mehtiega ghat-thaddim jew il-
movimenti b'mod relattiv ghall-istruttura kkawzati mis-sospensjoni tas-sedili;

meta jkun hemm riskju sinifikanti ta’ qlib fug genb jew 'il quddiem u ma tintuzax is-sistema ta’ trazzin
tieghu, ma ghandux ikun possibbli li l-makkinarju jiccaglag;

tali sistemi ta’ trazzin ghandhom iqisu l-prin¢ipji ergonomi¢i u ma ghandhomx jigu installati jekk izidu r-
riskju;

(b) ghandu jigi pprovdut sinjal vizwali u akustiku fil-post tas-sewqan li jwissi lis-sewwieq meta s-sewwieq
gieghed fil-pozizzjoni tas-sewqan u ma jkunx qed juza s-sistema ta’ trazzin.



L 165/68 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 29.6.2023

3.2.3. Postijiet ghal persuni ohra

Jekk il-kundizzjonijiet tal-uzu jipprevedu li persuni ohra ghajr is-sewwieq jistghu okkazjonalment jew rego-
larment jigu ttrasportati jew jahdmu fuq il-makkinarju, ghandhom jigu pprovduti postijiet xierqa li jipper-
mettu li dawn jigu ttrasportati jew jahdmu fuq il-makkinarju minghajr riskju.

It-tieni u t-tielet subparagrafi tat-tagsima 3.2.1 japplikaw ukoll ghall-postijiet ipprovduti ghall-persuni ghajr is-
sewwieq.

3.2.4. Funzjoni superviZorja

Meta jkun rilevanti, il-makkinarju mobbli awtonomu jew il-prodotti relatati ghandu jkollhom funzjoni super-
vizorja specifika ghall-modalita awtonoma. Din il-funzjoni ghandha tippermetti lis-supervizur jircievi infor-
mazzjoni mill-boghod mill-makkinarju. Il-funzjoni supervizorja ghandha tippermetti biss azzjonijiet ghall-
istartjar u t-twaqqif tal-makkinarju jew tal-prodott relatat mill-boghod jew jitmexxa fpozizzjoni sikura u fi
stat sikur biex jigu evitati riskji ohra. Ghandha tkun iddisinjata u mibnija biex tippermetti dawk l-azzjonijiet
biss meta s-supervizur ikun jista’ jara direttament jew indirettament iz-zona tal-moviment u tax-xoghol tal-
magna u meta l-apparat protettiv ikun attivat.

L-informazzjoni li s-supervizur jir¢ievi mill-makkinarju meta I-funzjoni supervizorja tkun attiva ghandha
tippermetti lis-supervizur ikollu vizjoni kompleta u akkurata tal-operazzjoni, tal-moviment u tal-pozizzjona-
ment sikur tal-magna fiz-Zona tal-ivvjaggar u tax-xoghol taghha.

Din l-informazzjoni ghandha twissi lis-supervizur dwar l-okkorrenza ta’ sitwazzjonijiet mhux previsti jew ta’
periklu ta’ dak il-hin jew imminenti li jehtiegu l-intervent tas-supervizur.

Jekk il-funzjoni supervizorja ma tkunx attiva, il-makkinarju ma ghandux ikun jista’ jahdem.

3.3. Sistemi ta’ kontroll

Jekk ikun mehtieg, ghandhom jittiechdu passi biex jigi evitat li jsir uzu mhux awtorizzat tal-kontrolli.

Fkaz ta’ kontroll mill-boghod, kull unita ta’ kontroll ghandha tidentifika b'mod car il-makkinarju jew il-
prodott relatat li ghandhom jigu kkontrollati minn dik l-unita.

Is-sistema ta’ kontroll mill-boghod ghandha tkun iddisinjata u mibnija b'tali mod li taffettwa biss:
(a) il-makkinarju jew il-prodott relatat inkwistjoni;
(b) dawn il-funzjonijiet;

II-makkinarju jew il-prodotti relatati li jigu kkontrollati mill-boghod ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija
btali mod li jirrispondu biss ghas-sinjali mill-unitajiet ta’ kontroll mahsuba.

Ghal makkinarju mobbli awtonomu jew prodott relatat, is-sistema ta’ kontroll ghandha tkun iddisinjata biex
twettaq il-funzjonijiet tas-sikurezza wahedha kif stabbilit fdin it-tagsima, anki meta l-azzjonijiet jigu ordnati
bl-uzu ta’ funzjoni supervizorja mill-boghod.

3.3.1. Apparati ta’ kontroll

Is-sewwieq ghandu jkun jista’ jhaddem l-apparati kollha ta’ kontroll mehtiega ghat-thaddim tal-makkinarju
jew tal-prodott relatat mill-post tas-sewqan, ghajr ghal funzjonijiet li jistghu jigu attivati b’'mod sikur biss bl-
uzu ta’ apparati ta’ kontroll li jkunu jinsabu band’ohra. Dawn il-funzjonijiet jinkludu, b’'mod partikolari, dawk
li ghalihom l-operaturi ghajr is-sewwieq ikunu responsabbli jew li minhabba fihom is-sewwieq ikollu jhalli I-
post tieghu tas-sewqan biex jikkontrollahom b'mod sikur.

Fejn ikun hemm pedali, dawn ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u installati btali mod li jippermettu li s-
sewwieq jopera l-makkinarju b'mod sikur u bl-ingas riskju possibbli ta’ thaddim mhux korrett. Ghandu
jkollhom superfi¢je ma tizlogx u ghandhom ikunu jistghu jitnaddfu facilment.

Meta t-thaddim taghhom jista’ jwassal ghal perikli, b'mod partikolari ghal movimenti perikoluzi, l-apparati ta’
kontroll, ghajr dawk fpozizzjonijiet prestabbiliti, ghandhom jergghu lura lejn il-pozizzjoni newtrali hekk kif
jigu rilaxxati mill-operatur.
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Fil-kaz ta’ makkinarju bir-roti, is-sistema tal-isteering ghandha tigi ddisinjata u mibnija b’tali mod li tnaqqas il-
forza ta’ movimenti ghal gharrieda tar-rota tal-isteering jew tal-liver tal-isteering ikkawzati minn skossi fuq ir-
roti ta’ gwida.

Kwalunkwe kontroll li jillokkja d-differenxjal ghandu jkun iddisinjat u ppozizzjonat b'tali mod li jippermetti li
l-illokkjar tad-differenxjal ikun jista’ jigi dizattivat meta l-makkinarju jkun ged jiccaglaqg.

Is-sitt subparagrafu tat-tagsima 1.2.2, dwar sinjali tat-twissija akusti¢i ufjew vizwali, japplika biss fkaz ta’
irriversjar.

3.3.2. Startjar/moviment

Il-movimenti tal-ispostament ta’ makkinarju awtopropulsiv b’sewwieq riekeb fuqu ghandhom ikunu possibbli
biss jekk is-sewwieq ikollu I-kontrolli fidejh.

Meta, ghall-ghanijiet ta’ thaddim, il-makkinarju jkun mghammar b’apparati li jagbzu z-Zona normali ta’ spazju
liberu tieghu (perezempju stabbilizzaturi, gibb, ecc.) is-sewwieq ghandu jigi pprovdut b’'mezzi biex ikun jista’
jikkontrolla, minghajr diffikulta u gabel ma jibda jcaqlaq il-makkinarju, li tali apparati jkunu fpozizzjoni
partikolari li tippermetti moviment bla periklu.

Dan japplika wkoll ghall-parts l-ohra kollha li; biex ikun jista’ jsir moviment sikur, ghandhom ikunu fpozizz-
jonijiet partikolari, illokkjati jekk ikun mehtieg.

Meta dan ma johlogx riskji ohra, il-moviment tal-makkinarju ghandu jiddependi fuq l-pozizzjonament sikur
tal-parts imsemmija hawn fuq.

Ma ghandux ikun possibbli li l-makkinarju jiccaglag b'mod mhux intenzjonat meta tkun qed tigi startjata 1-
magna.

II-moviment ta’ makkinarju mobbli awtonomu ghandu jqis ir-riskji relatati maz-zona meta huwa mahsub li
jiccaglaq u jithaddem.
3.3.3. Funzjoni tal-ispostament

Minghajr pregudizzju ghar-regolamenti tat-traffiku, il-makkinarju awtopropulsiv u l-karrijiet li jigbed warajh
ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti tat-tnaqqis tal-velocita, tal-waqfien, tal-uzu tal-brejkijiet u tal-immobiliz-
zazzjoni sabiex jizguraw is-sikurezza skont il-kundizzjonijiet kollha tax-xoghol, tat-taghbija, tal-velocita, tal-
art u tal-pendil mahsuba ghalihom.

Is-sewwieq ghandu jkun jista’ jnaqqas il-velocita u jwaqgaf il-makkinarju awtopropulsiv permezz ta’ apparat
ewlieni. Meta s-sikurezza tehtieg hekk, fil-kaz li l-apparat ewlieni ma jahdimx, jew fin-nuqqas tal-provvista tal-
energija mehtiega ghall-attivazzjoni tal-apparat ewlieni, ghandu jigi pprovdut apparat ta’ emergenza b’kon-
trolli kompletament indipendenti u accessibbli fil-pront ghat-tnaqqis tal-velocita u ghat-twaqgif.

Meta s-sikurezza tehtieg hekk, ghandu jigi pprovdut apparat ghall-ipparkjar biex il-makkinarju wieqaf ma
jkunx jista’ jiccaqlaq. Dan l-apparat jista’ jigi kkombinat ma’ wiehed mill-apparati msemmija fit-tieni parag-
rafu, jekk ikun ta’ tip mekkaniku ghalkollox.

Il-makkinarju kkontrollat mill-boghod ghandu jkun mghammar b’apparati li jwaqgfu t-thaddim b'mod awto-
matiku u minnufih u ghall-prevenzjoni ta’ thaddim potenzjalment perikoluz fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

(a) jekk ix-xufier jitlef il-kontroll;

(b) jekk jircievi s-sinjal ghall-wagfien;

() jekk tinstab hsara fparti li tirrigwarda s-sikurezza tas-sistema;
(d) jekk ma jinstabx sinjal ta’ validazzjoni fi Zmien specifikat.
It-tagsima 1.2.4 ma tapplikax ghall-funzjoni tal-ispostament.

II-makkinarju mobbli awtonomu jew il-prodotti relatati ghandhom jikkonformaw ma’ wahda mill-kundizz-
jonijiet li gejjin jew mat-tnejn li huma skont kif mehtieg mill-valutazzjoni tar-riskju:

(i) ghandhom jiccaqilqu u joperaw fzona maghluqa mghammra b’sistema ta’ protezzjoni periferali li tinkludi
lqugh jew apparat ta’ protezzjoni;
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(i) ghandhom ikunu mghammra b’apparati intenzjonati ghad-detezzjoni ta’ persuni, annimali domestici jew
kwalunkwe ostaklu iehor fil-vicinanza taghhom, meta dawk l-ostakli jistghu joholqu riskju ghas-sahha u s-
sikurezza ta’ persuni jew ta’ annimali domestici jew ghat-thaddim sikur tal-makkinarju jew tal-prodott
relatat.

I[I-movimenti ta’ makkinarju mobbli jew ta’ prodott relatat imqabbad ma’ karru wiched jew aktar jew ma’
taghmir irmonkat, inkluz makkinarju mobbli awtonomu jew prodott relatat imgabbad ma’ karru wiehed jew
aktar jew ma’ taghmir irmonkat, ma ghandhomx joholqu riskji ghal persuni, annimali domestici jew ghal
kwalunkwe ostaklu iehor fiz-zona ta’ periklu ta’ tali makkinarju jew prodott relatat u karrijiet jew taghmir
irmonkat.

3.3.4. Tl-moviment ta’ makkinarju kkontrollat minn persuna miexja

I[I-moviment ta’ makkinarju awtopropulsiv ikkontrollat minn persuna miexja ghandu jkun possibbli biss
permezz ta’ azzjoni sostnuta mis-sewwieq fuq l-apparat ta’ kontroll rilevanti. B'mod partikolari, ma ghandux
ikun possibbli li jsehh moviment meta l-magna tkun qed tigi startjata. Is-sistemi ta’ kontroll ghal makkinarju
kkontrollat minn persuni bil-mixi ghandhom ikunu ddisinjati b’tali mod li jimminimizzaw ir-riskji li jinholqu
mill-moviment mhux intenzjonat tal-magna lejn is-sewwieq, b'mod partikolari:

(a) it-tghaffig;
(b) il-korriment minn ghodod li jduru.
Il-velocita tal-ispostament tal-makkinarju ghandha tkun kompatibbli mal-pass ta’ sewwieq huwa u miexi.

Fil-kaz ta’ makkinarju li fuqu tista’ tigi mwahhla ghodda li ddur, ma ghandux ikun possibbli l-attwazzjoni tal-
ghodda meta jkun imdahhal il-kontroll tar-rivers, ghajr meta l-moviment tal-makkinarju jirrizulta mill-movi-
ment tal-ghodda. Fil-kaz ta’ dan tal-ahhar, il-velocita tar-rivers ghandha tkun tali li ma tqighedx lis-sewwieq
fperiklu.

3.3.5. Hsara fic-cirkwit tal-kontroll

Hsara fil-provvista tal-energija tal-power-assisted steering, meta dan ikun installat, ma ghandhiex timpedixxi
lill-makkinarju milli jigi mmanuvrat matul il-hin mehtieg biex jitwaqqaf.

Ghal makkinarju mobbli awtonomu, hsara fis-sistema tal-isteering ma ghandux ikollha impatt fuq is-sikurezza
tal-makkinarju.

3.4. Protezzjoni kontra l-perikli mekkanici

3.4.1. Movimenti mhux ikkontrollati

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija u, meta xieraq, imgieghda fuq
reffieda mobbli, b’tali mod li jigi zgurat li meta jigu mcagilqa, oxxillazzjonijiet mhux ikkontrollati ta¢-centru
tal-gravita taghhom ma jaffettwawx l-istabbilta taghhom jew ma jezercitawx strapazz eccessiv fuq l-istruttura
taghhom.

3.4.2. Parts tat-trazmissjoni li jiccaqilqu

Permezz ta’ deroga mit-tagsima 1.3.8.1, fil-kaz ta’ magni, l-ilqugh 1i jistghu jigu mcagilqa li jipprevjenu I-
access ghall-parts li jiccagilqu tal-kumpartiment tal-magna ma ghandhomx ghalfejn ikollhom apparat blokk-
jatura jekk ikollhom jinfethu jew bl-uzu ta’ ghodda jew b'¢cavetta jew b’kontroll li jkun jinsab fil-post tas-
sewqan, sakemm dan il-post tas-sewqan ikun fkabina maghluqa ghalkollox b’sokor sabiex jimpedixxi access
mhux awtorizzat.

3.4.3. Qlib fil-genb u l-quddiem jew wara

Meta, fil-kaz ta’ makkinarju awtopropulsiv b’sewwieq riekeb fuqu, l-operatur(i) jew persuna/persuni ohra, ikun
hemm riskju ta’ qlib fil-genb, fuq quddiem jew wara, il-makkinarju ghandu jkun mghammar bi struttura ta’
protezzjoni xierqa ghajr jekk din izzid ir-riskji.

Din lstruttura ghandha tkun tali li, fkaz ta’ glib fil-genb, fuq quddiem jew wara, tippermetti lill-persuna
riekba/persuni rekbin fugha volum limitu tad-deflezzjoni xieraq.

Sabiex jigi vverifikat li l-istruttura tikkonforma mar-rekwizit stabbilit fit-tieni paragrafu, il-manifattur ghandu
jwettaq testijiet xierqa ghal kull tip ta’ struttura kkoncernata, jew iqabbad lil xi hadd iwettaq tali testijiet.
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3.4.4. Oggetti li jagghu

Meta, fil-kaz ta’ makkinarju awtopropulsiv b'sewwieq, b'operaturfi jew b’persuna/persuni ohra riekba fuqu,
ikun hemm riskju li jaqghu oggetti jew materjal, il-makkinarju ghandu jkun iddisinjat u mibni b'tali mod li
jitgies dan ir-riskju u, jekk jippermetti d-dags, ghandu jkun mghammar bi struttura ta’ protezzjoni xierqa.

Din listruttura ghandha tkun tali li, fkaz li jaqghu oggetti jew materjali, tiggarantixxi lill-persuna riekba/
persuni rekbin fugha volum limitu tad-deflezzjoni xieraq.

Sabiex jigi vverifikat li l-istruttura tikkonforma mal-htiega stabbilita fit-tieni paragrafu, il-manifattur ghandu
jwettaq testijiet xierqa ghal kull tip ta’ struttura involuta, jew iqabbad lil xi hadd iwettaq tali testijiet.

3.4.5. Mezzi ta’ access

L-imgabad u t-turgien ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u ppozizzjonati b'tali mod li l-operaturi juzawhom
b'mod istintiv u ma juzawx l-apparati ta’ kontroll biex jiffacilitaw l-access.

3.4.6. Taghmir tal-irmonk

Il-makkinarju kollu li jintuza biex jirmonka jew biex ikun irmonkat ghandu jkun mghammar bapparati tal-
irmonk jew b'mekkanizmi tat-tqabbid iddisinjati, mibnija u ppozizzjonati b'tali mod li jizguraw konnessjoni u
qtugh facli u sikuri u li jevitaw li l-makkinarju jinqala’ b'mod incidentali waqt l-uzu.

Sakemm it-taghbija tal-izbarra tal-irmonk tehtieg hekk, tali makkinarju ghandu jkun mghammar b'appogg
b’superfi¢je ta’ kuntatt xierqa ghat-taghbija u ghall-art.

3.4.7. Trazmissjoni ta’ energija bejn makkinarju (jew trattur) awtopropulsiv u makkinarju ricevitur

Apparati tat-trazmissjoni mekkanika li jistghu jitnehhew li jghagqdu makkinarju (jew trattur) awtopropulsiv
mal-ewwel bearing fiss tal-makkinarju ricevitur ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li kull parti li
ticcaglaq waqt it-thaddim tkun protetta fit-tul kollu taghha.

Fuq il-genb tal-makkinarju (jew tat-trattur) awtopropulsiv, il-power take-off li mieghu jkun imwahhal I-
apparat tat-trazmissjoni mekkanika i jista’ jitnehha ghandu jkun protett jew minn ilqugh imwahhal u
mgqabbad mal-makkinarju (jew mat-trattur) awtopropulsiv jew minn kwalunkwe apparat ichor li jipprovdi
protezzjoni ekwivalenti.

Dan l-ilqugh ghandu jkun jista’ jinfetah ghall-access ghall-apparat tat-trazmissjoni li jista’ jitnehha. Ladarba
dan ikun fpostu, ghandu jkun hemm bizzejjed spazju biex jigi evitat li x-xaft tat-trazmissjoni jikkawza hsara
lill-ilqugh meta I-makkinarju (jew it-trattur) ikun qieghed jiccaglaq.

Fuq in-naha tal-makkinarju ricevitur, ix-xaft tad-dhul ghandu jkun maghluq fhousing protettiv imwahhal mal-
makkinarju.

Torque limiters jew freewheels jistghu jitwahhlu biss mat-trazmissjonijiet tal-gonta universali man-naha li
tmiss mal-makkinarju misjuq. L-apparat tat-trazmissjoni mekkanika li jista’ jitnehha ghandu jkun immarkat kif
xieraq.

Il-makkinarju ricevitur kollu li t-thaddim tieghu jehtieg apparat tat-trazmissjoni mekkanika li jista’ jitnehha
sabiex jitqabbad ma’ makkinarju (jew trattur) awtopropulsiv, ghandu jkollu sistema li tqabbad l-apparat tat-
trazmissjoni mekkanika li jista’ jitnehha sabiex, meta l-makkinarju ma jkunx iggan¢jat, l-apparat tat-trazmiss-
joni mekkanika li jista’ jitnehha u l-ilqugh tieghu ma ssirilhomx hsara jekk imissu mal-art jew ma’ parti mill-
makkinarju.

Il-parts ta’ fuq barra tal-ilqugh ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u ppozizzjonati b'tali mod li ma jkunux
jistghu jduru flimkien mal-apparat tat-trazmissjoni mekkanika li jista’ jitnehha. L-ilqugh ghandu jghatti t-
trazmissjoni sat-truf tal-hniek ta’ gewwa fil-kaz ta’ gonot universali sempli¢i u mill-inqas sac-Centru tal-gonta
jew il-gonot ta’ barra fil-kaz ta’ gonot universali b’angoli wiesgha.

Jekk il-mezzi ta’ access ghall-pozizzjonijiet tax-xoghol huma pprovduti vicin l-apparat tat-trazmissjoni mekka-
nika li jista’ jitnehha, dawn ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li l-ilqugh tax-xaft ma jkunux
jistghu jintuzaw bhala turgien, ghajr jekk ma jkunux gew iddisinjati u mibnija ghal dak l-iskop.
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3.5. Protezzjoni kontra riskji ohra

3.5.1. Batteriji

Il-housing tal-batterija ghandu jkun iddisinjat u mibni b'tali mod 1i jipprevjeni li l-elettrolit jinbezaq fuq I-
operatur fil-kaz ta’ glib fil-genb, fuq quddiem jew wara, u b'tali mod li jevita l-akkumulazzjoni ta’ fwar fil-
postijiet okkupati mill-operaturi.

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li l-batterija tkun tista’
tigi skonnettjata bl-uzu ta’ apparat facilment accessibbli pprovdut ghal dak l-ghan.

Il-batteriji b'iccargjar awtomatiku ghal makkinarju mobbli jew prodotti relatati, inkluz makkinarju mobbli
awtonomu jew il-prodotti relatati, ghandhom ikunu ddisinjati b’tali mod li jipprevjenu I-perikli msemmija fit-
tagsimiet 1.3.8.2. u 1.5.1., inkluzi r-riskji ta” kuntatt jew kollizjoni tal-makkinarju jew tal-prodott relatat ma’
persuna jew ma’ makkinarju jew prodott relatat ichor meta l-makkinarju jew il-prodott relatat jiccaglaq b'mod
awtonomu lejn l-istazzjon tal-iccargjar.

3.5.2. Nirien

Skont ir-riskji antic¢ipati mill-manifattur, il-makkinarju ghandu, meta jippermetti d-daqgs tieghu:
(@) jew jippermetti li jigi installat apparat tat-tifi tan-nar li jkun accessibbli minghajr xkiel; jew

(b) jigi provdut bsistemi ghat-tifi tan-nar integrati.

3.5.3. Emissjonijiet ta’ sustanzi perikoluzi

It-tieni u t-tielet paragrafi tat-tagsima 1.5.13 ma ghandhomx japplikaw meta I-funzjoni ewlenija tal-makki-
narju tkun l-applikazzjoni ta’ sustanzi perikoluzi. Madankollu, l-operatur ghandu jkun protett mir-riskju li
jkun espost ghal tali emissjonijiet perikoluzi.

Makkinarju mobbli b’persuna riekba/persuni rekbin fuqu li I-funzjoni ewlenija tieghu tkun l-applikazzjoni ta’
sustanzi perikoluzi ghandu jkun mghammar b’kabini ta’ filtrazzjoni jew b'mizuri ta’ sikurezza ekwivalenti.

3.5.4. Riskju ta’ kuntatt ma’ linji elettrici fl-ajru Ii jkollhom I-elettriku ghaddej minnhom

Skont l-gholi taghhom, il-makkinarju mobbli jew il-prodotti relatati ghandhom, meta rilevanti, ikunu ddisin-
jati, mibnija u mghammra b’tali mod li jigi evitat ir-riskju ta’ kuntatt ma’ linji elettrici fl-ajru li jkollhom I-
elettriku ghaddej minnhom, jew ir-riskju li jinholoq ark elettriku bejn kwalunkwe parti tal-makkinarju jew
operatur li jkun qed isuq il-makkinarju u linja elettrika fl-ajru li jkollha l-elettriku ghaddej minnha.

Meta r-riskju ghall-persuni li jhaddmu l-makkinarju mgarrab mill-kuntatt ma’ linja elettrika fl-ajru li jkollha I-
elettriku ghaddej minnha ma jkunx jista’ jigi evitat ghalkollox, il-makkinarju mobbli jew il-prodotti relatati
ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u mghammra sabiex jipprevjenu kwalunkwe periklu elettriku.

3.6. Informazzjoni u indikazzjonijiet

3.6.1. Tabelli, sinjali u twissijiet

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandu jkollhom sinjali ufjew pjanci tal-istruzzjonijiet rigward l-uzu, 1-
aggustament u l-manutenzjoni, kull meta jkun hemm bzonn, biex jigu zgurati s-sahha u s-sikurezza tal-
persuni. Ghandhom jigu maghzula, iddisinjati u mibnija b'tali mod li jkunu jidhru b'mod ¢ar u ma jithassrux.

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tar-regolamenti tat-traffiku fit-toroq, il-makkinarju jew il-prodotti
relatati b’'sewwieq riekeb ghandu jkollhom maghhom it-taghmir li gej:

(a) apparat ta’ twissija akustika biex tingibed l-attenzjoni tal-persuni;

(b) sistema ta’ sinjali bid-dwal rilevanti ghall-kundizzjonijiet mahsuba tal-uzu; dan ir-rekwizit ta’ sistema ta’
sinjali bid-dwal ma japplikax ghal makkinarju jew prodotti relatati mahsuba biss ghal xoghlijiet taht l-art u
li ma jkollhomx energija elettrika;

(c) meta jkun mehtieg, ghandu jkun hemm konnessjoni xierqa bejn il-karru u l-makkinarju jew il-prodott
relatat ghat-thaddim tas-sinjali.
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Makkinarju li jithaddem mill-boghod jew prodotti relatati li, fkundizzjonijiet normali tal-uzu, jesponi persuni
ghar-riskji ta’ impatt jew tghaffig ghandu jkun mghammar b'mezzi xierqa li jissinjalaw il-movimenti tieghu
jew b'mezzi li jipprotegu lill-persuni kontra tali riskji. L-istess ghandu japplika ghal makkinarju jew prodotti
relatati i waqt li jkunu qed jintuzaw jinvolvu ¢-cagliq kostanti 'l quddiem u lura fuq assi wiehed b'mod
ripetittiv. waqt li s-sewwieq ma jkunx jista’ jara z-zona fuq in-naha ta’ wara tal-makkinarju b'mod dirett.

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu mibnija b'tali mod li l-mezzi ta’ twissija u ta’ sinjalazz-
joni ma jkunux jistghu jigu dizattivati b'mod mhux intenzjonat. Meta dan ikun essenzjali ghas-sikurezza, tali
apparati ghandhom jigu pprovduti b'mezzi biex jigi kkontrollat li jkunu qed jahdmu sew, filwaqt li l-operatur
ghandu jigi mwissi b’'mod ¢ar dwar il-hsarat fihom.

Meta l-moviment tal-makkinarju jew tal-ghodda tieghu jkun partikolarment ta’ periklu, ghandhom jigu
pprovduti sinjali fuq il-makkinarju li jwissu i wiched ma ghandux jersaq vicin il-makkinarju waqt li jkun
qged jahdem; is-sinjali ghandhom ikunu jistghu jinqraw minn distanza bizzejjed biex tigi Zgurata s-sikurezza
tal-persuni li jkunu jinsabu fil-qrib.

3.6.2. Markatura

(1) Dawn li gejjin ghandhom jintwerew b'mod li jista’ jinqara u li ma jithassarx fuq il-makkinarju jew il-
prodotti relatati kollha:

(a) il-potenza nominali fkilowatts (kW);
(b) il-massa tal-konfigurazzjoni l-aktar komuni fkilogrammi (kg).

(2) Dawn li gejjin ghandhom jintwerew b'mod li jista’ jinqara u li ma jithassarx fuq il-makkinarju jew il-
prodotti relatati kollha:

(a) il-gibda massima tal-izbarra tal-irmonk prevista fil-gan¢ ta’ trazzjoni, fNewtons (N);

(b) it-taghbija massima vertikali prevista fuq il-gan¢ ta’ trazzjoni, fNewtons (N).

3.6.3. Struzzjonijiet ghall-uzu

3.6.3.1. Vibrazzjonijiet

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jaghtu l-informazzjoni li gejja fir-rigward tal-vibrazzjonijiet, espressi
bhala accellerazzjoni (m/s?), trazmessi mill-makkinarju jew mill-prodott relatat lis-sistema tal-idejn-dirghajn
jew lill-gisem kollu:

(a) il-valur totali tal-vibrazzjonijiet minn vibrazzjonijiet kontinwi li ghalihom hija soggetta s-sistema tal-idejn-

dirghajn;

(b) il-valur medju tal-oghla amplitudni tal-accellerazzjoni minn vibrazzjonijiet minn skossi ripetuti, li
ghalihom hija soggetta s-sistema tal-idejn-dirghajn;

(c) l-oghla valur tal-gherq tal-medja tal-kwadrati tal-accellerazzjoni ponderata li ghaliha huwa soggett il-gisem
kollu, fejn dan jagbez 0,5 m[s? meta dan il-valur ma jagbizx i2-0,5 m/s?, dan ghandu jissemma;

(d) l-incertezza tal-kejl.

Dawn il-valuri ghandhom ikunu dawk effettivament imkejla ghall-makkinarju jew ghall-prodott relatat inkwis-
tjoni, jew inkella l-valuri stabbiliti abbazi tal-kejl li jittiched ghal makkinarju jew ghal prodotti relatati
teknikament kumparabbli, li huma rapprezentattivi tal-makkinarju jew tal-prodotti relatati li ghandhom
jigu prodotti.

Meta l-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni adottati mill-Kummissjoni fkonformita mal-
Artikolu 20(3) ma jkunux jistghu jigu applikati, il-vibrazzjonijiet ghandhom jitkejlu bl-uzu tal-aktar kodici ta’
kejl xieraq ghall-makkinarju jew ghall-prodotti relatati kkoncernati.

Ghandha tinghata deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet operattivi waqt il-kejl u deskrizzjoni tal-kodicijiet tal-kejl li
jintuzaw.

3.6.3.2. Uzi multipli

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghal makkinarju jew prodott relatat li jippermettu numru ta’ uzi skont it-taghmir
uzat u l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghat-taghmir interkambjabbli ghandhom jinkludu l-informazzjoni mehtiega
ghall-assemblagg u l-uzu b'mod sikur tal-makkinarju baziku jew tal-prodott relatat u tat-taghmir interkam-
bjabbli li jista’ jitwahhal.
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3.6.3.3. Makkinarju mobbli awtonomu jew prodotti relatati

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ makkinarju mobbli awtonomu jew prodotti relatati ghandhom jispecifikaw il-
karatteristi¢i taz-zona tal-ispostament u tax-xoghol, u z-zona ta’ periklu mahsuba taghhom.

4. REKWIZITI ESSENZJALI GHAS-SAHHA U S-SIGURTA SUPPLEMENTARI BIEX JIKKUMPENSAW  GHALL-PERIKOLI
MINHABBA OPERAZZJONIJIET TAL-IRFIGH

II-makkinarju jew il-prodotti relatati li jipprezentaw periklu minhabba operazzjonijiet ta’ rfigh ghandhom
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali rilevanti kollha tas-sahha u tas-sikurezza deskritti fdin it-tagsima (ara Prin-
¢ipji Generali, il-punt 4).

41. Generali

4.1.1. Ghall-finijiet tal-punt 4.1, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) "Operazzjoni ta’ rfigh" tfisser moviment ta’ unitajiet ta’ taghbija li jikkonsistu foggetti ufjew persuni li
jehtiegu, fi kwalunkwe hin, bidla fil-livell;

(b) "Taghbija ggwidata" tfisser taghbija li l-moviment totali taghha jsir tul gwidi rigidi jew flessibbli, li 1-
pozizzjoni taghhom tkun stabbilita b’punti fissi;

(c) "Koeffi¢jent tax-xoghol" tfisser il-proporzjon aritmetiku bejn it-taghbija garantita mill-manifattur sa fejn
komponent ikun kapaci jzommbha, u t-taghbija massima tax-xoghol immarkata fuq il-komponent;

(d) "Koeffi¢jent tat-test" tfisser il-proporzjon aritmetiku bejn it-taghbija li tintuza biex isiru t-testijiet statici
jew dinamici fuq il-makkinarju jew prodott relatat jew accessorju ghall-irfigh u t-taghbija tax-xoghol
massima mmarkata fuq il-makkinarju jew prodott relatat ghall-irfigh jew l-accessorju ghall-irfigh.

(e) "Test statiku" tfisser it-test li matulu il-makkinarju jew prodott relatat jew accessorju ghall-irfigh l-ewwel
jigu spezzjonati u soggetti ghall-forza li tikkorrespondi ghat-taghbija massima tax-xoghol immultiplikata
bil-koeffi¢jent statiku xieraq tat-test, u wara li titnehha t-tali taghbija jigu spezzjonati mill-gdid biex jigi
zgurat li ma tkun sehhet l-ebda hsara.

(f) "Test dinamiku" tfisser it-test li matulu l-makkinarju ghall-irfigh jew prodott relatat jithaddem fil-konfi-
gurazzjonijiet possibbli kollha tieghu bit-taghbija massima tax-xoghol immultiplikata bil-koeffi¢jent tat-
test tad-dinamika xieraq filwaqt i titqies l-imgiba dinamika tal-makkinarju ghall-irfigh biex jigi kkontrollat
li I-makkinarju jiffunzjona kif xierag;

(g) "Trasportatur” tfisser parti tal-makkinarju jew tal-prodott relatat li fugha jew fiha jitqieghdu l-persuni
ufjew l-oggetti sabiex jigu elevati.

4.1.2. Protezzjoni kontra r-riskji mekkanici

41.2.1. Riskji minhabba n-nuqqas ta’ stabbilta

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li l-istabbilta mehtiega
fit-tagsima 1.3.1 tinzamm kemm waqt is-servizz u kemm barra minnu, inkluzi l-fazijiet kollha tat-trasport, I-
assemblagg u z-zarmar, matul hsarat previsti tal-komponent u wkoll matul it-testijiet imwettqa fkonformita
mal-istruzzjonijiet ghall-uzu. Ghal dan l-iskop, il-manifattur ghandu juza l-metodi xierqa ta’ verifika.

4.1.2.2. Makkinarju jew prodott relatat li jithaddem fuq vireg ta’ gwida u binarji

II-makkinarju jew prodtt relatat ghandu jigi pprovdut b'apparati li jagixxu fuq il-vireg ta’ gwida jew il-binarji
biex il-makkinarju ma johrogx minnhom.

Madankollu, jekk minkejja tali apparati jibqa' r-riskju ta’ deraljament jew ta’ hsara ta’ binarju jew ta’ xi
komponent li jithaddem, ghandhom jigu pprovduti apparati li jipprevjenu li t-taghmir, il-komponent jew
it-taghbija jaqghu, jew li l-makkinarju jinqaleb.
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41.2.3. Sahha mekkanika

Il-makkinarju jew prodotti relatati, inkluz l-accessorji ghall-irfigh u I-komponenti taghhom, ghandhom ikunu
kapaci jifilhu l-pressjonijiet li jkunu soggetti ghalihom matul il-hajja taghhom, kemm wagqt l-uzu, u meta
applikabbli, waqt li ma jintuzawx, skont il-kundizzjonijiet tal-installazzjoni u I-kundizzjonijiet operattivi
previsti u fil-konfigurazzjonijiet kollha rilevanti, filwaqt li jitqiesu, meta xieraq, l-effetti tal-fatturi atmosferici
u I-forzi li juzaw fughom il-persuni. Din il-htiega ghandha tigi ssodisfata wkoll waqt it-trasport, l-assemblagg
u z-Zarmar.

II-makkinarju jew prodotti relatati, inkluz l-accessorji ghall-irfigh, ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali
mod li jipprevjenu hsara minhabba strapazz u tkaghbir bl-uzu, filwaqt li jitqies l-uzu mahsub taghhom kif
ukoll kwalunkwe uzu hazin ragonevolment prevedibbli.

II-materjali uzati ghandhom jigu maghzula abbazi tal-ambjenti mahsuba tax-xoghol, brigward partikolari
ghall-korruzjoni, l-abrazjoni, l-impatti, temperaturi estremi, l-istrapazz, il-fragilita, ir-radjazzjoni u l-eta.

II-makkinarju jew prodotti relatati, inkluz l-accessorji ghall-irfigh, ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali
mod i jifilhu taghbija eccessiva waqt it-testijiet statici minghajr deformazzjonijiet permanenti jew difetti
evidenti. Il-kalkoli tas-sahha ghandhom igisu l-valur tal-koeffi¢jent tat-test statiku maghzul biex jigi ggarantit
livell xieraq ta’ sikurezza. Dak il-koeffi¢jent ikollu, bhala regola generali, il-valuri li gejjin:

(a) makkinarju mhaddem manwalment jew prodotti relatati, inkluzi ac¢cessorji ghall-irfigh: 1,5;
(b) makkinarju iehor jew prodotti relatati: 1,25.

II-makkinarju jew prodotti relatati ghandhom jigu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jkunu jistghu jsirulu,
minghajr hsara, it-testijiet dinamici mwettqa billi tintuza t-taghbija massima tax-xoghol immultiplikata bil-
koeffi¢jent tat-test dinamiku. Dan il-koeffi¢jent tat-test dinamiku huwa maghzul biex jiggarantixxi livell xieraq
ta’ sikurezza: il-koeffi¢cjent, bhala regola generali, huwa ugwali ghal 1,1. Bhala regola generali, it-testijiet
ghandhom isiru bil-velo¢itajiet nominali stabbiliti. Jekk i¢-cirkwit tal-kontroll tal-makkinarju jew tal-prodotti
relatati jippermetti ghadd ta’ movimenti simultanji, it-testijiet ghandhom jitwettqu fl-inqas kundizzjonijiet
favorevoli, bhala regola generali, billi jigu kkombinati l-movimenti kkoncernati.

41.2.4. Taljoli, ¢ilindri, roti, hbula u ktajjen

It-taljoli, i¢c-¢ilindri u r-roti ghandu jkollhom dijametru li jagbel mad-daqs tal-hbula jew tal-ktajjen li jistghu
jigu mghammra bihom.

I¢-¢ilindri u r-roti ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u installati btali mod li I-hbula jew il-ktajjen li jkunu
mghammra bihom ikunu jitkebbu minghajr ma jinqalghu.

II-hbula uzati direttament ghall-irfigh jew biex izommu t-taghbija ma ghandux ikun fihom ¢umbar ghajr fit-
truf taghhom. Madankollu, i¢-cumbar huwa ttollerat fi stallazzjonijiet li skont id-disinn taghhom huma
mahsuba biex jigu modifikati b'mod regolari skont il-htigijiet tal-uzu taghhom.

II-hbula shah u t-truf taghhom ghandu jkollhom koeffi¢jent tax-xoghol maghzul b'tali mod li jigi ggarantit
livell xieraq ta’ sikurezza. Bhala regola generali, dan il-koeffi¢jent huwa ugwali ghal 5.

Il-ktajjen ghall-irfigh ghandu jkollhom koeffi¢jent tax-xoghol maghzul b'tali mod li jigi ggarantit livell xieraq
ta’ sikurezza. Bhala regola generali, dan il-koeffi¢jent huwa ugwali ghal 4.

Sabiex jivverifika li jkun inkiseb koeffi¢cjent xieraq tax-xoghol, ghal kull tip ta’ katina jew habel uzati
direttament ghall-irfigh tat-taghbijiet, u ghat-truf tal-hbula, il-manifattur ghandu jwettaq it-testijiet xierqa,
jew iqabbad lil xi hadd iwettaq tali testijiet.

41.2.5. Accessorji ghall-irfigh u I-komponenti taghhom

L-accessorji ghall-irfigh u l-komponenti taghhom ghandhom ikunu ta’ dags adattat, filwaqt li jigu kkunsidrati
b'mod xieraq il-processi ta’ strapazz u tat-tqaddim, ghal numru ta’ ¢ikli operattivi konsistenti mat-tul tal-hajja
mistenni taghhom kif ikun specifikat fil-kundizzjonijiet operattivi ghal uzu partikolari.

Barra minn hekk:
(a) il-koefficjent tax-xoghol ghall-kombinamenti ta’ habel tal-metall/tarf tal-habel tal-metall ghandu jigi

maghzul b'tali mod li jigi ggarantit livell xieraq ta’ sikurezza; bhala regola generali, dan il-koeffi¢jent
huwa ugwali ghal 5. Il-hbula ma ghandux ikun fihom ¢umbar jew holoq ghajr fi truthom;
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(b) meta jintuzaw ktajjen b’holoq iwweldjati, dawn ghandhom jkunu tat-tip ta’ b’holqa qasira. Il-koeffi¢jent
tax-xoghol ghall-ktajjen ghandu jigi maghzul b'tali mod li jigi ggarantit livell xieraq ta’ sikurezza; bhala
regola generali, dan il-koeffi¢jent huwa ugwali ghal 4;

(¢) il-koeffi¢jent tax-xoghol ghal hbula, bragi u ¢inturini tat-tessut jiddependi fuq il-materjal, il-metodu tal-
manifattura, id-dags u l-uzu. Dan il-koeffi¢jent ghandu jigi maghzul b'tali mod li jigi ggarantit livell xieraq
ta’ sikurezza; bhal regola generali, huwa ugwali ghal 7, sakemm jintwera li I-materjali li jintuzaw huma ta’
kwalita tajba hafna u li l-process tal-manifattura huwa xieraq ghall-uzu mahsub taghhom. Jekk dan ma
jkunx il-kaz, bhala regola generali I-koeffi¢jent jigi stabbilit flivell oghla sabiex jigi zgurat livell ekwivalenti
ta’ sikurezza. Hbula, bragi u ¢inturini tat-tessut ma ghandux ikollhom ghogiedi, konnessjonijiet jew
cumbar ghajr fit-truf ta’ bragi, hlief fil-kaz ta’ bragi minghajr truf;

(d) il-komponenti kollha tal-metall li jikkostitwixxu jew li jigu uzati flimkien ma’ braga ghandu jkollhom
koeffi¢jent tax-xoghol maghzul b'tali mod li jigi ggarantit livell xieraq ta’ sikurezza; bhala regola generali,
dan il-koefficjent huwa ugwali ghal 4;

(e) il-kapacita massima tax-xoghol ta’ braga b’hafna truf tigi stabbilita fuq il-bazi tal-koeffi¢jent tax-xoghol tal-
iktar tarf dghajjef, fuq in-numru ta’ truf u fuq fattur ta’ tnaqgqis li jiddependi fuq il-konfigurazzjoni tal-
braga;

(f) sabiex jivverifika li jkun gie miksub koeffi¢jent adegwat tax-xoghol, il-manifattur ghandu, ghal kull tip ta’
komponent imsemmi fil-punti (a) sa (d), jaghmel it-testijiet xierqa jew jordna li jsiru tali testijiet.

4.1.2.6. Kontroll tal-movimenti

Apparati ghall-kontroll tal-movimenti ghandhom jahdmu b’tali mod li I-makkinarju jew il-prodott relatat li
fuqu jkunu installati jinzamm sikur.

(a) Il-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati jew mghammra b’apparati btali mod li
jzomm l-amplitudni tac-caqgliq tal-komponenti tieghu fi hdan il-limiti specifikati. Meta xieraq, it-thaddim
ta’ tali apparati ghandu jigi pprecedut minn twissija;

(b) Meta ghadd ta’ makkinarji jew prodotti relatati fissi jew immuntati fuq binarju jistghu jigu mmanuvrati
flimkien fl-istess waqt u fl-istess post, bir-riskju li jahbtu, tali makkinarju ghandu jkun iddisinjat u mibni
btali mod li jkun possibbli li fuqu jitwahhlu sistemi li jippermettu li dawn ir-riskji jigu evitati;

(c) I-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija btali mod li t-taghbijiet ma
jkunux jistghu jizzerzqu b'mod perikoluz jew jaqghu liberament jew b’'mod mhux mistenni, anki fil-kaz ta’
wagfien totali jew parzjali tal-provvista tal-energija jew meta l-operatur jieqaf ihaddem il-makkinarju;

(d) Ma ghandux ikun possibbli, fkundizzjonijiet operattivi normali, li t-taghbija titbaxxa bil-brejk bil-frizzjoni
biss, ghajr fil-kaz ta’ makkinarju jew prodotti relatati li -funzjoni taghhom tehtieg li jithaddmu b’dak il-
mod;

(e) 1l-giggs ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija btali mod li jigi evitat it-twaqqigh mhux intenzjonat tat-
taghbijiet.

4.1.2.7. Moviment ta’ taghbijiet matul it-tqandil

Il-post tat-thaddim tal-makkinarju ghandu jkun jinsab hekk li jizgura l-aktar dehra wiesgha possibbli tat-
trajettorji tal-parts li jiccaqilqu, sabiex tigi evitata l-possibbilta ta’ hbit ma’ persuni jew taghmir jew makkinarju
iehor 1i jista” jkun gieghed jimmanuvra fl-istess waqt u li jista” jkun ta’ periklu.

II-makkinarju b’taghbijiet iggwidati ghandu jkun iddisinjat u mibni btali mod li jipprevjeni li persuni
jweggghu minhabba l-moviment tat-taghbija, tat-trasportatur jew tal-kontropizijiet, jekk ikun hemm.

41.2.8. Makkinarju li jservi indani fissi

4.1.2.8.1. Movimenti tat-trasportatur

[l-moviment tat-trasportatur tal-makkinarju li jservi indani fissi ghandu jkun iggwidat b'mod rigidu lejn u fl-
indani. Sistemi b'forma ta’ mqass jitgiesu wkoll bhala gwidi rigidi.
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4.1.2.8.2. Access ghat-trasportatur

Meta [-persuni jkollhom access ghat-trasportatur, il-makkinarju ghandu jkun iddisinjat u mibni b’tali mod li
jigi zgurat li t-trasportatur jibqa’ wieqaf matul l-access, b'mod partikolari waqt li jkun qieghed jitghabba jew
jinhatt.

Il-makkinarju ghandu jkun iddisinjat u mibni b’tali mod li jizgura li d-differenza fil-livell bejn it-trasportatur u
l-indana li tkun qed tigi servuta ma tohlogx riskju ta’ tgerbib.

4.1.2.8.3. Riskji minhabba kuntatt mat-trasportatur li jkun qed jiccaglag

Meta jkun mehtieg sabiex jigi ssodisfat ir-rekwizit tat-tieni paragrafu tat-taqsima 4.1.2.7, iz-zona tal-isposta-
ment ghandha ssir inaccessibbli waqt it-thaddim normali.

Meta, matul l-ispezzjoni jew il-manutenzjoni, ikun hemm riskju li persuni li jkunu taht jew fuq it-trasportatur
jistghu jitghaffgu bejn it-trasportatur u l-parts fissi, ghandu jigi pprovdut spazju liberu bizzejjed jew permezz

4.1.2.8.4. Riskji minhabba taghbija li taga’ minn fuq it-trasportatur

Meta jkun hemm riskju minhabba waqghat ta’ taghbijiet minn fuq it-trasportatur, il-makkinarju ghandu jkun
iddisinjat u mibni b'tali mod li dan ir-riskju jigi evitat.

4.1.2.8.5. Indani

Ir-riskji minhabba kuntatt ta’ persuni fuq indani mat-trasportatur li jkun ged ji¢ccaqlaq, jew ma’ parts ohra li
jiccaqilqu, ghandhom jigu evitati.

Fejn ikun hemm riskju li persuni jaqghu fiz-zona tal-ispostament meta t-trasportatur ma jkunx fl-indani,
ghandhom jitwahhlu lqugh sabiex dan ir-riskju jigi evitat. Tali lqugh ma ghandhomx jinfethu fid-direzzjoni
taz-zona tal-ispostament. Ghandhom ikunu mghammra b’apparat b’lokkjatura bil-lokkjatura kkontrollata mill-
pozizzjoni tat-trasportatur li jipprevjeni:

(@) movimenti perikoluzi tat-trasportatur sakemm l-ilqugh ikun maghluq u llokkjat;

(b) ftuh perikoluz ta’ lqugh sakemm it-trasportatur ikun waqaf fl-indana korrispondenti.

4.1.3. Adegwatezza ghall-uzu

Meta l-makkinarju jew il-prodotti relatati, inkluz accessorji ghall-irfigh, jigu introdotti fis-suq ghall-ewwel
darba, il-manifattur ghandu jizgura, billi jichu l-mizuri xierqa jew jordna li dawn jittichdu, li I-makkinarju jew
il-prodotti relatati jew accessorji ghall-irfigh, li jkunu lesti biex jintuzaw, kemm jekk dawn jithaddmu manwal-
ment kif ukoll jekk jithaddmu bl-elettriku, ikunu jistghu jwettqu I-funzjonijiet specifici taghhom b'mod sikur.

It-testijiet statici u dinami¢i msemmija fit-tagsima 4.1.2.3 ghandhom isiru fuq il-makkinarju ghall-irfigh jew
prodotti relatati kollha lesti biex jitqieghdu fis-servizz.

Meta l-makkinarju jew il-prodotti relatati ma jkunux jistghu jigu assemblati fl-istabbiliment tal-manifattur,
ghandhom jittiehdu I-mizuri xierqa fil-post tal-uzu mill-manifattur. Inkella, il-mizuri jistghu jittiechdu jew fl-
istabbiliment tal-manifattur jew fuq il-post fejn jintuza.

4.2. Rekwiziti ghal makkinarju jew prodotti relatati li jithaddmu bi kwalunkwe sors iehor ta’ energija
ghajr l-isforz manwali

4.2.1. Kontroll tal-movimenti

L-apparati ta’ kontroll tat-tip hold-to-run ghandhom jintuzaw biex jigu kkontrollati l-movimenti tal-makki-
narju jew tal-prodotti relatati jew tat-taghmir taghhom. Madankollu, ghal movimenti parzjali jew kompluti
meta ma hemmx riskju li t-taghbija u l-makkinarju jew il-prodott relatat jahbtu, tali apparati jistghu jitbiddlu
bapparati ta’ kontroll li jawtorizzaw waqfiet awtomatici fpozizzjonijiet maghzula minn gabel minghajr ma I-
operatur izomm apparat ta’ kontroll tat-tip hold-to-run.
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4.2.2. Kontroll tat-taghbija

Makkinarju jew prodotti relatati b’taghbija massima tax-xoghol ta’ mhux inqas minn 1 000 kg jew b’'moment
tal-qlib ta’ mhux inqas minn 40 000 Nm ghandhom jigu mghammra b’apparati ghat-twissija tas-sewwieq u li
jimpedixxu movimenti perikoluzi fokkazjonijiet:

(a) meta l-makkinarju jitghabba b'mod eccessiv, jew minhabba li jingabzu t-taghbija massima tax-xoghol jew
il-mument massimu tax-xoghol minhabba li jinqabez il-limitu tal-piz; jew

(b) meta jingabez il-moment tal-glib.

4.2.3. Stallazzjonijiet iggwidati bil-hbula

Hbula ghall-irfigh, tat-trazzjoni jew ghall-irfigh u tat-trazzjoni ghandhom jinzammu b’kontrapiz jew permezz
ta’ apparat li jippermetti kontroll permanenti fuq it-tensjoni.

4.3. Informazzjoni u mmarkar

4.3.1. Ktajjen, hbula u cinturini

Kull tul ta’ katina, habel jew cinturin ghall-irfigh li ma jaghmilx parti minn assemblagg ghandu jkollu fuqu
marka jew, meta dan ma jkunx possibbli, pjanca jew ¢irku li ma jistghux jitnehhew, bl-isem u l-indirizz tal-
manifattur u r-referenza ta’ identifikazzjoni tac-certifikat rilevanti.
Ie-certifikat imsemmi hawn fuq ghandu juri tal-inqas l-informazzjoni li gejja:
(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;
(b) id-deskrizzjoni tal-katina jew tal-habel li tinkludi:
(i) id-dags nominali taghhom;
(i) il-kostruzzjoni taghhom;
(iii) il-materjal li jkunu maghmulin minnu; u
(iv) kull trattament specjali metallurgiku applikat fuq il-materjal;
(¢) il-metodu ta’ ttestjar uzat;
(d) it-taghbija massima li I-katina jew il-habel ghandhom jigu soggetti ghaliha waqt ix-xoghol. Firxa ta’ valuri
tista’ tinghata fuq il-bazi tal-applikazzjonijiet mahsuba.
4.3.2. Adcessorji ghall-irfigh
L-accessorji kollha ghall-irfigh ghandhom juru d-dettalji li gejjin:
(a) l-identifikazzjoni tal-materjal meta din l-informazzjoni hija mehtiega ghall-uzu sikur;
(b) it-taghbija massima tax-xoghol.
Fil-kaz ta’ accessorji ghall-irfigh li ma jkunx fizikament possibbli li jigu mmarkati, il-dettalji msemmija fl-
ewwel paragrafu ghandhom jigu murija fuq pjanca jew b'mezz iehor ekwivalenti u li jitwahhlu sew mal-
accessorju.
Il-dettalji ghandhom ikun jistghu jingraw u jkunu jinsabu fpost fejn ma jkunux jistghu jisparixxu b'rizultat

tal-uzu jew jipperikolaw is-sahha tal-accessorju.

4.3.3. Makkinarju ghall-irfigh jew prodotti relatati

It-taghbija massima tax-xoghol ghandha tkun immarkata fuq il-makkinarju ghall-irfigh b'mod prominenti. Din
il-markatura ghandha tkun tista’ tinqara, ma tithassarx u fforma mhux bil-kodici.

Meta t-taghbija massima tax-xoghol tiddependi fuq il-konfigurazzjoni tal-makkinarju ghall-irfigh jew prodott
relatat, kull pozizzjoni ta’ operazzjoni ghandu jkollha pjanca tat-taghbija li turi, preferibbilment fforma
dijagrammatika jew permezz ta’ tabelli, it-taghbija tax-xoghol permessa ghal kull konfigurazzjoni.
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II-makkinarju jew prodotti relatati mahsuba ghall-irfigh ta’ oggetti biss, mghammra bi trasportatur li jipper-
mettu access ghall-persuni, ghandu jkollu fuqu twissija ¢ara u li ma tithassarx li tipprojbixxi l-irfigh ta’
persuni. Din it-twissija ghandha tkun vizibbli fkull post fejn l-access huwa possibbli.

4.4, Struzzjonijiet ghall-uzu

4.4.1. Adcessorji ghall-irfigh

Kull accessorju ghall-irfigh li ma jistax jitnehha kummercjalment minn lott ta’ accessorji ghall-irfigh ghandu
jkollu mieghu struzzjonijiet li jistabbilixxu tal-inqas id-dettalji 1i gejjin:

(@) l-uzu mahsub;

(b) il-limiti tal-uzu (b'mod partikolari ghall-accessorji tal-irfigh bhal pads manjetici jew bil-vakwu li ma
jikkonformawx bis-shih mat-tagsima 4.1.2.6(e));

(¢) l-istruzzjonijiet ghall-assemblagg, l-uzu u l-manutenzjoni;

(d) il-koeffi¢jent tat-test statiku uzat.

4.4.2. Makkinarju ghall-irfigh jew prodotti relatati

II-makkinarju ghall-irfigh jew prodotti relatati ghandu jkollhom maghhom struzzjonijiet ghall-uzu b'infor-
mazzjoni dwar:

(a) il-karatteristici teknici tal-makkinarju ghall-irfigh jew prodotti relatati, u b’'mod partikolari:

(i) it-taghbija massima tax-xoghol u, meta xieraq, kopja tal-pjanca tat-taghbija jew tat-tabella tat-taghbija
deskritta fit-tieni paragrafu tat-taqsima 4.3.3;

(i) ir-reazzjonijiet tar-reffieda jew ankri u, meta xieraq, il-karatteristi¢i tal-linji tal-moghdija,
(i) meta xieraq, id-definizzjoni u l-mezz tal-istallazzjoni tas-saborra;
(b) il-kontenut tal-gurnal ta’ abbord, jekk dan tal-ahhar ma jigix fornut mal-makkinarju ghall-irfigh;

(c) parir dwar l-uzu, b'mod partikolari biex jigi kkumpensat in-nuqqas ta’ vizjoni diretta tat-taghbija mill-
operatur;

(d) meta xieraq, rapport tat-test bid-dettalji tat-testijiet statici u dinamici li jkunu saru mill-manifattur jew
ghall-manifattur;

(e) ghall-makkinarju ghall-irfigh jew prodotti relatati, li ma jigux assemblati fl-istabbiliment tal-manifattur fil-
forma li fiha ghandhom jintuzaw, l-istruzzjonijiet mehtiega ghat-twettiq tal-mizuri msemmija fit-tagsima
4.1.3 qabel jitqieghdu fis-servizz ghall-ewwel darba.

5. REKWIZITI ESSENZJALI SUPPLIMENTARI GHAS-SAHHA U S-SIKUREZZA GHALL-MAKKINARJU JEW IL-PRODOTTI
RELATATI MAHSUBA GHAL XOGHOL TAHT L-ART

Il-makkinarju jew il-prodotti relatati mahsuba ghal xoghol taht I-art ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti essen-
zjali tas-sahha u tas-sikurezza kollha stipulati fdan il-kapitolu (ara Principji Generali, il-punt 4).

5.1. Riskji minhabba n-nuqqas ta’ stabbilita

Ir-reffieda tas-soqfa li jahdmu b’sistema idrawlika ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li jzommu
direzzjoni specifika meta jiccaqgilqu, u ma ghandhomx jizolqu qabel jew waqt li titqieghed taghbija fughom,
jew wara li titnehha t-taghbija minn fughom. Ghandhom ikunu mghammra b’ankraggi ghall-pjanci ta’ fuq tar-
reffieda idrawlici individwali.

5.2. Moviment

Ir-reffieda tas-sogfa li jahdmu b’sistema idrawlika ghandhom jippermettu l-moviment bla xkiel ta’ persuni.

5.3. Apparati ta’ kontroll

Il-kontrolli tal-accelleratur u tal-brejkijiet ghall-moviment ta’ makkinarju li jahdem fuq il-binarji ghandhom
ikunu manwali. Madankollu, apparati ta’ attivazzjoni jistghu jithaddmu bis-saqajn.
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L-apparati ta’ kontroll tar-reffieda tas-soqfa li jahdmu b’sistema idrawlika ghandhom ikunu ddisinjati u
mgieghda b'tali mod li, waqt xoghol ta’ spostament, l-operaturi jkunu protetti b'reffieda fposthom. L-apparati
ta’ kontroll ghandhom ikunu protetti kontra kull rilaxx accidentali.

5.4. Wagqfien

II-makkinarju awtopropulsiv u li jahdem fuq il-binarji biex jintuza ghal xoghol taht l-art ghandu jkun
mghammar b’apparat ta’ attivazzjoni li jahdem fuq ic-cirkwit li jikkontrolla l-moviment tal-makkinarju
hekk li I-moviment jieqaf jekk is-sewwieq ma jkollux aktar kontroll tal-moviment.

5.5. Nirien

It-tagsima 3.5.2, il-punt (b), hija obbligatorja fir-rigward ta’ makkinarju jew prodotti relatati li jkun fihom
parts fjammabbli hafna.

Is-sistema tal-ibbrejkjar ta’ makkinarju jew prodotti relatati mahsuba biex jintuzaw ghal xoghol taht l-art
ghandha tkun iddisinjata u mibnija b’tali mod li ma tipproducix xrar jew tikkawza nirien.

Makkinarju jew prodotti relatati b'magna ta’ kombustjoni interna mahsuba biex jintuzaw ghal xoghol taht I-
art ghandhom ikunu mghammra biss b'magni li juzaw karburanti bi pressa ta’ vaporizzazzjoni baxxa u li
jeskludu kull xrar ta’ origini elettrika.

5.6. Emissjonijiet tal-egZost

L-emissjonijiet mill-egzost mill-magni ta’ kombustjoni interna ma ghandhomx jintremew 'il fugq.

6. REKWIZITI ESSENZJALI SUPPLEMENTARI GHAS-SAHHA U S-SIKUREZZA GHAL MAKKINARJU JEW PRODOTTI RELA-
TATI LI JIPPREZENTAW RISKJI PARTIKOLARI MINHABBA L-IRFIGH TA’ PERSUNI

II-makkinarju jew il-prodotti relatati li jipprezentaw perikli partikolari minhabba l-irfigh ta’ persuni ghandhom
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u tas-sikurezza kollha stipulati fdan il-kapitolu (ara
Principji Generali, il-punt 4).

6.1. Generali

6.1.1. Sahha mekkanika

It-trasportatur, inkluz kwalunkwe trapdoor tieghu, ghandu jkun iddisinjat u mibni b’tali mod li joffri l-ispazju
u s-sahha li jikkorrispondu ghan-numru massimu ta’ persuni permessi fuq it-trasportatur u ghat-taghbija
massima tax-xoghol.

Il-koeffi¢jenti tax-xoghol ghall-komponenti stabbiliti fit-tagsimiet 4.1.2.4 u 4.1.2.5 mhumiex adegwati ghal
makkinarju jew prodotti relatati mahsuba ghall-irfigh ta’ persuni u bhala regola generali ghandhom jigu
rduppjati. Il-makkinarju jew il-prodotti relatati mahsuba ghall-irfigh tal-persuni jew ta’ persuni u oggetti
ghandhom ikunu mghammra b’sistema ta’ sospensjoni jew ta’ rfid ghat-trasportatur, iddisinjata u mibnija
btali mod i jigi zgurat livell xieraq ta’ sikurezza generali u li jigi evitat ir-riskju li t-trasportatur jaqa’.

Jekk jintuzaw hbula jew ktajjen biex jissospendu t-trasportatur, bhala regola generali, ikun hemm bzonn tal-
inqas zewgt ihbula jew ktajjen indipendenti, kull wiehed bl-ankragg tieghu stess.

6.1.2. Kontroll tat-taghbija ghal makkinarju jew prodotti relatati li jigu méaqilqa bi kwalunkwe sors ta’ energija ohra hlief is-
sahha umana

Ir-rekwiziti fit-taqsima 4.2.2. japplikaw irrispettivament mit-taghbija massima tax-xoghol u l-moment tal-qlib,
sakemm il-manifattur ikun jista’ juri li ma jezisti l-ebda riskju ta’ taghbija eccessiva jew glib.

6.2. Apparati ta’ kontroll

Meta r-rekwiziti tas-sikurezza ma jimponux soluzzjonijiet ohra, it-trasportatur ghandu, bhala regola generali,
ikun iddisinjat u mibni b'tali mod li l-persuni fit-trasportatur ikollhom mezz kif jikkontrollaw il-movimenti 'l
fuq u 1 isfel u, jekk xieraq, movimenti ohra, tat-trasportatur.

Wagqt it-thaddim, dawk l-apparati ta’ kontroll ghandhom jagbzu kull apparat iehor li jikkontrolla I-istess
moviment, ghajr l-apparati li jwaqqfu femergenza.



29.6.2023 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 165/81

L-apparati ta’ kontroll ghall-movimenti msemmija fl-ewwel paragrafu ghandhom ikunu tat-tip hold-to-run
ghajr meta t-trasportatur ikun kompletament maghluq. Jekk ma jkun hemm l-ebda riskju li persuni jew
oggetti fuq it-trasportatur jahbtu jew jaqghu u l-ebda riskju ichor minhabba l-movimenti tat-trasportatur ’il
fuq u 'l isfel, jistghu jintuzaw apparati ta’ kontroll li jawtorizzaw waqfiet awtomatici fpozizzjonijiet preselezz-
jonati minflok apparati ta’ kontroll tat-tip hold-to-run.

6.3. Riskji ghal persuni fuq it-trasportatur jew fih

6.3.1. Riskji minhabba I-movimenti tat-trasportatur

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghall-irfigh tal-persuni ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u mghammra
btali mod li l-accellerazzjoni u decellerazzjoni tat-trasportatur ma joholqux riskji ghall-persuni.

6.3.2. Riskji li I-persuni jagghu mit-trasportatur

It-trasportatur ma ghandux jinklina hekk li johloq riskju li l-okkupanti jaqghu, inkluz meta l-makkinarju jew
il-prodott relatat u t-trasportatur ikunu qed jiccaqalqu.

Meta t-trasportatur ikun iddisinjat bhala stazzjon tax-xoghol, ghandu jigi zgurat li jkun hemm stabbilta u li
jigu evitati movimenti perikoluzi.

Jekk il-mizuri msemmija fit-tagsima 1.5.15 mhumiex adegwati, it-trasportaturi ghandhom ikunu mghammra
b'numru suffi¢jenti ta’ punti ta’ ankragg xierqa ghan-numru ta’ persuni permessi fuq it-trasportatur. ll-punti ta’
ankragg ghandhom ikunu b’sahhithom bizzejjed ghall-uzu ta’ taghmir ta’ sikurezza personali kontra waqghat
mill-gholi.

Kwalunkwe trapdoors fl-art, fis-saqaf jew fil-bibien tal-genb ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija btali mod li
jigi evitat li jinfethu b’'mod mhux intenzjonat u ghandhom jifthu fdirezzjoni li jevitaw kull riskju ta’ waqgha,
jekk jinfethu ghal gharrieda.

6.3.3. Riskji minhabba t-twaqqigh ta’ oggetti fuq it-trasportatur

Meta jkun hemm riskju li oggetti jaqghu fuq it-trasportatur u joholqu perikli ghall-persuni, it-trasportatur
ghandu jkun mghammar b’sagaf protettiv.

6.4. Makkinarju jew prodotti relatati li jservu indani fissi

6.4.1. Riskji ghal persuni fit-trasportatur jew fuqu

It-trasportatur ghandu jkun iddisinjat u mibni b’tali mod li jevita riskji kkawzati minn kuntatt bejn il-persuni
ufjew l-oggetti fit-trasportatur jew fuqu, ma’ kwalunkwe elementi fissi jew li jiccagilqu. Meta jkun mehtieg,
sabiex jigi ssodisfat dan ir-rekwizit, it-trasportatur inniffsu ghandu jkun kompletament maghluq b’bibien
mghammra b'apparat blokkjatura li jipprevjeni movimenti perikoluzi tat-trasportatur sakemm ma jinghalqux
il-bibien. Il-bibien ghandhom jibqghu maghlugin jekk it-trasportatur jieqaf bejn indani fejn ikun hemm riskju
ta’ waqgha mit-trasportatur.

II-makkinarju jew il-prodotti relatati ghandhom ikunu iddisinjati, mibnija u, meta mehtieg, mghammra
bapparati b'tali mod li jkun jista’ jigi evitat moviment mhux kontrollat il fuq u 'l isfel tat-trasportatur.
Dawn l-apparati ghandhom ikunu kapaci jwaqqfu t-trasportatur bit-taghbija massima tax-xoghol u fvelocita
massima li tista’ tigi prevista.

L-azzjoni tat-twaqqif ma ghandhiex tohloq decellerazzjoni perikoluza ghall-okkupanti, ikunu xi jkunu I-
kundizzjonijiet tat-taghbija.

6.4.2. Kontrolli fl-indani

I-kontrolli fl-indani, ghajr dawk ghall-uzu femergenza, ma ghandhomx jibdew moviment tat-trasportatur
meta:

(a) l-apparati ta’ kontroll fit-trasportatur ikunu ged jithaddmu;

(b) it-trasportatur ma jkunx fil-livell ta’ indana.
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6.4.3. Adcess ghat-trasportatur

L-ilqugh fl-indani u fuq it-trasportatur ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija btali mod li jizguraw trasferi-
ment bla periklu lejn u mit-trasportatur, filwagqt i titgies il-firxa prevista tal-oggetti u tal-persuni li ghandhom
jintrefghu.

6.5. Markaturi
It-trasportatur ghandu jkollu l-informazzjoni mehtiega sabiex tigi zgurata s-sikurezza, inkluzi:
(a) in-numru tal-persuni permessi fuq it-trasportatur;

(b) it-taghbija massima tax-xoghol.
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ANNESS IV

Dokumentazzjoni teknika

PARTI A

Dokumentazzjoni teknika ghall-makkinarju u l-prodotti relatati

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-mezzi uzati mill-manifattur biex jizgura l-konformita tal-makkinarju
jew tal-prodott relatat mar-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL
Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi tal-anqas l-elementi li gejjin:

(a) deskrizzjoni shiha tal-makkinarju jew tal-prodott relatat u tal-uzu mahsub taghhom;

(b) id-dokumentazzjoni dwar l-valutazzjoni tar-riskju li turi l-procedura mwettqa, inkluz:

(i) lista tar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza li huma applikabbli ghall-makkinarju jew ghall-prodott
relatat;

(i) id-deskrizzjoni tal-mizuri protettivi implimentati sabiex jigi ssodisfat kull rekwizit essenzjali applikabbli tas-
sahha u s-sikurezza u, meta xieraq, l-indikazzjoni tar-riskji residwi asso¢jati mal-makkinarju jew mal-prodott
relatat;

() tpingijiet u skemi tad-disinn u l-manifattura tal-makkinarju jew tal-prodott relatat u tal-komponenti, is-subassem-
blaggi u ¢-cirkwiti taghhom;

(d) id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tat-tpingijiet u l-iskemi msemmija fil-punt (c) u ghat-
thaddim tal-makkinarju jew tal-prodott relatat;

(e) ir-referenzi tal-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 20(1) jew tal-ispecifikazzjonijiet komuni adottati mill-
Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 20(3) li gew applikati ghad-disinn u l-manifattura tal-makkinarju jew tal-
prodott relatat. Fil-kaz ta’ applikazzjoni parzjali tal-istandards armonizzati jew tal-ispecifikazzjonijiet komuni, id-
dokumentazzjoni ghandha tispecifika I-partijiet li gew applikati;

(f) meta l-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni ma jkunux gewx applikati jew ikunu gew applikati
biss parzjalment, id-deskrizzjonijiet tal-ispecifikazzjonijiet teknici l-ohra li gew applikati sabiex jigi sodisfatt kull
rekwizit essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza;

(g) ir-rapporti ufjew ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, it-testijiet, l-ispezzjonijiet u l-ezamijiet imwettqa biex tigi vverifi-
kata l-konformita tal-makkinarju jew tal-prodott relatat mar-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u s-sikurezza;

(h) deskrizzjoni tal-mezzi uzati mill-manifattur matul il-produzzjoni tal-makkinarju jew tal-prodott relatat biex tigi
zgurata |-konformita tal-makkinarju jew tal-prodott relatat mal-ispecifikazzjonijiet tad-disinn;

(i) kopja tal-istruzzjonijiet ghall-uzu u tal-informazzjoni stabbilita fit-taqsima 1.7.4 tal-Anness III;

() meta xieraq, id-dikjarazzjoni tal-UE tal-inkorporazzjoni ghal makkinarju parzjalment komplut stabbilita fl-Anness V,
il-Parti B, u l-istruzzjonijiet ghall-assemblagg stabbiliti fl-Anness XI;



L 165/84 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 29.6.2023

(k) meta xieraq, kopji tad-dikjarazzjonijiet tal-konformita tal-UE ta’ makkinarju jew prodotti relatati kif ukoll
kwalunkwe prodott kopert minn legizlazzjoni ohra tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni inkorporat fil-makkinarju
jew fil-prodott relatat;

() ghal makkinarju jew prodotti relatati li gew prodotti fserje, il-mizuri interni li se jigu implimentati biex jigi zgurat li
l-makkinarju jew il-prodott relatat jibqghu konformi ma’ dan ir-Regolament;

(m) il-kodici tas-sors jew il-logika ta’ programmazzjoni tas-software relatat mas-sikurezza biex tintwera l-konformita tal-
makkinarju jew tal-prodott relatat ma’ dan ir-Regolament wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti
dment li dan ikun mehtieg biex dawk l-awtoritajiet ikunu jistghu jivverifikaw il-konformita mar-rekwiziti essenzjali
tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III;

(n) ghal makkinarju jew prodotti relatati li jinteragixxu ma’ informazzjoni minn sensuri, li huma mmexxija mill-
boghod, jew li huma awtonomi, jekk l-operazzjonijiet relatati mas-sikurezza huma kkontrollati minn data tas-
sensuri, deskrizzjoni, meta xieraq, tal-karatteristi¢i generali, il-kapacitajiet u l-limitazzjonijiet tas-sistema, id-data, -
izvilupp, l-ittestjar u l-processi ta’ validazzjoni uzati;

(0) ir-rizultati tar-ricerka u tat-testijiet imwettqa fuq il-komponenti, it-taghmir jew il-makkinarju jew il-prodott relatat
imwettga mill-manifattur biex jigi ddeterminat jekk id-disinn jew il-kostruzzjoni tieghu jippermettux li jkun jista’ jigi
assemblat u li jitqieghed fis-servizz minghajr periklu.

PARTI B

Dokumentazzjoni teknika rilevanti ghal makkinarju parzjalment komplut

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-mezzi uzati mill-manifattur biex jizgura l-konformita tal-makkinarju
parzjalment komplut mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi tal-anqas l-elementi li gejjin:

(a) deskrizzjoni shiha tal-makkinarju parzjalment komplut u tal-funzjoni mahsuba tieghu meta jkun inkorporat fmak-
kinarju jew fmakkinarju parzjalment komplut jew ftaghmir ichor jew assemblat maghhom;

(b) id-dokumentazzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju li turi l-procedura mwettqa, inkluz:

(i) lista tar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza li japplikaw ghall-makkinarju parzjalment komplut;

(i) id-deskrizzjoni tal-mizuri protettivi implimentati biex ikunu eliminati r-riskji identifikati jew biex inaqgsu r-riskji
u, meta xieraq, l-indikazzjoni tar-riskji residwi;

() tpingijiet u skemi tad-disinn u l-manifattura tal-makkinarju parzjalment komplut u tal-komponenti, is-subassem-
blaggi u ¢-cirkwiti tieghu;

(d) id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tat-tpingijiet u l-iskemi msemmija fil-punt (c) u ghat-
thaddim tal-makkinarju parzjalment komplut;



29.6.2023 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 165/85

(¢) ir-referenzi tal-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 20(1) jew tal-ispecifikazzjonijiet komuni adottati mill-
Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 20(3) li gew applikati ghad-disinn u l-manifattura tal-makkinarju parzjal-
ment komplut. Fil-kaz ta’ applikazzjoni parzjali tal-istandards armonizzati jew tal-ispecifikazzjonijiet komuni, id-
dokumentazzjoni ghandha tispecifika I-partijiet li gew applikati;

(f) meta l-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni ma jkunux gewx applikati jew ikunu gew applikati
biss parzjalment, id-deskrizzjonijiet tal-ispecifikazzjonijiet teknici l-ohra li gew applikati sabiex jigi sodisfatt kull
rekwizit essenzjali applikabbli tas-sahha u s-sikurezza;

(g) ir-rapporti ufjew ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, it-testijiet, l-ispezzjonijiet u l-eZamijiet imwettqa biex tigi vverifi-
kata l-konformita tal-makkinarju parzjalment komplut mar-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u s-sikurezza;

(h) deskrizzjoni tal-mezzi uzati mill-manifattur matul il-produzzjoni tal-makkinarju parzjalment komplut biex tigi
zgurata ]-konformita tal-makkinarju parzjalment komplut prodott mal-ispecifikazzjonijiet tad-disinn;

(i) kopja tal-istruzzjonijiet ghall-assemblagg ghall-makkinarju parzjalment komplut kif stabbilit fl-Anness XI;

() ghal makkinarju parzjalment komplut li gie prodott f'serje, il-mizuri interni li se jigu implimentati biex jigi Zgurat li
-makkinarju parzjalment komplut jibqa’ konformi mar-rekwiziti essenzjali dwar is-sahha u s-sikurezza applikati;

(k) il-kodici tas-sors jew il-logika ta’ programmazzjoni tas-software relatat mas-sikurezza fuq talba motivata minn
awtorita nazzjonali kompetenti dment li dan ikun mehtieg biex dawk l-awtoritajiet ikunu jistghu jivverifikaw il-
konformita mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III;

() ghal makkinarju parzjalment komplut li jinteragixxi ma’ informazzjoni minn sensuri, li huwa mmexxi mill-boghod,
jew li huwa awtonomu, jekk l-operazzjonijiet relatati mas-sikurezza huma kkontrollati minn data tas-sensuri,
deskrizzjoni, meta xieraq, tal-karatteristici generali, il-kapacitajiet u l-limitazzjonijiet tas-sistema, id-data, l-izvilupp,
l-ittestjar u l-processi ta’ validazzjoni uzati;

(m) ir-rizultati tar-ricerka u tat-testijiet imwettqa fuq il-komponenti, it-taghmir jew il-makkinarju parzjalment komplut
imwettqa mill-manifattur biex jigi ddeterminat jekk id-disinn jew il-kostruzzjoni tieghu jippermettux li jkun jista’ jigi
assemblat u inkorporat minghajr periklu.
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ANNESS V

DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE U DIKJARAZZJONI TAL-INKORPORAZZJONI TAL-UE

PARTI A

Dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ta’ makkinarju u prodotti relatati Nru ... ()

Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tinkludi d-dettalji li gejjin:

1. I-makkinarju jew il-prodott relatat (prodott, tip, mudell, lott jew numru tas-serje) jew makkinarju jew prodott
relatat modifikati sostanzjalment.

2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur u, meta jkun applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat tieghu.

3. Ghal makkinarju ghall-irfigh li huwa mahsub biex jigi installat b’'mod permanenti £bini jew struttura u li ma jistax
jigi assemblat fl-istabbiliment tal-manifattur izda li jista’ jigi assemblat biss fil-post tal-uzu, l-indirizz ta’ dak il-post.

4. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur.

5. L-objettiv tad-dikjarazzjoni (-identifikazzjoni tal-makkinarju jew tal-prodott relatat li tippermetti t-traccabbilta; meta
mehtieg ghall-identifikazzjoni tal-makkinarju jew tal-prodott relatat, tista’ tigi inkluza stampa bil-kulur ta’ ¢arezza
suffi¢jenti).

6. L-objettiv tad-dikjarazzjoni deskritta fil-punt 5 huwa fkonformita mal-legizlazzjoni li gejja tal-Unjoni dwar l-armo-
nizzazzjoni.

7. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 20(1) jew ghall-ispecifikazzjonijiet komuni adottati
mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 20(3) li gew applikati, inkluz id-data tal-pubblikazzjoni tar-referenza
ghall-istandards tal-armonizzazzjoni f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea jew tal-istandard jew tal-ispecifikazzjoni
komuni, jew referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet teknici l-ohra, inkluza d-data taghhom, li fir-rigward taghhom tigi
ddikjarata l-konformita. Fil-kaz ta’ applikazzjoni parzjali tal-istandards armonizzati jew tal-ispecifikazzjonijiet
komuni, id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tispecifika l-partijiet li gew applikati.

8. Meta jkun applikabbli, il-korp notifikat ... (isem, numru) ... wettaq l-ezami tal-UE tat-tip (modulu B) u hareg ic-
certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ... (referenza ghal dak ic-certifikat), segwit minn konformita mat-tip abbazi tal-
kontroll intern tal-produzzjoni (modulu C) jew il-konformita abbazi tal-verifika tal-unita (modulu G) jew assigurazz-
joni tal-kwalita shiha (modulu H).

9. Meta applikabbli, il-makkinarju jew il-prodott relatat huma soggetti ghall-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni (modulu A).

10. Informazzjoni addizzjonali:
Iffirmata ghal u fisem: ...
(il-post u d-data tal-hrug):

(isem, kariga) (firma):

(") I-manifattur ghandu l-ghazla li jassenja numru ghad-dikjarazzjoni tal-konformita.
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PARTI B

Dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE ta’ makkinarju parzjalment komplut Nru ... (3

Id-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni ghandu jkun fiha d-dettalji li gejjin:

1. Il-makkinarju parzjalment komplut (prodott, tip, mudell, lott jew numru tas-serje).

2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur u, meta jkun applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat tieghu.
3. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur.

4. L-objettiv tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tal-makkinarju parzjalment komplut li tippermetti t-traccabbiltd; meta
mehtieg ghall-identifikazzjoni tal-makkinarju parzjalment komplut, tista’ tigi inkluza stampa bil-kulur ta’ carezza
suffi¢jenti).

5. Sentenza li tiddikjara liema rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III tar-Regolament (UE)
2023/1230 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ?) huma applikati u ssodisfati u li d-dokumentazzjoni teknika
rilevanti tfasslet fkonformita mal-Anness IV, il-Parti B, u, meta xieraq, sentenza li tiddikjara l-konformita tal-makki-
narju parzjalment komplut mal-legizlazzjoni rilevanti l-ohra tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

6. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 20(1) jew ghall-ispecifikazzjonijiet komuni adottati
mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 20(3) li gew applikati, inkluza d-data tal-istandard jew tal-ispecifikazz-
joni komuni, jew referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet teknici l-ohra, inkluza d-data taghhom, li fir-rigward taghhom tigi
ddikjarata I-konformita. Fil-kaz ta’ applikazzjoni parzjali tal-istandards armonizzati jew tal-ispecifikazzjonijiet komuni,
id-dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE ghandha tispecifika l-partijiet i gew applikati.

7. Impenn li, brisposta ghal talba ragunata mill-awtoritajiet nazzjonali, tigi trazmessa informazzjoni rilevanti dwar il-
makkinarju parzjalment komplut. Din ghandha tinkludi I-metodu tat-trazmissjoni u ghandha tkun minghajr pregu-
dizzju ghad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali tal-manifattur tal-makkinarju parzjalment komplut.

8. Dikjarazzjoni li l-makkinarju parzjalment komplut ma ghandux jitqieghed fis-servizz sakemm il-makkinarju finali li
fih ghandu jigi inkorporat ma jkunx gie ddikjarat li huwa konformi ma’ dan ir-Regolament.

9. Informazzjoni addizzjonali:
Iffirmata ghal u fisem: ...
(il-post u d-data tal-hrug):

(isem, kariga) (firma):

(%) Huwa fakultattiv Ii tassenja numru lid-dikjarazzjoni tal-konformita. )
() Ir-Regolament (UE) 2023/1230 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta' Gunju 2023 dwar il-makkinarju u li jhassar id-
Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva tal-Kunsill 73/361/KEE (GU L 165, 29.6.2023, p. 1).
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ANNESS VI

KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI
(Modulu A)

1. I-kontroll intern tal-produzzjoni huwa l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita, li permezz taghha l-manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbiltd unika tieghu li I-
makkinarju jew il-prodott relatat ikkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2. Dokumentazzjoni teknika

II-manifattur ghandu jfassal id-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness IV, Parti A.

3. Manifattura

II-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-makkinarju jew tal-prodotti relatati manifatturati mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-
punt 2 u mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

4. Il-markatura CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

4.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-markatura CE mal-makkinarju jew mal-prodotti relatati, b'mod individwali, li
tissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

4.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghal kull mudell ta’ makkinarju jew prodott relatat
fkonformita mal-Artikolu 21 u jzommha, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni tal-awtorita-
jiet nazzjonali, ghal mill-inqas ghaxar (10) snin minn meta l-makkinarju jew il-prodott relatat jigu introdotti fis-suq
jew jitqieghdu fis-servizz. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-makkinarju jew tal-
prodott relatat li ghalih tkun tfasslet.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti meta tintalab.

5. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punt 4 jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant tieghu, fismu u taht ir-respon-
sabbilta tieghu, dment li dan ikun specifikat fil-mandat.
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ANNESS VII

EZAMI TAL-UE TAT-TIP
(Modulu B)

1. L-ezami tal-UE tat-tip huwa parti minn procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li fiha korp notifikat jezamina d-
disinn tekniku ta’ makkinarju jew ta’ prodott relatat u jivverifika u jaccerta li d-disinn tekniku tal-makkinarju jew
tal-prodott relatat jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2. L-ezami tal-UE tat-tip ghandu jitwettaq permezz tal-valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-makkinarju
jew tal-prodott relatat permezz tal-ezami tad-dokumentazzjoni teknika, flimkien mal-ezami ta’ kampjun tal-makki-
narju jew tal-prodott relatat li huwa rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista (tip ta’ produzzjoni).

3. Applikazzjoni ghal ezami tal-UE tat-tip

II-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni ghal ezami tal-UE tat-tip ma’ korp notifikat wiched tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandu jkun fiha:

() l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, l-isem
u l-indirizz ta’ dak ir-rapprezentant awtorizzat;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;

(c) id-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness IV, il-Parti A;

(d) l-access ghall-kampjun(i) tal-makkinarju jew tal-prodott relatat rapprezentattiv(i) tal-produzzjoni prevista. Il-
korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu mehtiega biex jitwettaq il-programm tat-test. Ghal makki-
narju jew prodotti relatati li gew prodotti f'serje fejn kull oggett huwa adattat ghal utent individwali, ghandhom
jigu pprovduti kampjuni li huma rapprezentattivi tal-firxa ta’ utenti differenti, filwaqt li ghal makkinarju jew
prodotti relatati li gew prodotti bhala unita wahdanija biex jigu akkomodati l-htigijiet specjali ta’ utent indi-
vidwali, ghandu jigi pprovdut mudell baziku.

4. Ezami tal-UE tat-tip

Il-korp notifikat ghandu:

(a) jezamina d-dokumentazzjoni teknika biex jivvaluta l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-makkinarju jew tal-
prodott relatat. Fit-twettiq ta’ tali ezami, 1-Anness IV, il-Parti A, it-tieni subparagrafu, il-punti (h) u (l), ma
hemmzx ghalfejn jitqies;

(b) ghal makkinarju jew prodotti relatati li gew prodotti fserje fejn kull oggett huwa adattat ghal utent individwali,
jezamina d-deskrizzjoni tal-mizuri biex jivvaluta l-adegwatezza taghhom;

(c) jivverifika li I-kampjun(i) ikun(u) gie/gew immanifatturat(i) fkonformita mad-dokumentazzjoni teknika, u jiden-
tifika l-elementi li jkunu gew iddisinjati fkonformita mad-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armoniz-
zati rilevanti jew l-ispecifikazzjonijiet komuni adottati mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 20(3), kif
ukoll l-elementi li jkunu gew iddisinjati fkonformita ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohrajn;
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(d) iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika jekk, meta l-manifattur
ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni adottati
mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 20(3), dawn gewx applikati sew;

(e) iwettaq ezamijiet u testijiet xierqa, jew iqabbad lil min iwettaghom, biex jivverifika jekk, meta ma jkunux gew
applikati s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni adottati mill-
Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 20(3), is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur, inkluzi dawk fi specifi-
kazzjonijiet tekni¢i ohra applikati, jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti tas-sahha u s-sikurezza u
jekk gewx applikati b'mod korrett.

5. Rapport ta’ evalwazzjoni

II-korp notifikat ghandu jfassal rapport ta’ evalwazzjoni li jirregistra l-attivitajiet li jkunu saru fkonformita mal-
punt 4 u l-eziti taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi tieghu fil-konfront tal-awtoritajiet notifikanti, il-korp
notifikat ghandu johrog il-kontenut ta" dak ir-rapport, kollu jew parti minnu, biss bil-gbil tal-manifattur.

6.  Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip

6.1. Meta t-tip jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u s-sikurezza, il-korp notifikat ghandu johrog
certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip lill-manifattur.

I-perjodu ta’ validita ta’ certifikat li nhareg ghall-ewwel darba u, meta xieraq, ta’ certifikat imgedded ma ghandux
jagbez hames snin.

6.2. I¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ghandu jkun fih mill-inqas l-informazzjoni li gejja:

(a) ldsem u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat;

(b) lisem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, l-isem
u l-indirizz ta’ dak ir-rapprezentant awtorizzat;

(c) identifikazzjoni tal-makkinarju jew tal-prodott relatat koperti mic-certifikat (numru tat-tip);

(d) dikjarazzjoni li t-tip tal-makkinarju jew tal-prodott relatat jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-
sahha u s-sikurezza;

(e) meta l-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni adottati mill-Kummissjoni fkonformita mal-
Artikolu 20(3) ikunu gew applikati b'mod shih jew parzjali, ir-referenzi ta’ dawk l-istandards jew l-ispecifikazz-
jonijiet komuni jew partijiet minnhom;

(f) meta jkunu gew applikati specifikazzjonijiet teknici ohra, ir-referenzi ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet teknici;

(g) id-data tal-hrug, l-iskadenza u, meta jkun xieraq, id-datafi ta’ tigdid;

(h) kwalunkwe kundizzjoni marbuta mal-hrug tac-certifikat.
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6.3. I¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip jista’ jkollu mehmuz mieghu anness wiehed jew aktar.

6.4. Meta t-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u s-sikurezza, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta
li johrog certifikat ta’ ezami tal-UE tat-tip u ghandu jinforma b'dan lill-applikant, fejn jaghti ragunijiet iddettaljati
ghar-rifjut tieghu.

7. Riezami tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip

7.1. Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu infurmat dwar kull bidla fl-oghla livell ta” Zvilupp tekniku rikonoxxut
b'mod generali li tindika i t-tip approvat jista’ ma jikkonformax aktar mar-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha
u s-sikurezza, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar investigazzjoni. Jekk dan ikun il-kaz, il-
korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur b’dan.

7.2. Il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkollu d-dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat tal-
ezami tal-UE tat-tip bil-modifiki kollha fit-tip approvat u bil-modifiki kollha fid-dokumentazzjoni teknika li jistghu
jaffettwaw il-konformita tal-makkinarju jew tal-prodott relatat mar-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u s-
sikurezza jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita ta’ dak ic-certifikat. Tali modifiki ghandhom jehtiegu approvazzjoni
addizzjonali fil-forma ta’ zieda ghac-certifikat originali tal-ezami tal-UE tat-tip.

7.3. Il-manifattur ghandu jizgura li l-makkinarju jew il-prodott relatat ikomplu jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali
applikabbli tas-sahha u s-sikurezza fid-dawl tal-oghla livell ta” zvilupp tekniku.

7.4. Il-manifattur ghandu jitlob lill-korp notifikat biex jirriezamina ic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip jew:

(a) fil-kaz ta’ modifika fit-tip approvat imsemmi fil-punt 7.2;

(b) fil-kaz ta’ bidla fl-oghla livell ta’ Zvilupp tekniku kif imsemmi fil-punt 7.3;

(¢) sa mhux aktar tard mid-data ta’ skadenza tac-certifikat.

Fil-kaz imsemmi fil-punt (c), ir-riezami jista’ jwassal ghal tigdid tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip biss meta I-
applikazzjoni tkun sottomessa mill-manifattur mhux qabel 12-il xahar u mhux aktar tard minn 6 xhur qabel ma
jiskadi ¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip. Meta l-manifattur jonqos milli jikkonforma mal-iskadenzi msemmija
hawn fuq, ir-riezami jista’ jwassal biss ghal approvazzjoni fil-forma ta’ zieda mac-certifikat originali tal-ezami tal-UE
tat-tip u d-data tal-iskadenza tac-certifikat ghandha tkun dik tac-certifikat originali.

7.5. Il-korp notifikat ghandu jezamina t-tip tal-makkinarju jew tal-prodott relatat u, fejn mehtieg fid-dawl tal-bidliet i
jsiru, iwettaq it-testijiet rilevanti biex ikun zgurat li t-tip approvat ikompli jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli
tas-sahha u s-sikurezza. Jekk il-korp notifikat ikun sodisfatt li t-tip approvat ikompli jissodisfa r-rekwiziti essenzjali
applikabbli tas-sahha u s-sikurezza, dan ghandu jgedded ic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip jew johrog zieda mac-
certifikat originali tal-ezami tal-UE tat-tip. Il-korp notifikat ghandu jizgura li I-procedura ta’ riezami tigi ffinalizzata
qabel id-data tal-iskadenza tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.
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7.6. Meta l-kundizzjonijiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-punt 7.4 mhumiex issodisfati, ghandha tapplika procedura ta’
riezami simplifikata. Il-manifattur ghandu jipprovdi lill-korp notifikat dan li gej:

(a) l-isem u l-indirizz tieghu u data li tidentifika ¢-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ikkoncernat;

(b) konferma li ma saret l-ebda modifika fit-tip approvat kif imsemmi fil-punt 7.2, inkluzi materjali, subkompo-
nenti jew subassemblaggi, u lanqas ghall-istandards armonizzati rilevanti jew l-ispecifikazzjonijiet komuni
adottati mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 20(3) jew specifikazzjonijiet teknici ohra applikati;

(c) konferma li ma kien hemm l-ebda bidla fl-oghla livell ta” zvilupp tekniku kif imsemmi fil-punt 7.3; u

(d) meta ma jkunux diga gew ipprovduti, kopji tad-disinji u r-ritratti attwali tal-prodott, il-markatura tal-prodott u
informazzjoni dwar il-prodott.

Meta l-korp notifikat ikun ikkonferma li ma tkun saret l-ebda modifika fit-tip approvat imsemmi fil-punt 7.2 u ma
tkun sehhet l-ebda bidla fl-oghla livell ta’ zvilupp tekniku kif imsemmi fil-punt 7.3, ghandha tigi applikata I-
procedura ta’ riezami simplifikata u l-ezamijiet u t-testijiet imsemmija fil-punt 7.5 ma ghandhomx jitwettqu.
Fdak il-kaz, il-korp notifikat ghandu jgedded i¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.

L-ispejjez asso¢jati ma’ dak it-tigdid ghandhom ikunu proporzjonati mal-piz amministrattiv tal-procedura simpli-
fikata.

Jekk il-korp notifikat isib li tkun sehhet bidla fl-oghla livell ta’ zvilupp tekniku kif imsemmi fil-punt 7.3, ghandha
tapplika l-procedura stabbilita fil-punt 7.5.

7.7. Jekk, wara r-riezami, il-korp notifikat jikkonkludi li ¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ma jkunx ghadu validu, il-
korp ghandu jirtirah u l-manifattur ghandu jwaqgaf l-introduzzjoni fis-suq tal-makkinarju jew tal-prodott relatat
ikkonc¢ernati.

8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti tieghu dwar ic-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, igieghed ghad-dispo-
zizzjoni tal-awtorita notifikanti tieghu, il-lista ta’ tali certifikati ufjew kwalunkwe zieda ghalihom rifjutata, sospiza
jew bxi mod iehor limitata.

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

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi notifikati -ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikat tal-ezami tal-
UE tat-tip ufjew iz-zidiet ghalihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumen-
tazzjoni teknika u tar-rizultati tal-ezamijiet imwettqa mill-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, tal-annessi u taz-zidiet ghalih, kif ukoll
tal-fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni sottomessa mill-manifattur, ghal perjodu ta’ hames snin wara l-iska-
denza tal-validita ta’ dak i¢c-certifikat.

9. I-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, tal-annessi u taz-zidiet mieghu, flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal mill-ingas 10 snin minn meta I-
makkinarju jew il-prodott relatat jigu introdotti fis-suq jew jitqeghdu fis-servizz.

10. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 3 u jissodisfa l-obbligi
msemmija fil-punti 7.2, 7.4 u 9, dment li dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS VIII

KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TAL-KONTROLL TAL-PRODUZZJONI INTERNA
(Modulu C)

1. Il-konformita mat-tip abbazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni hija l-parti mill-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita li biha l-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 3, u jizgura u jiddikjara taht ir-responsab-
bilta eskluziva tieghu li l-makkinarju jew il-prodott relatat ikkoncernati huma fkonformita mat-tip deskritt fi¢-
certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u jissodisfaw ir-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2. Manifattura

II-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-makkinarju jew tal-prodott relatat manifatturati mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-
tip u mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

3. Il-markatura CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
3.1. I-manifattur ghandu jwahhal il-markatura CE mal-makkinarju jew mal-prodotti relatati kollha li jkunu fkonformita

mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u li jissodisfaw ir-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

3.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghal mudell ta’ makkinarju jew prodott relatat u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal mill-ingas ghaxar (10) snin minn meta l-makkinarju
jew il-prodott relatat jigu introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha
tidentifika I-makkinarju jew il-prodott relatat li ghalihom tkun tfasslet.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti meta tintalab.

4. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punt 3 jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant tieghu, fismu u taht ir-respon-
sabbilta tieghu, dment li dan ikun specifikat fil-mandat.
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ANNESS IX

KONFORMITA BBAZATA FUQ ASSIGURAZZJONI SHIHA TA’ KWALITA
(Modulu H)
1. Il-konformita bbazata fuq l-assigurazzjoni shiha tal-kwalita hija I-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li biha 1-
manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5 u jizgura u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika tieghu li I-

makkinarju jew il-prodott relatat ikkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament applikabbli ghalihom.

2. Manifattura

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema ta’ kwalita approvata ghad-disinn, il-manifattura u l-ispezzjoni finali tal-
prodott u l-ttestjar tal-makkinarju jew tal-prodott relatat ikkoncernati kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun
soggett ghas-sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

3. Sistema tal-kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tal-kwalita tieghu mal-korp notifikat
tal-ghazla tieghu, ghall-makkinarju jew il-prodotti relatati ikkoncernati.

L-applikazzjoni ghandu jkun fiha:

() l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, l-isem
u l-indirizz ta’ dak ir-rapprezentant awtorizzat;

(b) id-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness IV, il-Parti A, il-punti (a) sa (g), (i) sa (k) u (m) sa (o) ghal
mudell wiehed ta’ kull kategorija ta’ makkinarju jew prodotti relatati mahsuba biex tigi manifatturata.

(¢) id-dokumentazzjoni dwar is-sistema tal-kwalita; u
(d) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lil ebda korp notifikat iehor.

3.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-makkinarju jew tal-prodotti relatati mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament li japplikaw ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u b'mod ordnat fl-ghamla ta’ politiki, proceduri u struzzjonijiet miktuba. Dik id-dokumentazzjoni tas-
sistema tal-kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-
rekords tal-kwalita.

B'mod partikolari, din ghandu jkun fiha deskrizzjoni xierqa ta’ dawn li gejjin:

(a) l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura organizzazzjonali, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tal-manigment fir-rigward
tad-disinn u l-kwalita tal-prodott;

(b) l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, li se jigu applikati u, meta l-istandards armonizzati
rilevanti jew l-ispecifikazzjonijiet komuni adottati mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 20(3) ma
jkunux ser jigu applikati bis-shih, il-mezzi, inkluzi specifikazzjonijiet teknic¢i ohra, li ser jintuzaw biex jigi
zgurat li r-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghall-makkinarju jew
ghall-prodott relatat jigu ssodisfati;

(¢) il-kontroll tad-disinn u t-teknici ta’ verifika tad-disinn, u l-processi u l-azzjonijiet sistematici li se jintuzaw waqt
l-iddisinjar tal-makkinarju jew tal-prodott relatat;

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

(e) l-ezamijiet u t-testijiet li se jsiru qabel, matul u wara l-manifattura u I-frekwenza li biha se jsiru;
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(f) ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data tat-testijiet, data tal-ikkalibrar, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal ikkoncernat, ecc.;

(@) il-mezzi li bihom jigu sorveljati t-twettiq tad-disinn mehtieg u l-kwalita tal-prodott kif ukoll il-funzjonament
effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

3.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax il-htigiet imsemmija fil-
punt 3.2.

Huwa ghandu jassumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema tal-kwalita 1i jikkon-
formaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi tal-gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-awditjar ghandu jkollu mill-anqas membru wiehed
b’esperjenza bhala assessur fil-qasam rilevanti tal-makkinarju jew tal-prodott relatat u fit-teknologija kkoncernati, u
li jkollu gharfien dwar ir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza applikabbli stabbiliti fl-Anness III. Il-verifika
ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-istabbiliment tal-manifattur. It-tim ta’ awditjar ghandu jirrivedi d-doku-
mentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1(b), biex jivverifika l-kapacita tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti
essenzjali tas-sahha u s-sikurezza applikabbli stabbiliti fl-Anness IIl u biex iwettaq l-ezamijiet mehtiega sabiex
jizgura l-konformita tal-makkinarju jew tal-prodott relatat ma’ dawk ir-rekwiziti.

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jigi notifikat bid-decizjoni.
In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet tal-awditjar u d-dec¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

3.4, Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi li jkunu gejjin mis-sistema tal-kwalita kif approvata u li
jzommha sabiex tibga’ adegwata u effi¢jenti.

3.5. Il-manifattur ghandu jzomm lill-korp notifikat informat li jkun approva s-sistema tal-kwalita dwar kull tibdil
previst ghas-sistema tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kull bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema tal-kwalita modifikata hix se
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2, jew jekk hemmx bZonn ta’ rivalutazzjoni.

Ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

4. Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

4.1. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jkun accertat li l-manifattur iwettaq l-obbligi li jirrizultaw mis-sistema tal-kwalita
approvata b'mod xieraq.

4.2. Ghall-finijiet tal-valutazzjoni, il-manifattur ghandu jaghti access lill-korp notifikat ghas-siti tad-disinn, tal-manifat-
tura, tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna, u ghandu jaghti lil tali korp kull informazzjoni mehtiega, b’'mod
partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita;

(b) ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rizultati ta’ analizijiet, kalkoli,
testijiet, ecc.;

(c) ir-rekords ta’ kwalita kif previst fil-parti tal-manifattura tas-sistema tal-kwalita, bhar-rapporti tal-ispezzjoni u d-
data tat-test, id-data tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-kwalifiki dwar il-persunal ikkoncernat, ecc.

4.3. Tl-korp notifikat ghandu jwettaq awditi perjodici biex jizgura li I-manifattur iZomm u japplika s-sistema tal-kwalita
u ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport tal-awditu.

4.4. Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Matul tali Zjarat, il-korp
notifikat jista’, jekk ikun mehtieg, iwettaq jew iqabbad lil xi hadd iwettaq testijiet, sabiex jivverifika li s-sistema
tal-kwalita tkun ged tahdem kif suppost. Ghandu jaghti rapport taz-zjara lill-manifattur u, jekk ikunu saru xi
testijiet, jaghtih rapport tat-testijiet.
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5. Il-markatura CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

5.1.

5.2.

II-manifattur ghandu jwahhal il-markatura CE mehtiega stabbilita fdan ir-Regolament u, taht ir-responsabbilta tal-
korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar, ma’ kull prodott individwali li
jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

II-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ unita ta’ makki-
narju jew ta’ prodott relatat u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal mill-inqas 10 snin minn
meta [-makkinarju jew il-prodott relatat jigu introdotti fis-suq jew jitgieghdu fis-servizz. Id-dikjarazzjoni tal-konfor-
mita tal-UE ghandha tidentifika l-mudell tal-prodott tal-makkinarju jew tal-prodott relatat li ghalih tkun saret.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti meta tintalab.

II-manifattur ghandu, ghal mill-inqas ghaxar (10) snin wara li l-makkinarju jew il-prodott relatat jigu introdotti fis-
suq jew jitqieghdu fis-servizz, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1(b);

(b) id-dokumentazzjoni li tirrigwarda s-sistema tal-kwalita msemmija fil-punt 3.1(c);

(c) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;

(d) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 4.3 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti tieghu dwar id-deciZjonijiet ta’ approvazzjoni tas-
sistema ta’ kwalita mahruga jew irtirati, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtorita
notifikanti tieghu l-lista tad-decizjonijiet ta’ approvazzjoni tas-sistema ta’ kwalita rrifjutati, sospizi jew b’xi mod
iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra bid-decizjonijiet ta’ approvazzjoni tas-sistema ta’
kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira u, wara talba, bid-decizjonijiet ta’ approvazzjoni li jkun hareg.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 3.1, 3.5, 5 u 6 jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, dment li dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS X

KONFORMITA ABBAZI TAL-VERIFIKA TA’ UNITA
(Modulu G)

1. Il-konformita bbazata fuq l-verifika ta’ unita hija l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur
jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 5, u jizgura u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika tieghu li I-makki-
narju jew il-prodott relatat, li huma soggetti ghall-punt 4, jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-
sikurezza stabbiliti fl-Anness III.

2. Dokumentazzjoni teknika

II-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u jaghmilha ghad-dispozizzjoni tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 4. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-konformita tal-makkinarju
jew tal-prodott relatat mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III, u ghandha
tinkludi analizi u valutazzjoni adegwati tar-riskjufi. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti
applikabbli essenzjali tas-sahha u s-sikurezza u ghandha tkopri, sakemm ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn,
il-manifattura u t-thaddim tal-makkinarju jew tal-prodott relatat.

Kull meta jkun applikabbli, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi mill-inqas l-elementi li gejjin:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, l-isem
u l-indirizz ta’ dak ir-rapprezentant awtorizzat;

(b) id-dokumentazzjoni teknika ghall-unita ta’ makkinarju jew prodotti relatati mahsuba biex tigi manifatturata.

Barra minn hekk, kull meta jkun applikabbli, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi mill-inqas l-elementi li
gejjin:

(i) l-elementi stabbiliti fil-punti (a) sa (g) tal-Anness IV, il-Parti A;
(ii) id-dokumentazzjoni dwar is-sistema tal-kwalita; u
(iii) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor.

2.1. Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti
ghal mill-inqas ghaxar (10) snin wara li l-makkinarju jew il-prodott relatat ikun gie introdott fis-suq.

3. Manifattura

II-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex permezz tal-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu
jizgura l-konformita tal-makkinarju jew tal-prodott relatat manifatturati mar-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-
sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III.

4.  Verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, kif stabbilit fl-istandards
armonizzati ufjew fl-ispecifikazzjonijiet komuni rilevanti, jew ghandu jaghmel testijiet ekwivalenti, biex tkun
ivverifikata I-konformita tal-makkinarju jew tal-prodott relatat mar-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u s-
sikurezza stabbiliti fl-Anness III, jew iqabbad lil min jaghmilhom. Fin-nuqgas ta’ tali standard armonizzat ufjew
specifikazzjoni komuni, il-korp notifikat ikkoncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet xierqa li ghandhom
jitwettqu.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet mwettqa u jwahhal in-numru ta’
identifikazzjoni tieghu mal-makkinarju jew mal-prodott relatat approvati, jew igabbad lil min iwahhlu, taht ir-
responsabbilta tieghu.

[-manifattur ghandu jzomm i¢c-certifikati ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal mill-inqas
ghaxar (10) snin wara li l-makkinarju jew il-prodott relatat ikun gie introdott fis-suq.
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5. Il-markatura CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

5.2.

. Il-manifattur ghandu jwahhal il-markatura CE stabbilita fl-Artikolu 10(2) u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

imsemmi fil-punt 4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dak il-korp, il-makkinarju jew il-prodott relatat li jissodisfa r-
rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness IIL.

II-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali ghal mill-inqas 10 snin minn meta l-makkinarju jew il-prodott relatat jigu introdotti fis-suq
jew jitqieghdu fis-servizz. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika l-makkinarju jew il-prodott
relatat li ghalihom tkun tfasslet.

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

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 2.1 u 5, jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, li
jagixxi fisem il-manifattur u taht ir-responsabbiltd tieghu, dment li dawk l-obbligi jkunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS XI

STRUZZJONIJIET GHALL-ASSEMBLA GG GHAL MAKKINARJU PARZJALMENT KOMPLUT

1. L-istruzzjonijiet ghall-assemblagg ghal makkinarju parzjalment komplut ghandu jkun fihom deskrizzjoni tal-
kundizzjonijiet, li ghandhom jigu ssodisfati biex jigi zgurat li l-makkinarju parzjalment komplut ikun inkorporat
b'mod korrett fil-makkinarju jew fmakkinarju jew ftaghmir iehor parzjalment komplut, u li l-makkinarju jew
makkinarju jew taghmir iehor parzjalment komplut flimkien mal-makkinarju parzjalment komplut inkorporat,
ma jikkompromettux is-sahha u s-sikurezza tal-persuni u, meta xieraq, tal-annimali domesti¢i u tal-proprjeta, u,
meta applikabbli, tal-ambjent.

2. L-istruzzjonijiet ghall-assemblagg ghandu jkun fihom l-informazzjoni rilevanti li ghandha tintuza fl-istruzzjonijiet
tal-makkinarju jew ta’ makkinarju jew taghmir iehor parzjalment komplut, li fih il-makkinarju parzjalment komplut
ghandu jigi assemblat. Kull istruzzjoni dwar l-assemblagg ghandu jkun fiha, meta jkun applikabbli, mill-inqas I-
informazzjoni li gejja:

(a) deskrizzjoni generali tal-makkinarju parzjalment komplut;

(b) it-tpingijiet, id-dijagrammi, id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet necessarji ghall-inkorporazzjoni fil-makki-
narju finali, il-manutenzjoni u t-tiswija tal-makkinarju parzjalment komplut u ghall-verifika tat-thaddim tajjeb
tieghu;

() it-twissijiet dwar il-metodi li l-esperjenza wriet li jistghu jigru u li fihom il-makkinarju parzjalment komplut ma
jistax jintuza;

(d) l-istruzzjonijiet dwar l-assemblagg, l-istallazzjoni u l-konnessjoni, inkluzi t-tpingijiet, id-dijagrammi u I-mezzi
tal-qbid u d-dezinjazzjoni tax-xazi jew tal-installazzjoni li fughom il-makkinarju parzjalment komplut ghandu
jkun immuntat;

(e) informazzjoni dwar l-istorbju jew il-vibrazzjoni li x'aktarx jitnaqqsu bl-inkorporazzjoni;

(f) informazzjoni dwar ir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness Il li huma applikabbli
ghall-makkinarju parzjalment komplut;

(g) il-karatteristici essenzjali tal-ghodod li jistghu jitwahhlu mal-makkinarju parzjalment komplut;

(h) il-kundizzjonijiet li fihom il-makkinarju parzjalment komplut jissodisfa r-rekwizit ta’ stabbilta, it-trasportazz-
joni, l-assemblagg, z-zarmar meta ma jkunx fis-servizz, l-ittestjar jew waqfien ghal hsara li jista’ jigi previst;

(i) struzzjonijiet bil-hsieb li jkun zgurat li l-operazzjonijiet tat-trasport, tat-tqandil u tal-hazna jistghu jsiru
minghajr periklu, minhabba l-piz tal-makkinarju parzjalment komplut u tad-diversi parts tieghu meta dawn
huma trasportati b'mod regolari separatament;

() il-metodu tat-thaddim li ghandu jigi segwit fkaz ta’ in¢ident jew waqfien minhabba hsara; jekk x'aktarx li jsehh
imblukkar, il-metodu ta’ thaddim li ghandu jigi segwit sabiex it-taghmir ikun jista’ jigi zblukkat b'mod sikur;

(k) id-deskrizzjoni tal-operazzjonijiet ta’ aggustament u ta’ manutenzjoni li ghandhom isiru mill-utent u l-mizuri
ta’ manutenzjoni preventiva li ghandhom ikunu osservati b’kont mehud tad-disinn;

() struzzjonijiet mahsuba sabiex l-aggustament u l-manutenzjoni jkunu jistghu jsiru bla periklu, inkluz il-mizuri
protettivi li ghandhom jittichdu matul dawn l-operazzjonijiet;
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(m) l-ispecifikazzjonijiet tal-ispare parts li ghandhom jintuzaw, meta dawn jaffettwaw is-sahha u s-sikurezza tal-
operaturi;

n) deskrizzjoni cara tal-verzjoni tal-istruzzjonijiet tal-assemblag¢ li tikkorrispondi ghall-mudell tal-makkinarju
) ) jonij g8 p g )
parzjalment komplut.

Jekk il-makkinarju parzjalment komplut huwa mahsub biex jintuza fil-makkinarju kopert bl-Anness III, il-kapitoli 2
sa 6, l-istruzzjonijiet tal-assemblagg irid ikun fihom ukoll l-informazzjoni rilevanti li ghandha tintuza fl-istruzz-
jonijiet ghall-uzu ta’ dan il-makkinarju.

3. L-istruzzjonijiet ghall-assemblagg ghal makkinarju parzjalment komplut ghandu jkun fihom id-dikjarazzjoni tal-
inkorporazzjoni tal-UE, jew l-indirizz tal-internet jew il-kodici li jinqara minn magna fejn tista’ tigi accessata d-
dikjarazzjoni tal-inkorporazzjoni tal-UE.
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REGOLAMENT (UE) 2023/1231 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-14 ta’ Gunju 2023

dwar regoli specifici relatati mad-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ta’ ¢erti

kunsinni ta’ oggetti bl-imnut, pjanti ghat-thawwil, patata taz-zrigh, makkinarju u certu vetturi

mhaddma ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija, kif ukoll movimenti mhux kummercjali ta’
certi annimali tad-dar lejn l-Irlanda ta’ Fuq

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikoli 43(2),
l-Artikolu 114 u l-Artikolu 168(4), il-punt (b), tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

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

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (3),

Billi:

(1) 1-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u l-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunita
Ewropea tal-Energija Atomika (%) (il-“Ftehim dwar il-Hrug”) gie konkluz fisem 1-Unjoni permezz tad-Decizjoni tal-
Kunsill (UE) 2020/135 (%) u dahal fis-sehh fl-1 ta’ Frar 2020. Il-perjodu ta’ tranzizzjoni msemmi fl-Artikolu 126
tal-Ftehim dwar il-Hrug, i matulu d-dritt tal-Unjoni kompla japplika ghar-Renju Unit u fir-Renju Unit fkonfor-
mita mal-Artikolu 127 tal-Ftehim dwar il-Hrug, intemm fil-31 ta’ Dicembru 2020.

2)  1-Protokoll dwar l-rlanda/l-Irlanda ta’ Fuq (il-“Protokoll”) jifforma parti integrali mill-Ftehim dwar il-Hrug.

(3)  Bis-sahha tal-Protokoll, certi dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenkata fl-Anness 2 tieghu jistabbilixxu regoli
applikabbli, b'mod partikolari, ghad-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ta’ kunsinni ta’
oggetti bl-imnut, ta’ pjanti ghat-thawwil, ta’ tuberu ta’ Solanum tuberosum L. ghat-thawwil (“patata taz-zrigh”), u ta’
makkinarju u vetturi li jkunu gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija, kif ukoll movimenti mhux
kummercjali ta” annimali tad-dar lejn l-Irlanda ta’ Fug.

(') L-opinjoni tas-27 ta’ April 2023 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

() 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tad-9 ta’ Mejju 2023 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tat-30 ta’ Mejju 2023.

() GUL29, 31.1.2020, p. 7.

(*) Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2020/135 tat-30 ta’ Jannar 2020 dwar il-konkluzjoni tal-Ftehim dwar il-Hrug tar-Renju Unit tal-Gran
Brittanja u l-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunitd Ewropea tal-Energija Atomika (GU L 29, 31.1.2020, p. 1).
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(4)  B'mod aktar specifiku, certi dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenkata fl-Anness 2 tal-Protokoll jistabbilixxu
regoli li japplikaw ghad-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ta’ kunsinni ta’ certi oggetti
bl-imnut ghall-iskop tas-sahha pubblika u l-protezzjoni tal-konsumatur, inkluzi projbizzjonijiet fuq l-importazz-
jonijiet ta’ certi prodotti.

(5)  Ir-Regolamenti (KE) Nru 1069/2009 (°), (UE) 2016/429 (°) u (UE) 2016/2031 (’) tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill jistabbilixxu regoli li japplikaw ghad-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ta’ kunsinni
ta’ certi oggetti bl-imnut li joriginaw mill-annimali jew mill-pjanti, ta’ prodotti komposti, ta’ pjanti ghat-thawwil
ghajr patata taz-zrigh, ta’ makkinarju u vetturi li jkunu gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija, u ta’
patata taz-zrigh, ghall-fini tal-protezzjoni tas-sahha pubblika, tal-annimali u tal-pjanti fis-suq intern, inkluzi
rekwiziti ghal certifikati ufficjali individwali, rati ta’ kontrolli uffi¢jali u projbizzjonijiet fuq l-importazzjonijiet
ta’ Certi prodotti.

(6)  Ir-Regolament (UE) 2017625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jistabbilixxi regoli ghall-kontrolli uffi¢jali
fuq il-kunsinni kollha ta’ oggetti li jidhlu fl-Unjoni minn pajjizi terzi biex jigi zgurat li jikkonformaw mar-regoli
msemmija fl-Artikolu 1(2) tieghu. B'mod partikolari, l-Artikolu 47 ta’ dak ir-Regolament jirrikjedi li certi kategoriji
ta’ oggetti jkunu soggetti ghal kontrolli uffi¢jali fil-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera meta jidhlu fl-Unjoni. Fdan
il-kaz, bis-sahha tal-Protokoll, ir-regoli stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017/625 japplikaw ghad-dhul fl-Irlanda ta’
Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ta’ dawk il-kunsinni.

(7)  ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1005/2008 (°) jipprojbixxi l-importazzjoni fl-Unjoni ta’ prodotti tas-sajd
miksuba minn sajd illegali, mhux irrappurtat u mhux irregolat. Sabiex tigi zgurata l-effettivita ta’ dik il-projbizz-
joni, il-prodotti tas-sajd jistghu jigu importati fl-Unjoni biss dment li jkunu akkumpanjati minn certifikat tal-qbid
u jkunu soggetti ghal kontrolli u verifiki xierqa.

(8)  Ir-Regolament (UE) Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jistabbilixxi r-rekwiziti tas-sahha tal-
annimali applikabbli ghall-moviment mhux kummer¢jali ta’ klieb, qtates u inmsa tad-dar fl-Irlanda ta’ Fuq minn
partijiet ohra tar-Renju Unit, kif ukoll regoli ghall-kontrolli tal-konformita u r-rekwizit ghal dokument ta’ iden-
tifikazzjoni, fil-forma ta’ ¢ertifikat tas-sahha tal-annimali, li ghandu jkun suggett ghal kontroll fpunt tad-dhul tal-
vjaggatur.

(9)  Jixraq li jigu adottati regoli specifici li jgisu s-sitwazzjoni specifika tal-Irlanda ta’ Fuq. B'mod partikolari, jixraq li
jigu adottati regoli specifici relatati mad-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ta’ ¢erti kunsinni
ta’ oggetti bl-imnut ippakkjati minn qabel ghall-konsumaturi finali, u ta’ Certi kunsinni ta’ pjanti ghat-thawwil
ghajr patata taz-zrigh, ta’ makkinarju u vetturi li gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija, u ta’ patata
taz-zrigh ghall-introduzzjoni fis-suq u l-uzu fl-Irlanda ta’ Fuq, kif ukoll movimenti mhux kummergjali ta’ klieb,
qtates u inmsa tad-dar.

(°) Ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- 21 ta’ Ottubru 2009 li jistabbilixxi regoli tas-sahha li
jirrigwardaw prodotti sekondarji tal-annimali jew derivati minnhom mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem u li jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 1774/2002 (Regolament dwar prodotti sekondarji tal-annimali) (GU L 300, 14.11.2009, p. 1).

(9) Ir-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar il-mard trazmissibbli tal-annimali u
li jemenda u jhassar certi atti fil-qasam tas-sahha tal-annimali (“Ligi dwar is-Sahha tal-Annimali”) ( GU L 84, 31.3.2016, p. 1).

(7) Ir-Regolament (UE) 2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Ottubru 2016 dwar il-mizuri protettivi kontra pesti

tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 228/2013, (UE) Nru 652/2014 u (UE) Nru 1143/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 69/464/KEE, 74/647[KEE, 93/85/KEE, 98/57/KE, 2000/29/KE, 2006/91/KE u 2007/33/KE
(GUL 317, 23.11.2016, p. 4).
Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet
uffi¢jali 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, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE)
Nru 396/2005, (KE) Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE) Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE)
2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE) Nru 1099/2009 u d-Direttivi
tal-Kunsill 98/58/KE, 1999/74/KE, 2007/43/KE, 2008/119/KE u 2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u

(KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425/KEE,

91/496/KEE, 96/23/KE, 96/93/KE u 97[78/KE u d-Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli Ufficjali)

(GUL 95, 7.4.2017, p. 1).

(°) Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1005/2008 tad-29 ta" Settembru 2008 li jistabbilixxi sistema Komunitarja sabiex tipprevjeni,
tiskoraggixxi u telimina sajd illegali, mhux irrappurtat u mhux irregolat, li jemenda r-Regolamenti (KEE) Nru 2847/93, (KE)
Nru 1936/2001 u (KE) Nru 601/2004 u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 1093/94 u (KE) Nru 1447/1999 (GU L 286, 29.10.2008,
p- 1).

(1) Ir-Regolament (UE) Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar il-movimenti mhux kummer-
¢jali tal-annimali tad-dar u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 998/2003 (GUL 178, 28.6.2013, p. 1).

(8
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(10)  Ir-regoli specifici jenhtieg li jqisu r-responsabbilta tar-Renju Unit li jipprotegi s-sahha pubblika u l-konsumaturi fl-
Irlanda ta’ Fuq fir-rigward ta’ oggetti bl-imnut li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit.
Ghalhekk jixraq li jigu stabbiliti regoli specifici li jidderogaw mir-regoli stabbiliti fcerti dispozizzjonijiet tal-ligi
tal-Unjoni elenkata fAnness 2 tal-Protokoll u fAnness ghal dan ir-Regolament, li huma eskluzivament ghall-
protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-konsumaturi, sabiex ikun zgurat li dawk ir-regoli ma japplikawx fir-rigward
ta’ kunsinni ta'oggetti bl-imnut li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit bil-hsieb li jigu
introdotti fis-suq fl-Irlanda ta” Fuq. Madankollu, dawk id-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni jenhtieg li jkomplu
japplikaw bis-shih ghal tali oggetti bl-imnut importati direttament fl-Irlanda ta’ Fuq minn pajjizi terzi ghajr ir-
Renju Unit, u ghall-produzzjoni u l-ipprocessar ulterjuri taghhom fl-Irlanda ta’ Fuq, peress li jagghu barra mill-
kamp ta’ applikazzjoni tar-regoli specifici stabbiliti fdan ir-Regolament.

(11)  Jixraq li jigi ccarat li d-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenkati fl-Anness 2 tal-Protokoll ghajr dawk elenkati
fAnness ghal dan ir-Regolament japplikaw fir-rigward ta’ kunsinni ta’ oggetti bl-imnut li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq
minn partijiet ohra tar-Renju Unit sakemm ma jkunux stabbiliti regoli specifici minn dan ir-Regolament. Fejn
japplikaw ir-regoli specifici ta’ dan ir-Regolament, u tezisti inkonsistenza bejn dawk ir-regoli specifici u d-dispo-
zizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni, jenhtieg li dawk ir-regoli specifici jiehdu precedenza.

(12)  Barra minn hekk, dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar garanziji bil-miktub li ghandhom jigu pprovduti
riskju akbar ghas-sahha tal-annimali jew tal-pjanti fil-gzira tal-Irlanda, ma taffettwax b'mod negattiv l-istatus
sanitarju u fitosanitarju (SPS) tal-gzira tal-Irlanda, ma twassalx ghal riskju akbar ghas-sahha pubblika, tal-annimali
jew tal-pjanti fis-suq intern, ma twassalx ghal riskju akbar li l-prodotti tas-sajd miksuba minn sajd illegali, mhux
irrappurtat jew mhux irregolat jitqieghdu fis-suq intern, u ma taffettwax b'mod negattiv il-livell ta’ protezzjoni tal-
konsumatur fis-suq intern jew l-integrita tieghu (“garanziji bil-miktub”).

(13)  Ir-regoli specifici jenhtieg li jinkludu rati specjali ta’ kontrolli uffi¢jali li jridu jitwettqu fuq kunsinni ta’ oggetti bl-
imnut mal-wasla fil-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju fl-Irlanda ta’ Fug, kif ukoll rekwizit li tali
kunsinni jkunu akkumpanjati minn Certifikat generali, ladarba r-Renju Unit ikun ipprovda l-garanziji bil-miktub.
Jenhtieg li tali regoli specifici japplikaw biss meta jigu ssodisfati certi kundizzjonijiet, inkluza l-konformita minn
dawk l-oggetti bl-imnut mar-Regolamenti (KE) Nru 1069/2009, (UE) 2016/429, (UE) 2016/2031 u (UE)
2017/625, immarkar specifiku tal-oggetti bl-imnut, u l-elenkar ta’ stabbilimenti biex jintbaghtu u jigu ricevuti
dawk l-oggetti bl-imnut, kif ukoll il-kostruzzjoni ta’ Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju fl-Irlanda
ta’ Fuq fkonformita mal-perjodu ta’ zmien stabbilit fdan ir-Regolament, u, fir-rigward tal-prodotti tas-sajd, ir-
rispett tal-kuncett ta’ sajd illegali, mhux irrappurtat u mhux irregolat kif definit mill-Unjoni fl-applikazzjoni
taghha tar-Regolament (KE) Nru 1005/2008, minghajr ma jimponu fuq ir-Renju Unit obbligu li japplika l-istess
rekwiziti ta’ certifikazzjoni u proceduri relatati kif stabbiliti fdak ir-Regolament.

(14)  Barra minn hekk, jixraq li jigu stabbiliti regoli specifi¢i ghad-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju
Unit ta’ kunsinni ta’ oggetti bl-imnut li jikkonsistu minn ikel, ghajr prodotti li joriginaw mill-annimali jew mill-
pjanti jew prodotti komposti, u materjal li jigi fkuntatt mal-ikel, sabiex tali kunsinni ma jkunux soggetti ghall-
istess rekwiziti ta’ certifikazzjoni bhall-kunsinni ta’ oggetti bl-imnut li joriginaw mill-annimali jew mill-pjanti jew
prodotti komposti.

(15)  Fil-kazijiet li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, fejn jitnaqgsu l-kontrolli uffi¢jali li jinvolvu
¢-Certifikazzjoni u l-verifiki fuq l-oggetti bl-imnut li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit, u
fejn ghalhekk ikun mehtieg i jigi zgurat li dawk l-oggetti bl-imnut jibqghu fl-Irlanda ta’ Fuq u li jigi zgurat, billi
tigi pprovduta informazzjoni lill-konsumaturi dwar dawk l-oggetti bl-imnut, li ma jimminawx is-sahha pubblika u
I-protezzjoni tal-konsumatur fis-suq intern jew l-integrita tieghu, jixraq li jkun hemm fis-sehh regoli specifici dwar
l-immarkar. Jenhtieg li dawk ir-regoli specifi¢i jizguraw tali informazzjoni lill-konsumaturi u t-traccabbilta ta’
dawk l-oggetti bl-imnut. Jenhtieg li jipprevedu wkoll rekwiziti differenti ghall-immarkar fil-livelli tal-kaxxa, tal-
ixkaffa u tal-prodott individwali. Jenhtieg li l-applikazzjoni ta’ dawk ir-regoli specifici tirrikonoxxi l-htiega ghal
perjodi ta’ Zmien xierqa ghar-rekwiziti tal-immarkar li jimminimizzaw il-pizijiet u d-diffikultajiet ghall-ktajjen tal-
provvista, kif ukoll I-importanza tal-moviment kontinwu ta’ oggetti bl-imnut fir-Renju Unit konsistenti mal-
pozizzjoni tal-Irlanda ta’ Fuq bhala parti mir-Renju Unit.
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(16)  Jixraq li jigu previsti mekkanizmi mfassla apposta, ghall-iskop uniku li jippermettu li oggetti bl-imnut li jikkon-
sistu minn prodotti bazi¢i minn pajjizi terzi ghajr ir-Renju Unit (“oggetti bl-imnut mill-bgija tad-dinja”) li
joriginaw mill-annimali jew mill-pjanti, prodotti komposti u prodotti tas-sajd, jibbenefikaw mir-regoli specifici
stabbiliti fdan ir-Regolament. L-ewwel, fil-kaz ta’ oggetti bl-imnut mill-bgija tad-dinja li joriginaw mill-annimali
jew mill-pjanti jew li jikkonsistu minn prodotti komposti, il-mekkanizmu xieraq jopera meta ir-Renju Unit
jiddeciedi li jadatta r-regoli tieghu fi hdan l-ordni guridika interna tieghu u fkonformita mar-rekwiziti kostituzz-
jonali tieghu. Ghal dak l-ghan, huwa necessarju li jigu stabbiliti proceduri li jikkoncernaw l-adattament ta” dawk
ir-regoli, fil-kaz li r-Renju Unit jiddeciedi li juza dik il-possibbilta, permezz ta’ elenkar ta’ prodotti bazici u I-
mekkanizmu ta’ tnehhija mil-lista taghhom, kif ukoll salvagwardji mehtiega ohra. Meta r-Renju Unit jiddeciedi li
jadatta r-regoli tieghu, huwa jibga’ liberu li jzid kundizzjonijiet aktar stretti. It-tieni, ghall-prodotti tas-sajd, jixraq li
jitqiesu r-regoli tar-Renju Unit li jizguraw li l-prodotti tas-sajd miksuba minn sajd illegali, mhux irrappurtat u
mhux irregolat ma jigux importati fir-Renju Unit.

(17)  Huwa necessarju li l-kunsinni ta’ pjanti ghat-thawwil ghajr patata taz-zrigh, u ta’ makkinarju u vetturi li jkunu
gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija qabel ma jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq, u li jintbaghtu minn
operaturi professjonisti fpartijiet ohra tar-Renju Unit ghar-riceviment minn operaturi professjonisti fl-Irlanda ta’
Fuq jew ghall-bejgh immedjat fir-Renju Unit wara r-riceviment taghhom fl-Irlanda ta’ Fug minn operaturi profess-
jonisti ma jipprezentawx riskju inaccettabbli ghas-sahha tal-pjanti fil-gzira tal-Irlanda u ghas-suq intern. Ghalhekk,
jenhtieg li d-dhul ta’ dawk il-kunsinni fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ikun soggett ghal regoli
specifici sabiex jigi zgurat li dawk il-kunsinni ma jzidux ir-riskju ghas-sahha tal-pjanti fil-gzira tal-Irlanda, ma
jaffettwawx b’'mod negattiv l-istatus fitosanitarju tal-gzira tal-Irlanda jew izidu r-riskju ghas-sahha tal-pjanti fis-suq
intern jew jaffettwaw l-integrita taghha.

(18) Huwa mehtieg li d-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ta’ kunsinni ta’ patata taz-zrigh
mibghuta minn operaturi professjonisti fpartijiet ohra tar-Renju Unit ghar-riceviment minn operaturi profess-
jonisti fl-Irlanda ta’ Fuq jew ghall-bejgh immedjat fir-Renju Unit wara r-riceviment taghhom fl-Irlanda ta’ Fuq
minn operaturi professjonisti ma jipprezentax riskju inaccettabbli ghas-sahha tal-pjanti fil-gzira tal-Irlanda jew
ghas-suq intern. Ghalhekk, id-dhul ta’ dawk il-kunsinni fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit,
jenhtieg li jkun soggett ghal certi regoli specifici sabiex jigi zgurat li dawk il-kunsinni ma jzidux ir-riskju ghas-
sahha tal-pjanti fuq il-gzira tal-Irlanda, ma jaffettwawx b'mod negattiv l-istatus fitosanitarju tal-gzira tal-Irlanda
jew izidu r-riskju ghas-sahha tal-pjanti fis-suq intern jew jaffettwaw l-integrita taghha.

(199 Minhabba l-istorja twila tan-nuqqas ta’ infezzjoni bil-virus tar-rabja u tas-sorveljanza stretta tal-infezzjoni
Echinoccoccus multilocularis fir-Renju Unit, kif ukoll r-rekwiziti stretti dwar il-movimenti ta’ klieb, qtates u inmsa
fuq u fit-territorju tieghu stabbiliti fil-ligi nazzjonali, il-moviment mhux kummergjali ta’ klieb, qtates u inmsa tad-
dar, li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit jenhtieg li ma jzidx il-livell ta’ riskju ghas-sahha
tal-annimali fl-Irlanda ta’ Fuq u fuq il-gZira tal-Irlanda, jenhtieg li ma jaffettwax b'mod negattiv l-istatus sanitarju
tal-gzira tal-Irlanda, u jenhtieg i ma jzidx ir-riskju ghas-sahha pubblika u tal-annimali fis-suq intern, jekk tali
dokument ta’ identifikazzjoni ssimplifikat u dikjarazzjoni bil-miktub mis-sid jew minn persuna awtorizzata li
dawk l-annimali mhux se jigu mcagqilqa sussegwentement lejn xi Stat Membru. Barra minn hekk, jixraq li jigi
previst li l-klieb, il-qtates u l-inmsa tad-dar mill-Irlanda ta’ Fuq li jivvjaggaw lejn partijiet ohra tar-Renju Unit u
mbaghad jirritornaw direttament lejn I-Irlanda ta’ Fuq jenhtieg li jigu identifikati biss bi transponder.

(20)  Barra minn hekk, jenhtieg li jkun hemm fis-sehh salvagwardji xierqa ghall-Unjoni biex jigi zgurat li l-applikazzjoni
tar-regoli specifici stabbiliti fdan ir-Regolament ma zzidx ir-riskji ghas-sahha tal-annimali jew tal-pjanti fil-gzira
tal-Irlanda, ma taffettwax b'mod negattiv l-istatus Sanitarju u Fitosanitarju (SPS) tal-gzira tal-Irlanda, ma zzidx ir-
riskju ghas-sahha pubblika, tal-annimali u tal-pjanti fis-suq intern jew izzid ir-riskju li l-prodotti tas-sajd li
joriginaw minn sajd illegali, mhux irrappurtat jew mhux irregolat jigu introdotti fis-suq intern, u ma taffettwax
b'mod negattiv il-livell ta’ protezzjoni tal-konsumatur fis-suq intern jew l-integrita tieghu.
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(21)  Ghalhekk, jixraq li jigi previst li r-regoli specifici dwar il-kunsinni ta’ oggetti bl-imnut, pjanti ghat-thawwil ghajr
patata taz-zrigh, makkinarju u vetturi li jkunu gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija, u patata taz-
japplikaw biss meta l-Kummissjoni tkun irceviet il-garanziji bil-miktub xierqa mir-Renju Unit u tkun ezaminat
jekk il-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni ta’ regoli specifici gewx issodisfati. Ftali kaz, jenhtieg li I-Kummissjoni
jkollha s-setgha tadotta atti ta’ implimentazzjoni sabiex tistipula r-regoli operattivi mehtiega ghall-implimentazz-
joni tar-regoli specifici, inkluzi I-frekwenza tal-verifiki, il-forom mudell tac-certifikati u t-tikketti fitosanitarji, u 1-
rekwiziti ghall-immarkar.

(22)  Jixraq li I-Kummissjoni tintalab tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu mizuri ta’ salvagwardja biex
tindirizza problemi specifici li jinqalghu fil-kuntest tal-operat tar-regoli specifici stabbiliti fdan ir-Regolament
fejn ikun hemm evidenza li r-Renju Unit ma jihux mizuri xierqa biex jindirizza ksur serju jew ripetut tal-
kundizzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament.

(23)  Sabiex ikun hemm reazzjoni adegwata ghan-nonkonformita ma’ dan ir-Regolament, is-setgha li tadotta atti skont
l-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) jenhtieg li tigi delegata lill-Kummiss-
joni fir-rigward tas-sospensjoni tal-applikazzjoni ta’ whud mir-regoli specifici jew tar-regoli specifici kollha stab-
biliti fdan ir-Regolament jekk xi prekundizzjoni essenzjali ghat-thaddim ta’ dawk ir-regoli specifici ma tkunx
issodisfata jew ma tkunx baqghet issodisfata, bhat-tlestija tal-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju,
jew fil-kaz ta’ nuqqas sistemiku mir-Renju Unit li jikkonforma mar-regoli specifici stabbiliti fdan ir-Regolament.
Fkaz bhal dan, jixraq li jigi previst mekkanizmu formali ta’ informazzjoni u konsultazzjoni b'termini ¢ari li fihom
il-Kummissjoni jenhtieg li tagixxi.

(24)  Meta r-regoli specifici stabbiliti fdan ir-Regolament dwar id-dhul ta’ kunsinni ta’ oggetti bl-imnut fl-Irlanda ta’ Fuq
minn partijiet ohra tar-Renju Unit jigu sospizi, ir-regoli stabbiliti fid-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenata fl-
Anness 2 tal-Protokoll u fAnness ghal dan ir-Regolament, jenhtieg li jergghu japplikaw ghal kunsinni bhal dawn.

(25 Sabiex jigu emendati 1-Annessi ta’ dan ir-Regolament, b'mod partikolari, biex tigi adattata l-lista ta’ atti tal-Unjoni
jew partijiet minnhom li d-dispozizzjonijiet taghhom jidderogaw mir-regoli specifici, biex jigu stabbiliti aktar
dettalji dwar l-operat tar-regoli specifici li jikkoncernaw il-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju, 1-
elenkar ta’ stabbilimenti, il-mekkanizmi ta’ monitoragg, u l-immarkar ta’ oggetti bl-imnut fkonformita ma’ kriterji
xierqa, u sabiex il-Kummissjoni tkun tista’ tiehu mizuri ta’ sospensjoni fil-kaz ta’ nugqas sistemiku tar-Renju Unit
li jikkonforma mar-regoli specifici stabbiliti fdan ir-Regolament, is-setgha li jigu adottati atti fkonformita mal-
Artikolu 290 TFUE jenhtieg li tigi ddelegata lill-Kummissjoni.

(26)  Sabiex tigi zgurata reazzjoni effettiva u rapida ghal kwalunkwe riskju akbar ghas-sahha tal-annimali, tal-pjanti jew
pubblika, dan ir-Regolament jenhtieg li jipprevedi I-possibbilta ghall-Kummissjoni li tadotta atti delegati skont
procedura ta’ urgenza. Huwa partikolarment importanti li [-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul
ix-xoghol taghha ta’ thejjija, ukoll fil-livell ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet jigu mwettqa fkonformita
mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (*!).
B'mod partikolari, biex tigi zgurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-
Kunsill jircievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom
ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti
delegati.

(27)  Sabiex jigu Zzgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, b'mod partikolari fir-
rigward tar-rati specjali tal-kontrolli uffi¢jali u ¢-certifikat generali, inkluz il-mudell tal-formola tieghu, il-lista ta’
prodotti li joriginaw mill-annimali jew mill-pjanti jew prodotti komposti li joriginaw minn pajjizi terzi li jistghu
jintuzaw ghall-produzzjoni ta’ oggetti bl-imnut li ghalihom jenhtieg li japplikaw ir-regoli specifici stabbiliti fdan
ir-Regolament, il-lista tal-Istati tal-bandiera tal-bastimenti li jagbdu prodotti tas-sajd li ghalihom jenhtieg li japp-
likaw ir-regoli specifici, il-forma mudell tat-tikketta fitosanitarja ghall-pjanti ghat-thawwil ghajr patata taz-zrigh,
ghall-makkinarju u vetturi li gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija, u ghall-patata taz-zrigh, I-
informazzjoni li ghandha tigi inkluza fid-dokument tal-ivvjaggar ghall-annimali tad-dar u kundizzjonijiet spe¢jali

(') GUL 123, 12.5.2016, p. 1.
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u mizuri ta’ salvagwardja xierqa biex jigu indirizzati problemi specifici li jirrizultaw fil-kuntest tat-thaddim tar-
regoli specifici stabbiliti fdan ir-Regolament fejn ikun hemm evidenza li r-Renju Unit ma jihux mizuri xierqa biex
jigi indirizzat ksur serju jew ripetut tal-kundizzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament, jenhtieg li jinghataw setghat
ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni. Jenhtieg li dawk is-setghat ikunu ezercitati fkonformita mar-Regolament
(UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (12).

(28)  Jenhtieg li l-Kummissjoni tadotta atti ta’ implimentazzjoni applikabbli minnufih fejn, fkazijiet debitament gusti-
fikati marbuta mal-htiega li tigi zgurata reazzjoni effettiva u rapida ghal zieda fir-riskju ghas-sahha tal-annimali,
tal-pjanti jew pubblika, jew ghall-protezzjoni tal-konsumatur, dan ikun mehtieg ghal ragunijiet imperattivi ta’
urgenza.

(29)  Minhabba li l-objettivi ta’ dan ir-Regolament ma jistghux jinkisbu b’'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda jistghu
pjuttost, minhabba ragunijiet ta’ skala jew l-effetti tal-azzjoni, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’
tadotta mizuri, fkonformita mal-princ¢ipju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni
Ewropea. Fkonformita mal- princ¢ipju ta’ proporzjonalita kif stabbilit fdak l-Artikolu, dan ir-Regolament ma
jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk 1- objettivi.

(30)  Jixraq li jigi previst perjodu tranzitorju ghall-applikazzjoni tar-regoli specifici stabbiliti fdan ir-Regolament dwar
ir-rekwiziti tal-immarkar ghall-oggetti bl-imnut li diga jinsabu fis-suq,

ADDOTTAW DAN IR-REGOLAMENT

KAPITOLU 1
SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli specifici relatati mad-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju
Unit ta’ dan li gej:

(a) certi kunsinni ta’ oggetti bl-imnut ghall-introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq ghall-konsumatur finali;

(b) certi kunsinni ta’ pjanti ghat-thawwil ghajr patata taz-zrigh, ta’ makkinarju u vetturi li jkunu gew operati ghal
skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija u ta’ patata taz-zrigh ghall-introduzzjoni fis-suq u ghall-uzu fl-Irlanda ta’ Fuq.

minn partijiet ohra tar-Renju Unit ta’ klieb, gtates u inmsa tad-dar.

2. B'deroga mid-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenkati fl-Anness 2 tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq
(“il-Protokoll”) u li huma wkoll elenkati fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament, dawk id-dispozizzjonijiet ma ghandhomx
japplikaw fir-rigward ta’ kunsinni ta’ oggetti bl-imnut li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fug minn partijiet ohra tar-Renju Unit ghall-
introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq u li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Kapitolu 2 ta’ dan ir-Regolament.

Id-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenkati fl-Anness 2 tal-Protokoll ghajr dawk elenkati fl-Anness I ta’ dan ir-
Regolament ghandhom japplikaw fir-rigward ta’ kunsinni ta’ oggetti bl-imnut li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet
ohra tar-Renju Unit ghall-introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq, sakemm ma jkunux stabbiliti dispozizzjonijiet aktar

3. Dan ir-Regolament jistabbilixxi wkoll regoli dwar is-sospensjoni tal-applikazzjoni tar-regoli specifici stabbiliti fdan
ir-Regolament.

(1?) Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-principji
generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni
(GUL 55, 28.2.2011, p. 13).
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Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet li gejjin japplikaw:

(1) “kunsinna” tfisser kwantita ta’ oggetti koperti mill-istess certifikat ufficjali, attestazzjoni uffi¢jali jew kwalunkwe
dokument iehor, imwassla bl-istess mezz ta’ trasport, u, fir-rigward ta’ oggetti bl-imnut, mibghuta mill-istess
stabbiliment elenkat fpartijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fuq, u kkonsenjati lejn l-istess stabbiliment elenkat
fl-Irlanda ta’ Fugq, u, fir-rigward ta’ pjanti ghat-thawwil, inkluza patata taz-zrigh, u makkinarju u vetturi mhaddma
ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija, mibghuta minn operaturi professjonali fpartijiet tar-Renju Unit ghajr 1-
Irlanda ta’ Fuq u ricevuti minn operatur professjonali fl-Irlanda ta’ Fug;

(2) “oggetti bl-imnut” tfisser l-oggetti li gejjin li jigu kkonsenjati fterminals ta’ distribuzzjoni, inkluzi terminals li
jiddistribwixxu oggetti bl-imnut ftemperaturi kkontrollati, ¢entri ta’ distribuzzjoni tas-supermarkets, hwienet bl-
ingrossa u punti ta’ bejgh, jew li jigu kkonsenjati direttament lill-konsumatur finali, inkluz minn operaturi tal-
catering, fcanteens tal-fabbriki, minn catering istituzzjonali, minn ristoranti u minn operaturi u hwienet ta’ servizzi
tal-ikel simili ohra:

(a) prodotti li joriginaw mill-annimali jew mill-pjanti;

(b) pjanti ghajr pjanti mahsuba ghat-thawwil, kif elenkati fatt ta’ implimentazzjoni adottat fkonformita mal-
Artikolu 72(1), l-Artikolu 73 u l-Artikolu 74(1) tar-Regolament (UE) 2016/2031;

(c) prodotti komposti;
(d) ikel ghajr dak imsemmi fil-punti (a), (b) u (c);
(e) materjali li jigu fkuntatt mal-ikel;

(f) ikel ghall-annimali tad-dar u oggetti tal-maghad ghall-klieb lesti biex jinbieghu li jagghu fil-kamp ta’ applikazz-
joni tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009;

(3) “introduzzjoni fis-suq” tfisser iz-zamma minn operatur tal-oggetti msemmi fl-Artikolu 1(1), il-punti (a) u (b), ta’ dan
ir-Regolament ghall-ghanijiet ta’ bejgh, inkluza l-offerta ghall-bejgh jew xi forma ohra ta’ trasferiment, sew jekk bi
hlas sew jekk le, u il-bejgh, id-distribuzzjoni, u xi forom ohra ta’ trasferiment ta’ dawn l-oggetti;

(4)  “konsumatur finali” tfisser il-konsumatur finali ta’ oggett bl-imnut li ma juzahx bhala parti minn xi operat jew
attivita ta’ negozju;

(5) “oggetti bl-imnut mill-bqija tad-dinja” tfisser oggetti bl-imnut li jikkonsistu minn prodotti bazici li joriginaw minn
pajjizi terzi ghajr ir-Renju Unit u importati fpartijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fug;

(6) “prodotti li joriginaw mill-annimali” tfisser oggetti bl-imnut mahsuba ghall-konsum mill-bniedem li jikkonsistu
minn dan li gej:

(a) ikel li jorigina mill-annimali, inkluz l-ghasel u d-demm;

(b) molluski bivalvi hajjin, ekinodermi hajjin, tunikati hajjin u gastropodi marini hajjin mahsuba ghall-konsum
mill-bniedem;

(c) annimali ohra ddestinati biex jigu ppreparati biex jigu mghoddija hajjin lill-konsumatur finali;

(7) “prodotti li joriginaw mill-pjanti” tfisser oggetti bl-imnut mahsuba ghall-konsum mill-bniedem i jikkonsistu minn
pjanti u l-prodotti taghhom, inkluz materjal ipprocessat;
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(8) “ikel ghall-annimali tad-dar u oggetti tal-maghad ghall-klieb lesti biex jinbieghu” tfisser ikel ghall-annimali tad-dar u
oggetti tal-maghad ghall-klieb ghall-bejgh dirett li huma ppakkjati fpakketti lesti ghall-bejgh ghall-uzu mill-konsu-

matur finali;

(9) “prodotti komposti” tfisser oggetti bl-imnut mahsuba ghall-konsum mill-bniedem li filhom kemm prodotti li
joriginaw mill-pjanti kif ukoll prodotti pprocessati li joriginaw mill-annimali;

(10) “ikel” tfisser ikel jew oggetti ta’ l-ikel kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ('3);

(11) “rata specjali ta’ kontrolli uffi¢jali” tfisser ir-rata ta’ kontrolli uffi¢jali stabbilita fatt ta’ implimentazzjoni adottat
skont 1-Artikolu 4(3) ta’ dan ir-Regolament;

(12) “certifikat generali” tfisser dokument stampat jew elettroniku ffirmat mill-uffi¢jal tac-certifikazzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti ghal kunsinna ta’ oggetti bl-imnut u li jipprovdi assigurazzjoni dwar il-konformita mar-rekwiziti
stabbiliti fdan ir-Regolament;

(13) “ikel ippakkjat minn qabel” tfisser ippreparat ghal prezentazzjoni ta’ kull prodott individwali bhala tali lill-konsu-
matur finali u lill-operaturi tal-catering, li jikkonsisti fl-imballagg li jitqieghdu l-oggetti bl-imnut fih gabel ma jigu
offruti ghall-bejgh, sew jekk dak il-pakkett jiksi l-oggetti bl-imnut kompletament u sew jekk parzjalment biss, izda
fi kwalunkwe kaz, btali mod li l-kontenut ma jistax jigi alterat minghajr ma jinfetah jew jinbidel l-imballagg;

(14) “immarkar” tfisser kwalunkwe tikketta, ditta, marka, stampi jew materjal deskrittiv ichor, miktub, stampat, sten-
siljat, immarkat, ibbuzzat jew imwahhal fuq, jew imwahhal ma’, l-imballagg ta’ oggett bl-imnut jew mal-kaxxa li
jkun fih, u li ma jistax jitnehha jew jiccara facilment;

(15) “prodotti tas-sajd” tfisser prodotti tas-sajd kif iddefinit fl-Artikolu 2, il-punt (8), tar-Regolament (KE)
Nru 1005/2008;

(16) “stabbiliment” tfisser kwalunkwe unita ta’ negozju li tibghat jew tircievi oggetti bl-imnut;
(17) “stabbiliment elenkat” tfisser I-stabbiliment elenkat skont l-Artikolu 8 ta’ dan ir-Regolament;

(18) “Facilita ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju” tfisser post tal-kontroll kif definit fl-Artikolu 3, il-punt (38), tar-
Regolament (UE) 2017/625 u punt ta’ dhul ta’ vjaggatur kif definit fl-Artikolu 3, il-punt (k), tar-Regolament (UE)
Nru 5762013, it-tnejn fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fdawk ir-Regolamenti;

(19) “Status Sanitarju u Fitosanitarju” tfisser l-istatus tas-sahha kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (34), tar-Regolament (UE)
2016[429 jew l-istatus tal-pest kif definit fl-Istandards Internazzjonali ghall-Mizuri Fitosanitarji Nru 5 - Glossarju
tat-termini fitosanitarji, 2022, addottat taht il-Konvenzjoni Internazzjonali ghall-Protezzjoni tal-Pjanti, kif emendata.

(20) “prodotti tal-halib” tfisser prodotti mill-halib kif definit fil-punt 7.2 tal-Anness I, tar-Regolament (KE)
Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (14);

(21) “laham” tfisser laham kif definit fil-punt 1 tal-Anness I, tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(22) “tikketta fitosanitarja” tfisser kwalunkwe tikketta, ditta, marka, stampi jew materjal deskrittiv iehor, miktuba,
stampata, stensiljata, immarkata, ibbuzzata jew impressjonata, li ma tistax titnehha jew ticcara facilment, mahruga
ufficjalment jew taht supervizjoni uffi¢jali skont I-Artikolu 10 jew 11 ta’ dan ir-Regolament, biex takkumpanja
kunsinni ta’ pjanti ghat-thawwil, inkluza patata ghaz-zrigh, u makkinarju u vetturi mhaddma ghal skopijiet agrikoli
jew ta’ forestrija;

(23) “patata taz-zrigh” tfisser tuberi ta’ Solanum tuberosum L. ghat-thawwil;

(") Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-TIkel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’
sigurta tal-ikel (GUL 31, 1.2.2002, p.- 1).

(") Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta” April 2004 li jistabbilixxi certi regoli specifici ta’
igjiene ghall-ikel li jorigina mill-annimali (GU L 139, 30.4.2004, p. 55).
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(24) “annimali tad-dar” tfisser annimali tad-dar tal-ispecijiet elenkati fil-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (UE)
Nru 5762013, jigifieri klieb, qtates u inmsa tad-dar;

(25) “dokument tal-ivvjaggar ghall-annimali tad-dar” tfisser dokument stampat jew elettroniku mahrug mill-awtoritajiet
kompetenti tar-Renju Unit ghall-moviment mhux kummerg¢jali tal-annimali tad-dar li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn
partijiet ohra tar-Renju Unit.

KAPITOLU 2

REGOLI SPECIFICI GHAD-DHUL FL-IRLANDA TA’ FUQ MINN PARTIJIET OHRA TAR-RENJU UNIT TA’ CERTI KUNSINNI
TA’ OGGETTI BL-IMNUT LI JORIGINAW MINN PARTIJIET OHRA TAR-RENJU UNIT, JEW LI JIGU MINN STAT MEMBRU,
JEW OGGETTI BL-IMNUT MILL-BQIJA TAD-DINJA, GHALL-INTRODUZZJONI FIS-SUQ FL-IRLANDA TA’ FUQ

Artikolu 3
Kamp ta’ applikazzjoni tal-Kapitolu 2
Ir-regoli specifici stabbiliti fdan il-Kapitolu ghandhom japplikaw ghall-oggetti bl-imnut li gejja:

(a) prodotti li joriginaw mill-annimali jew mill-pjanti, pjanti ghajr pjanti mahsuba ghat-thawwil, u ikel ghall-annimali
tad-dar u oggetti tal-maghad ghall-klieb lesti biex jinbieghu;

(b) prodotti komposti;
(c) ikel;
(d) materjal 1i jigi fkuntatt mal-ikel.

Artikolu 4
Regoli specifi¢i ghal kunsinni ta’ oggetti bl-imnut imsemmija fl-Artikolu 3, il-punti (a) u (b)

1. Id-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit u l-introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ ta’
kunsinni ta’ oggetti bl-imnut msemmija fl-Artikolu 3, il-punti (a) u (b), ghandhom ikunu soggetti ghal regoli specifici
dwar rati specjali ta’ kontrolli uffi¢jali u ghal certifikat generali biss meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) l-oggetti bl-imnut ikunu ppakkjati minn qabel u jkollhom immarkar fejn mehtieg fkonformita mal-Artikolu 6;
(b) l-oggetti bl-imnut jikkonformaw ma’ wahda minn dawn li gejjin:

(i) joriginaw minn partijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fug;

(ii) ikunu gejjin minn Stat Membru;

(ili) ikunu oggetti bl-imnut mill-bgija tad-dinja, li jikkonsistu fi prodotti bazi¢i mhux soggetti ghar-regoli dwar is-
sahha tal-annimali jew is-sahha tal-pjanti msemmija fl-Artikolu 1(2), il-punti (d), () u (g), tar-Regolament (UE)
2017/625;

(iv) ikunu oggetti bl-imnut mill-bqija tad-dinja li jikkonformaw mar-regoli specifici stabbiliti fl-Artikolu 9 ta’ dan ir-
Regolament;

(v) fil-kaz ta’ prodotti tas-sajd, dawn jew:

— ngabdu minn bastiment tas-sajd li jtajjar il-bandiera tar-Renju Unit u nhattu fpartijiet tar-Renju Unit ghajr 1-
Irlanda ta’ Fuq, jew

— ngabdu minn bastiment tas-sajd li jtajjar il-bandiera ta’ Stat Membru, jew ta’ pajjiz terz ghajr ir-Renju Unit
elenkat fatt ta’ implimentazzjoni adottat fkonformita mal-Artikolu 9(4) ta’ dan ir-Regolament, u gew
importati fpartijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fug;
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(c) l-oggetti bl-imnut jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fir-Regolamenti (KE) Nru 1069/2009, (UE) 2016/429, (UE)
2016/2031 u (UE) 2017/625, u fil-kaz ta’ prodotti tas-sajd, jirrispettaw il-kuncett ta’ sajd illegali, mhux irrappurtat
u mhux irregolat kif definit mill-Unjoni fl-applikazzjoni taghha tar-Regolament (KE) Nru 1005/2008;

(d) l-oggetti bl-imnut ghandhom jigu introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq biss ghall-konsumaturi finali;

(e) l-oggetti bl-imnut jintbaghtu mill-istabbilimenti elenkati fpartijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fuq u jigu r¢evuti
mill-istabbilimenti elenkati fl-Irlanda ta’ Fug;

(f) l-oggetti bl-imnut jigu pprezentati ghall-kontrolli uffi¢jali fil-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-
ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/625;

(¢) ir-Renju Unit ikun ipprovda garanziji bil-miktub dwar dan li gej:

(i) 1i jitwettqu kontrolli ufficjali effettivi fuq il-kunsinni ta’ oggetti bl-imnut fil-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju
u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II ta’ dan ir-
Regolament fkonformitd mar-Regolament (UE) 2017/625; u

(i) li jitwettqu kontrolli uffi¢jali, ippruvati permezz ta’ pjan ta’ kontroll, u monitoragg fkonformita mar-rekwiziti
stabbiliti fil-Parti 1 tal-Anness III ta’ dan ir-Regolament li jkopru l-movimenti ta’ dawk l-oggetti bl-imnut mill-
Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq lejn l-istabbiliment elenkat
tad-destinazzjoni biex jigi zgurat li dawk il-kunsinni jkunu mahsuba biss ghall-bejgh bl-imnut fl-istabbilimenti
elenkati fl-Irlanda ta’ Fuq u ma jigux sussegwentement imcaqilga lejn Stat Membru;

b’hekk, dawk il-garanziji bil-miktub jipprovdu assigurazzjoni lill-Unjoni li r-rati spe¢jali ta’ kontrolli uffi¢jali u ¢-
certifikat generali ma jzidux ir-riskji ghas-sahha tal-annimali jew tal-pjanti fil-gzira tal-Irlanda, ma jaffettwawx b'mod
negattiv l-istatus Sanitarju u Fitosanitarju tal-gzira tal-Irlanda, ma jzidux ir-riskju ghas-sahha pubblika, dik tal-
annimali jew tal-pjanti fis-suq intern, ma jzidux ir-riskju li l-prodotti tas-sajd li joriginaw minn sajd illegali, mhux
irrappurtat jew mhux irregolat jigu introdotti fis-suq fl-Unjoni, u ma jaffettwawx b'mod negattiv il-livell ta’ protezz-
joni tal-konsumatur fis-suq intern jew l-integrita tieghu;

(h) il-Kummissjoni tkun adottat att ta’ implimentazzjoni fkonformita mal-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu, u ma tkunx
hadet mizuri fkonformita mal-paragrafu 4 ta’ dan I-Artikolu jew fkonformita mal-Artikolu 14.

2. I-kunsinni tal-oggetti bl-imnut ghandhom ikunu akkumpanjati mic-certifikat generali msemmi fil-paragrafu 1, li
ghandu jinhareg mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit. Dak ic-certifikat generali ghandu jiccertifika li l-oggetti bl-
imnut fil-kunsinna jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1, il-punti (a) sa (f).

3. Meta jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet li jikkonc¢ernaw il-garanziji bil-miktub iimsemmija fil-paragrafu 1, il-punt (g),
ta’ dan l-Artikolu u filwaqt li jitqiesu I-kontrolli tal-Kummissjoni rigward il-konformita mar-rekwiziti ghall-Facilitajiet
ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju stabbiliti fl-Anness II, il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazz-
joni, tistabbilixxi r-rati spe¢jali tal-kontrolli uffijali, kif ukoll ir-regoli dwar dawk il-kontrolli uffi¢jali u dwar il-mudell
tac-certifikat generali ghall-kunsinni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

Ir-rati specjali ta’ verifiki tal-identita, inkluz ghall-konformita mal-paragrafu 1, il-punt (a), ta’ dan l-Artikolu, u tal-
Artikolu 5(1), il-punt (a), ghandhom jigu adattati skont il-punt sa fejn tipi differenti ta’ oggetti bl-imnut jigu mmarkati
individwalment.

Meta jkun hemm konformita mar-rekwiziti tal-immarkar stabbiliti fl-Artikolu 6(1), il-punt (b), ir-rata spe¢jali tal-verifiki
tal-identita ghandha titnaqqas ghal 8 % tal-kunsinni kollha.

Meta jkun hemm konformita mar-rekwiziti tal-immarkar stabbiliti fl-Artikolu 6(1), il-punt (c), ir-rata spe¢jali tal-verifiki
tal-identita ghandha titnaqqas ghal 5 % tal-kunsinni kollha.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformitda mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 18(2).
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4. I-Kummissjoni ghandha timmonitorja l-applikazzjoni mir-Renju Unit tar-regoli specifici dwar ir-rati specjali ta’
kontrolli uffi¢jali fuq il-kunsinni u ¢-certifikat generali msemmi fil-paragrafi 1 u 2.

Meta jkun hemm evidenza, bhal rapport ta’ spezzjoni tal-Unjoni, data dwar il-volumi tal-kummer¢ ta’ prodotti tal-inbid,
awditu, jew notifika skont is-sistema ta’ gestjoni tal-informazzjoni ghall-kontrolli uffi¢jali msemmija fl-Artikolu 131 tar-
Regolament (UE) 2017/625 (IMSOC) jew skont is-Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Biedja Organika maghmula dispo-
nibbli mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 43 tar-Regolament (UE) 2018/848 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (**) (OFIS), li r-Renju Unit ma jihux mizuri xierqa biex jindirizza ksur serju jew ripetut tal-kundizzjonijiet
imsemmija fil-paragrafu 1, il-punti (a) sa (g), ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni, wara li tkun infurmat u kkonsultat
kif xieraq mar-Renju Unit, ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxi kundizzjonijiet u mizuri spe¢jali
xierqa, inkluzi restrizzjonijiet temporanji jew permanenti fuq l-applikazzjoni tar-regoli specifici ghal certi kunsinni jew
stabbilimenti, jew li jemenda l-att ta’ implimentazzjoni adottat fkonformita mal-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu addottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artiko-
lu18(2) u (3).

5. L-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit jistghu jiddeciedu li ma jigbrux tariffi jew hlasijiet ghall-kontrolli uffic¢jali
fuq l-oggetti bl-imnut imsemmija fil-paragrafu 1.

Artikolu 5
Regoli specifi¢i ghal kunsinni ta’ oggetti bl-imnut imsemmija fl-Artikolu 3, il-punti (c) u (d)
1. Id-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit u l-introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ kunsinni

ta’ oggetti bl-imnut msemmija fl-Artikolu 3, il-punti (c) u (d), ghandhom ikunu soggetti ghal regoli specifi¢i dwar rati
spegjali ta’ kontrolli uffi¢jali u certifikat generali biss meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) l-oggetti bl-imnut ikunu ppakkjati minn qabel u jkollhom marka fejn mehtieg fkonformita mal-Artikolu 6;
(b) l-oggetti bl-imnut jikkonformaw ma’ wahda minn dawn li gejjin:

(i) joriginaw minn partijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fugq;

(ii) ikunu gejjin minn Stat Membru;

(i) ikunu oggetti bl-imnut mill-bgija tad-dinja, li jikkonsistu fi prodotti bazi¢i mhux soggetti ghar-regoli dwar is-
sahha tal-annimali jew is-sahha tal-pjanti msemmija fl-Artikolu 1(2), il-punti (d), (¢) u (g), tar-Regolament (UE)
2017/625 jew ir-regoli relatati mal-prodotti tas-sajd stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1005/2008;

(©) l-oggetti bl-imnut jigu introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq biss ghall-konsumaturi finali;

(d) l-oggetti bl-imnut jintbaghtu mill-istabbilimenti elenkati f'partijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fuq u jaslu ghand
l-istabbilimenti elenkati fl-Irlanda ta’ Fug;

(e) l-oggetti bl-imnut jigu pprezentati ghall-kontrolli uffi¢jali fil-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-
ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/625;

(f) ir-Renju Unit ikun ipprovda garanziji bil-miktub dwar dan li gej:

(i) li kontrolli uffi¢jali effettivi fuq il-kunsinni ta’ oggetti bl-imnut fil-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fito-
sanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II ta’ dan ir-Rego-
lament jitwettqu fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/625; u

(") Ir-Regolament (UE) 2018/848 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2018 dwar il-produzzjoni organika u t-tikkettar

ta’ prodotti organi¢i u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 834/2007 (GU L 150, 14.6.2018, p. 1).
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(i) li jitwettqu kontrolli uffi¢jali, ippruvati permezz ta’ pjan ta’ kontroll, u monitoragg fkonformita mar-rekwiziti
stabbiliti fil-Parti 1 tal-Anness III ta’ dan ir-Regolament li jkopru l-movimenti ta’ dawk l-oggetti bl-imnut mill-
Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq lejn l-istabbilimenti elen-
kati tad-destinazzjoni biex jigi zgurat li dawk il-kunsinni jkunu mahsuba biss ghall-bejgh bl-imnut fl-istabbili-
menti fl-Irlanda ta’ Fuq u ma jigux sussegwentement imcagilqa lejn Stat Membru;

b’hekk, dawk il-garanziji bil-miktub jipprovdu assigurazzjoni lill-Unjoni li r-rati specjali ta’ kontrolli ufficjali u ¢-
certifikat generali ma jzidux ir-riskji ghas-sahha pubblika fis-suq intern, u ma jaffettwawx b'mod negattiv il-livell ta’
protezzjoni tal-konsumatur fis-suq intern jew l-integrita tieghu;

(@) l-oggetti bl-imnut huma akkumpanjati minn certifikat generali li jikkonforma mal-mudell stabbilit fatt ta’ impli-
mentazzjoni adottat fkonformita mal-Artikolu 4(3);

(h) il-Kummissjoni tkun adottat att ta’ implimentazzjoni fkonformita mal-Artikolu 4(3) u ma tkunx hadet mizuri
fkonformita mal-Artikolu 4(4) u mal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu jew fkonformita mal-Artikolu 14.

2. I-Kummissjoni ghandha timmonitorja l-applikazzjoni mir-Renju Unit tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1
ghad-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ dawk il-kunsinni minn partijiet ohra tar-Renju Unit u l-introduzzjoni taghhom fis-suq fl-
Irlanda ta’ Fuq.

Meta jkun hemm evidenza, bhal rapport ta’ spezzjoni tal-Unjoni, awditu, jew notifika skont I-IMSOC jew 1-OFIS, 1i r-
Renju Unit ma jihux mizuri xierqa biex jindirizza ksur serju jew ripetut tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, il-
punti (a) sa (g), ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni, wara li tkun infurmat u kkonsultat kif xieraq mar-Renju Unit,
ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxi kundizzjonijiet u mizuri specjali xierqa, jew li jemenda l-att
ta’ implimentazzjoni adottat fkonformita mal-Artikolu 4(3).

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu addottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 18(2) u (3).

3. L-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit jistghu jiddeciedu li ma jigbrux tariffi jew hlasijiet ghall-kontrolli uffi¢jali
fuq l-oggetti bl-imnut imsemmija fil-paragrafu 1.

Artikolu 6
Immarkar ta’ oggetti bl-imnut
1. L-oggetti bl-imnut ghandhom jigu mmarkati fkonformita mar-rekwiziti li gejjin:
(@) mill-1 ta’ Ottubru 2023, l-oggetti bl-imnut kollha ghandhom ikunu mmarkati fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti

fil-punti 2 u 3 tal-Anness IV, ghajr ghall-oggetti bl-imnut li gejjin li ghandu jkollhom marka individwali fkonformita
mal-punt 1 tal-Anness IV:

(i) laham ippakkjat minn qabel, prodotti tal-laham ippakkjati minn qabel u laham ippakkjat fil-post tal-bejgh;

(ii) halib ippakkjat minn qabel, prodotti tal-halib ippakkjati minn gabel u prodotti tal-halib ippakkjati f'postijiet tal-
bejgh elenkati fil-Parti 1 tal-Anness V;

(b) mill-1 ta’ Ottubru 2024, il-halib u l-prodotti tal-halib kollha ghandu jkollhom marka individwali fkonformita mal-
punt 1 tal-Anness IV;

(¢) mill-1 ta’ Lulju 2025, l-oggetti bl-imnut kollha ghandu jkollhom marka individwali fkonformita mar-rekwiziti
stabbiliti fil-punt 1 tal-Anness IV, ghajr ghall-oggetti bl-imnut elenkati fil-Parti 2 tal-Anness V, li ghandhom jigu
mmarkati skont ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti 2 u 3 tal-Anness IV.

2. Bderoga mill-paragrafu 1:

(a) l-oggetti individwali li jinbieghu sfuzi jew skont il-piz fil-post tal-bejgh fuq talba tal-konsumatur, inkluz l-oggetti
individwali pprocessati u li jinbieghu fil-post tal-bejgh minn bejjiegh bl-imnut ghall-konsum dirett mill-konsumatur,
ghandhom jigu mmarkati fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-punti 2 u 3 tal-Anness IV.
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(b) L-oggetti individwali offruti minn operatur tal-catering, fcanteens tal-fabbriki, minn catering istituzzjonali, minn
ristoranti u minn operaturi ohra ta’ servizzi tal-ikel simili ghall-konsum dirett fuq il-post ma jkunx mehtieg li
jkollhom marka.

3. I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikoli 16 u 17 sabiex temenda -
Anness IV billi tadatta r-rekwiziti tal-immarkar b’reazzjoni ghall-izviluppi tekni¢i jew operazzjonali.

4. I-Kummissjoni ghandha timmonitorja jekk l-oggetti bl-imnut kollha jkunux immarkati fkonformita
mal-paragrafu 1.

Meta jkun hemm evidenza, bhal rapport ta’ spezzjoni tal-Unjoni, awditu, jew notifika skont I-IMSOC jew 1-OFIS, jew
data dwar il-volumi tal-kummer¢ tal-prodotti tal-inbid, li l-oggetti bl-imnut ma jikkonformawx mar-rekwiziti stabbiliti
fdan l-Artikolu jew li jinsabu fis-suq fi Stat Membru, il-Kummissjoni tista’ temenda I-Annessi IV u V permezz ta’ att
delegat adottat fkonformita mal-Artikoli 16 u 17.

5. I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikoli 16 u 17 biex temenda l-lista
ta’ oggetti bl-imnut stabbilita fil-Parti 2 tal-Anness V skont il-kriterji li gejjin:

(a) oggett bl-imnut ghandu jizdied ma’ dik il-lista meta l-marka individwali ta’ dak l-oggett bl-imnut ma tkunx mehtiega
peress li l-kontrolli uffi¢jali ma jibqghux mehtiega fil-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera fkonformita mar-Regola-
ment (UE) 2017/625;

(b) oggett bl-imnut ghandu jitnehha minn dik il-lista meta tkun mehtiega marka individwali ghall-finijiet tal-Artikoli 4 u
5 ta’ dan ir-Regolament, jew meta jkunu mehtiega kontrolli uffi¢jali fil-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera fkon-
formita mar-Regolament (UE) 2017/625,

6.  Meta [-Kummissjoni tivvaluta, fkonformita mal-Artikolu 9(1) u (3), li r-regoli rilevanti dwar is-sahha pubblika u I-
informazzjoni ghall-konsumatur stabbiliti fl-atti tal-Unjoni jew partijiet minnhom elenkati u indikati b’asterisk fl-Anness
[ japplikaw skont id-dritt nazzjonali tar-Renju Unit, hija tista’ tadotta att delegat fkonformita mal-Artikolu 16 biex
temenda l-Anness V billi zzid kategoriji ta’ oggetti bl-imnut awtorizzati li jigu mmarkati fkonformita mar-rekwiziti
stabbiliti fil-punti 2 u 3 tal-Anness IV.

Meta r-Renju Unit ma jkunx informa lill-Kummissjoni li skont id-dritt nazzjonali tieghu, ikun japplika att tal-Unjoni jew
emenda ghal att tal-Unjoni u pprovda evidenza ta’ dan fkonformita mal-Artikolu 9(5), il-Kummissjoni ghandha tadotta
att delegat fkonformita mal-Artikoli 16 u 17 biex jemenda Anness V billi jnehhi I-kategoriji ta’ oggetti bl-imnut
ikkoncernati.

Artikolu 7
Monitoragg ta’ oggetti bl-imnut

1. L-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit ghandhom jimmonitorjaw il-kunsinni ta’ oggetti bl-imnut li jidhlu fl-
Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit fkonformitda mar-rekwiziti ta’ monitoragg stabbiliti fil-Parti 1 tal-
Anness III.

2. I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikoli 16 u 17 biex temenda
I-Parti 1 tal-Anness III billi tadatta r-rekwiziti ta’ monitoragg ghall-izviluppi teknici jew operazzjonali ghall-finijiet tal-
monitoragg tal-kunsinni ta’ oggetti bl-imnut.

Artikolu 8

Elenkar ta’ stabbilimenti ghall-fini tad-dispac¢ ta’ kunsinni ta’ oggetti bl-imnut lejn l-Irlanda ta’ Fuq minn
partijiet ohra tar-Renju Unit u r-riceviment taghhom fl-Irlanda ta’ Fuq

1. Il-kunsinni ta’ oggetti bl-imnut ghandhom jintbaghtu mill-istabbilimenti fpartijiet tar-Renju Unit ghajr l-Irlanda ta’
Fuq u rcevuti mill-istabbilimenti fl-Irlanda ta’ Fuq elenkati rispettivament ghal dak I-ghan mill-awtoritajiet kompetenti
tar-Renju Unit fkonformita mar-rekwiziti ghall-elenkar tal-istabbilimenti stabbiliti fil-Parti 2 tal-Anness III
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2. I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikoli 16 u 17 biex temenda I-Parti
2 tal-Anness III billi tadatta r-rekwiziti ghall-elenkar tal-istabbilimenti ghall-izviluppi tekni¢i jew operazzjonali ghall-
finijiet tal-Artikoli 4 u 5.

Artikolu 9
Regoli specifici ghal kunsinni ta’ oggetti bl-imnut mill-bqija tad-dinja

1. L-oggetti bl-imnut mill-bgija tad-dinja, li jikkonsistu fi prodotti bazici li joriginaw mill-annimali jew mill-pjanti jew
prodotti komposti soggetti ghar-regoli dwar is-sahha tal-annimali jew dwar is-sahha tal-pjanti msemmija fl-Artikolu 1(2),
il-punti (d), (¢) u (g), tar-Regolament (UE) 2017/625 jistghu jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit u
jigu introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mal-Artikolu 4 ta’ dan ir-Regolament biss fkaz li:

(a) ir-Renju Unit jiddeciedi li jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin, u b'rizultat ta’ dan jipprovdi evidenza bil-miktub li:

(i) il-kundizzjonijiet tal-importazzjoni u r-rekwiziti tal-kontrolli uffi¢cjali previsti fir-Regolamenti (KE)
Nru 1069/2009, (UE) 2016/429, (UE) 2016/2031 u (UE) 2017/625 u fl-atti tal-Kummissjoni adottati skont
dawk ir-Regolamenti japplikaw ghal dawk il-prodotti bazici skont id-dritt nazzjonali tar-Renju Unit; u

(i) il-kundizzjonijiet tal-importazzjoni u r-rekwiziti tal-kontrolli uffi¢jali msemmija fil-punt (a) (i) jigu implimentati
b'mod effettiv mir-Renju Unit;

(b) dawk il-prodotti bazi¢i huma elenkati fatt ta’ implimentazzjoni adottat fkonformita mal-paragrafu 4.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, il-prodotti tas-sajd li jinqgabdu minn bastiment li jtajjar il-
bandiera ta’ pajjiz terz ghajr ir-Renju Unit u li jigu importati fpartijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fuq jistghu jidhlu
fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit bhala oggetti bl-imnut, u jigu introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq
fkonformita mal-Artikolu 4, biss fil-kaz li:

(a) ir-Renju Unit jiddeciedi li jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin, u b'rizultat ta’ dan jipprovdi evidenza bil-miktub li:

(i) il-kundizzjonijiet tal-importazzjoni, il-kontrolli ufficjali u r-rekwiziti ta’ verifika japplikaw skont id-dritt nazz-
jonali tar-Renju Unit, u b’hekk jizguraw li I-prodotti tas-sajd miksuba minn sajd illegali, mhux irrappurtat u
mhux irregolat kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 1005/2008 u fl-atti tal-Unjoni adottati skont dak
ir-Regolament ma jigux importati fir-Renju Unit;

(i) il-kundizzjonijiet tal-importazzjoni, il-kontrolli uffi¢jali u r-rekwiziti ta’ verifika msemmija fil-punt (i) jigu impli-
mentati b'mod effettiv mir-Renju Unit;

(b) LIstat tal-bandiera tal-bastiment tas-sajd ikkoncernat huwa elenkat fatt ta’ implimentazzjoni adottat fkonformita
mal-paragrafu 4.

Meta r-Renju Unit ikun behsiebu jintroduci mizuri godda jew jemenda mizuri ezistenti rilevanti ghall-kundizzjonijiet tal-
importazzjoni, il-kontrolli uffi¢jali u r-rekwiziti ta’ verifika msemmija fil-punt (a)(i) ta’ dan il-paragrafu, dan ghandu
jinforma lill-Kummissjoni minghajr dewmien u jipprovdi informazzjoni dwar il-kontenut ta’ tali mizuri gabel id-data tal-
applikazzjoni ta’ dawk il-mizuri fid-dritt nazzjonali tieghu.

Meta 1-Unjoni tkun behsiebha tintroduc¢i mizuri godda fir-rigward ta’ Stat tal-bandiera li ghandhom impatt fuq att ta’
implimentazzjoni addottat skont il-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu, din ghandha tinforma lir-Renju Unit minghajr
dewmien u tipprovdi informazzjoni dwar il-kontenut tal-mizuri godda qabel id-data tal-applikazzjoni ta’ dawk il-mizuri.

3. Biex tivvaluta l-implimentazzjoni effettiva tal-kundizzjonijiet tal-importazzjoni, il-kontrolli uffi¢jali u r-rekwiziti ta’
verifika msemmija fil-paragrafi 1 u 2, kif applikabbli, il-Kummissjoni tista’ twettaq awditi u proceduri ta’ verifika fir-
Renju Unit, li jistghu jinkludu dan li gej:

(a) valutazzjoni tal-pjan ta’ kontroll totali kollu jew ta’ parti minnu, tal-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit, inkluz,
fejn xieraqg, riezamijiet tal-programmi ta’ spezzjonijiet u awditjar;
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(b) valutazzjoni ta’ jekk il-kundizzjonijiet tal-importazzjoni, il-kontrolli uffi¢jali u r-rekwiziti ta” verifika msemmija fil-
paragrafi 1 u 2 jigu implimentati b'mod effettiv bhala parti mid-dritt nazzjonali tar-Renju Unit;

(c) verifika fuq il-post.

[I-Kummissjoni ghandha tirrapporta dwar is-sejbiet ta’ kull awditu mwettaq u taghmel ir-rapport disponibbli ghall-Istati
Membri u ghar-Renju Unit.

4. Meta [-Kummissjoni tkun irceviet l-evidenza msemmija fil-paragrafi 1u 2 bil-miktub, il-Kummissjoni tista’,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta mizuri li jelenkaw:

(a) il-prodotti bazici li joriginaw mill-annimali jew mill-pjanti jew il-prodotti komposti u l-pajjizi terzi ta’ origini
taghhom li jistghu jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq bhala oggetti bl-imnut minn partijiet ohra tar-Renju Unit, u jigu introdotti
fis-suq fl-Irlanda ta’ Fug;

(b) l-Istati tal-bandiera msemmija fil-paragrafu 2, il-punt (b).

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformitda mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 18(2).

5. Meta [-Kummissjoni thejji atti tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (a)(i)), jew emendi ghal tali atti, hija
ghandha tinforma lir-Renju Unit u tipprovdih binformazzjoni rilevanti ghalih.

Ir-Renju Unit ghandu jinforma lill-Kummissjoni mhux aktar tard minn 15-il jum qabel id-data tal-applikazzjoni tal-atti
tal-Unjoni jew l-emendi msemmija fl-ewwel subparagrafu, jekk il-kundizzjonijiet tal-importazzjoni, il-kontrolli uffi¢jali u
r-rekwiziti ta’ verifika stabbiliti fdawk l-atti tal-Unjoni jew l-emendi, japplikawx bhala parti mid-dritt nazzjonali tieghu
fid-data tal-applikazzjoni ta’ dawk l-atti tal-Unjoni jew l-emendi u jipprovdi evidenza taghhom.

Fil-kaz ta’ atti jew emendi tal-Unjoni li huma applikabbli immedjatament, il-Kummissjoni ghandha tinforma lir-Renju
Unit mill-aktar fis possibbli ta’ dawk l-atti jew emendi. Ir-Renju Unit ghandu jinforma lill-Kummissjoni mhux iktar tard
minn tlett jjiem qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dawk l-atti jew emendi jekk il-kundizzjonijiet tal-importazzjoni, il-
kontrolli uffi¢jali u r-rekwiziti ta’ verifika japplikawx bhala parti mid-dritt nazzjonali tieghu .

Meta r-Renju Unit ma jkunx informa lill-Kummissjoni li att tal-Unjoni jew emenda ghaliha tapplikax skont id-dritt
nazzjonali tieghu u pprovda evidenza ta’ dan fkonformita mat-tieni u t-tielet subparagrafi ta’ dan il-paragrafu, il-
Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni applikabbli minnufih fkonformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 18(2) u (3) sabiex tnehhi l-prodotti bazici ikkoncernati mill-att tal-Unjoni jew l-emenda ghalih
li ma japplikax skont id-dritt nazzjonali tar-Renju Unit mil-listi stabbiliti fkonformita mal-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu.

6.  I-Kummissjoni ghandha timmonitorja l-applikazzjoni mir-Renju Unit tal-kundizzjonijiet tal-importazzjoni, il-
kontrolli uffi¢jali u r-rekwiziti ta’ verifika msemmija fil-paragrafi 1 u 2, kif applikabbli.

Meta jkun hemm evidenza, bhal valutazzjoni tal-Kummissjoni, verifika skont il-paragrafu 3, rapport ta’ spezzjoni tal-
Unjoni, awditu jew notifika skont I-IMSOC, li r-Renju Unit ma jihux mizuri xierqa biex jindirizza ksur serju jew ripetut
tal-kundizzjonijiet tal-importazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 2, jew ma jwettagx b'mod effettiv il-kontrolli uffi¢jali jew
ir-rekwiziti ta’ verifika msemmija fdawk il-paragrafi, jew li r-Renju Unit ma japplikax wahda minn dawk il-kundizz-
jonijiet tal-importazzjoni, il-kontrolli uffi¢jali jew ir-rekwiziti ta’ verifika skont id-dritt nazzjonali tieghu, il-Kummissjoni
ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jkun applikabbli minnufih li jistabbilixxi mizuri xierqa, li jistghu jinkludu t-

paragrafu 4.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 18
(2) u (3).
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KAPITOLU 3

REGOLI SPECIFICI GHAD-DHUL FL-IRLANDA TA’ FUQ MINN PARTIJIET OHRA TAR-RENJU UNIT TA’ KUNSINNI TAL-

PJANTI GHAT-THAWWIL, GHAJR IL-PATATA TAZ-ZRIGH, TA’ MAKKINARJU U VETTURI LI JKUNU GEW OPERATI

GHAL SKOPIJIET AGRIKOLI JEW TA’ FORESTRIJA U TA’ PATATA TAZ-ZRIGH GHALL-INTRODUZZJONI FIS-SUQ U
GHALL-UZU FLIRLANDA TA’ FUQ

Artikolu 10

Regoli specifici ghal kunsinni ta’ pjanti ghat-thawwil ghajr il-patata taz-zrigh, u ta’ makkinarju u vetturi li jkunu
gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija, ghad-dispac¢¢ u l-bejgh minn operaturi professjonisti

1. Id-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit u l-introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ kunsinni
tal-pjanti ghat-thawwil ghajr il-patata taz-zrigh, u ta’ makkinarju u vetturi li jkunu gew operati ghal skopijiet agrikoli jew
ta’ forestrija gabel ma jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq ghandhom ikunu soggetti ghal regoli specifici u rekwizit tat-tikketta
fitosanitarja biss meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

() dawk il-kunsinni jintbaghtu minn operaturi professjonisti fpartijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fuq li jkunu gew
awtorizzati u rregistrati mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit ghall-fini li jigi ggarantit li dawk il-kunsinni
jintbaghtu fkonformita ma’ dan ir-Regolament biex jigu ricevuti mill-operaturi professjonisti fl-Irlanda ta’ Fuq jew
ghall-bejgh immedjat fir-Renju Unit wara li jigu ricevuti mill-operaturi professjonisti fl-Irlanda ta’ Fug;

(b) l-izghar unitajiet kummercjali applikabbli tal-pjanti ghat-thawwil ghajr il-patata taz-zrigh fkull kunsinna u makki-
narju u vetturi li jkunu gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija qabel id-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq ikollhom
tikketta fitosanitarja mahruga minn operatur professjonist, taht is-supervizjoni uffi¢jali tal-awtoritajiet kompetenti
tar-Renju Unit, li tikkonforma mal-kontenut u mal-formola mudell stabbiliti fatt ta’ implimentazzjoni adottat
fkonformita mal-paragrafu 3;

(¢) il-kunsinni tal-pjanti ghat-thawwil ghajr il-patata taz-zrigh, u ta’ makkinarju u vetturi li jkunu gew operati ghal
skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija qabel ma jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq jikkonformaw mar-regoli ghad-dhul taghhom fl-
Unjoni stabbiliti fir-Regolamenti (UE) 2016/2031 u (UE) 2017/625;

(d) il-kunsinni ta’ pjanti ghat-thawwil ghajr il-patata taz-zrigh, u ta’ makkinarju u vetturi li jkunu gew operati ghal
skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija qabel id-dhul fl-Irlanda ta’ Fug, wara d-dhul taghhom fl-Irlanda ta’ Fuq, jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw biss fir-Renju Unit u ma jigux mcaqilqa sussegwentement lejn Stat Membru;

(e) il-pjanti ghat-thawwil ghajr il-patata taz-zrigh, u makkinarju u vetturi li jkunu gew operati ghal skopijiet agrikoli jew
ta’ forestrija qabel ma jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq jigu pprezentati ghall-kontrolli uffi¢jali fil-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar
Sanitarju u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/625;

(f) l-operaturi professjonisti fl-Irlanda ta’ Fuq li jircievu dawk il-pjanti ghat-thawwil ghajr il-patata taz-zrigh, u l-opera-
turi professjonisti li jircievu ghall-ewwel darba dak il-makkinarju u dawk il-vetturi wara d-dhul taghhom fl-Irlanda ta’
Fuq, ikunu rregistrati rispettivament ghal dak l-ghan mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-registru previst fl-
Artikolu 65(1) tar-Regolament (UE) 2016/2031 u fkonformita mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 66 ta” dak ir-
Regolament;

(¢) ir-Renju Unit ikun ipprovda garanziji bil-miktub li process ta’ awtorizzazzjoni u registrazzjoni ta’ operaturi profess-
jonisti jinsab fis-sehh biex jigi zgurat li dawk il-kunsinni jintbaghtu fkonformitd ma’ dan ir-Regolament, inkluz
proceduri uffi¢jali biex jizgura l-konformita taghhom ma’ dan ir-Regolament u biex jindirizza n-nuqqas ta’ konfor-
mita, li l-kontrolli uffi¢jali fuq il-kunsinni ta’ pjanti ghat-thawwil ghajr il-patata taz-zrigh, u ta’ makkinarju u vetturi li
jkunu gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija qabel id-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq fil-Facilitajiet ghall-Ispezz-
jonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness 1I
ta’ dan ir-Regolament jitwettqu fkonformitd mar-Regolament (UE) 2017/625, u li jitwettqu kontrolli uffi¢jali,
ippruvati permezz ta’ pjan ta’ kontroll, u mizuri ta’ sorveljanza li jkopru l-movimenti ta’ dawk il-kunsinni mill-
Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq lejn il-post tad-destinazzjoni
fl-Irlanda ta’ Fuq biex jigi zgurat li dawk il-kunsinni ma jigux sussegwentement imcaqilqa lejn Stat Membru; b’hekk,
dawk il-garanziji bil-miktub jipprovdu assigurazzjoni lill-Unjoni li r-regoli specifici stabbiliti fdan l-Artikolu ma
jzidux ir-riskju ghas-sahha tal-pjanti fil-gzira tal-Irlanda, ma jaffettwawx b'mod negattiv l-istatus Sanitarju u Fitosa-
nitarju tal-gzira tal-Irlanda, u ma jzidux ir-riskju ghas-sahha tal-pjanti fis-suq intern jew jaffettwaw l-integrita taghha;
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(h) il-Kummissjoni tkun adottat att ta’ implimentazzjoni fkonformita mal-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu dwar il-
imsemmija fil-punti (a), (b) u (c) ta’ dan il-paragrafu fkonformita mal-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu jew fkonformita
mal-Artikolu 14.

2. TIt-tikketta fitosanitarja msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tafferma li I-kunsinni tal-pjanti ghat-thawwil ghajr il-
patata taz-zrigh, u ta’ makkinarju u vetturi li jkunu gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija qabel ma jidhlu
fl-Irlanda ta’ Fuq jikkonformaw mar-rekwiziti msemmija fil-punti (a), (c) u (d) tal-paragrafu 1.

3. Meta jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet li jikkoncernaw il-garanziji bil-miktub stabbiliti fil-paragrafu 1, il-punt (g), il-
Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi regoli dwar il-kontenut u I-mudelli tat-tikketta
fitosanitarja msemmija fil-paragrafu 1.

Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 18
(2) u (3).

4. Il-Kummissjoni ghandha timmonitorja l-applikazzjoni mir-Renju Unit tar-regoli specifici imsemmija fil-paragrafi
1 u 3 dwar il-kunsinni ta’ pjanti ghat-thawwil ghajr il-patata taz-zrigh, u ta’ makkinarju u vetturi li jkunu gew operati
ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija, u t-tikketta fitosanitarja.

Meta jkun hemm evidenza, bhal rapport ta’ spezzjoni tal-Unjoni, awditu, jew notifika skont I-IMSOC, li r-Renju Unit ma
jihux mizuri xierqa biex jindirizza ksur serju jew ripetut tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, il-punti (a) sa (g),
il-Kummissjoni, wara li tkun infurmat u kkonsultat kif xieraq mar-Renju Unit, ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni
li jistabbilixxi kundizzjonijiet u mizuri spe¢jali xierqa, inkluz restrizzjonijiet temporanji jew permanenti fuq l-applikazz-
joni tar-regoli specifici relatati ma’ certi kunsinni jew operaturi, jew li jemendaw l-atti ta’ implimentazzjoni adottati
fkonformita mal-paragrafu 3.

Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 18
(2) u (3).

Artikolu 11
Regoli specifi¢i ghal kunsinni ta’ patata taz-zrigh

1. Id-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ta’ kunsinni ta’ patata taz-zrigh ghall-introduzzjoni fis-
suq ghandu jkun soggett ghal regoli specifici u rekwizit tat-tikketta fitosanitarja biss meta jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet
kollha i gejjin:

(@) dawk il-kunsinni jintbaghtu minn operaturi professjonisti li jkunu gew awtorizzati u rregistrati mill-awtoritajiet
kompetenti tar-Renju Unit ghall-fini li jigi ggarantit i dawk il-kunsinni jintbaghtu fkonformita ma’ dan ir-Regola-
ment fpartijiet ohra tar-Renju Unit biex jigu ricevuti mill-operaturi professjonisti fl-Irlanda ta’ Fug;

(b) kull kunsinna ta’ patata taz-zrigh ikollha tikketta fitosanitarja fkonformita mal-paragrafu 2;

(¢) il-patata taz-zrigh tikkonforma mar-rekwiziti tal-att ta’ implimentazzjoni adottat fkonformita mal-paragrafu 3, dwar
id-dhul tal-patata taz-zrigh fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit u l-introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’
Fuq;

(d) wara d-dhul taghha fl-Irlanda ta’ Fugq, il-patata taz-zrigh tkun mahsuba biss biex tigi introdotta fis-suq u tintuza fir-
Renju Unit u ma ghandhiex sussegwentement tigi mcaqilqa lejn Stat Membru;

(e) il-patata taz-zrigh tigi pprezentata ghall-kontrolli uffi¢jali fil-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-
ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/625;

(f) ir-Renju Unit ikun ipprovda garanziji bil-miktub li process ta’ registrazzjoni u awtorizzazzjoni ta’ operaturi profess-
jonisti jinsab fis-sehh, inkluz proceduri uffi¢jali biex jizgura l-konformita ma’ dan ir-Regolament u jindirizza n-
nuqgas ta’ konformita, u li I-kontrolli ufficjali fuq il-kunsinni tal-patata taz-zrigh, fil-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar
Sanitarju u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq, li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II ta’
dan ir-Regolament, jitwettqu fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/625, u li jitwettqu kontrolli uffi¢jali, u mizuri
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ta’ sorveljanza li jkopru l-movimenti ta’ dawk il-kunsinni mill-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju
tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq lejn il-post tad-destinazzjoni fl-Irlanda ta’ Fuq biex jigi zgurat li dawk il-kunsinni
ma jigux sussegwentement imcagqilqa lejn Stat Membru; b’hekk, dawk il-garanziji bil-miktub jipprovdu assigurazzjoni
ma jaffettwawx b'mod negattiv l-istatus Sanitarju u Fitosanitarju tal-gzira tal-Irlanda, u ma jzidux ir-riskju ghas-sahha
tal-pjanti fis-suq intern jew jaffettwaw l-integrita taghha;

(¢) il-Kummissjoni tkun adottat att ta’ implimentazzjoni fkonformita mal-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu u ma tkunx
issospendiet l-applikazzjoni tar-regoli specifici imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu fkonformita mal-parag-
rafu 4 ta’ dan l-Artikolu jew fkonformita mal-Artikolu 14.

2. It-tikketta fitosanitarja msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinhareg mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit,

mill-operaturi professjonisti taht is-supervizjoni uffi¢jali ta’ dawk l-awtoritajiet kompetenti.

Din ghandha tafferma li l-kunsinni tal-patata taz-zrigh jikkonformaw mar-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 1,
il-punti (a), (c) u (d), u r-regoli fatt ta’ implimentazzjoni adottat fkonformita mal-paragrafu 3.

3. Meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li jikkonc¢ernaw il-garanziji bil-miktub stabbiliti fil-paragrafu 1, il-punt (f), il-
Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi regoli dwar:

(a) ir-rekwiziti ghad-dhul tal-patata taz-zrigh fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit, u l-uzu taghha fl-
Irlanda ta’ Fug;

(b) il-forma mudell tat-tikketta fitosanitarja msemmija fil-paragrafu 1.

Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 18
(2) u (3).

4. I-Kummissjoni ghandha timmonitorja l-applikazzjoni mir-Renju Unit tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafi
1 u 3 li jikkonc¢ernaw il-kunsinni tal-patata taz-zrigh, u t-tikketta fitosanitarja.

Meta jkun hemm evidenza, bhal rapport ta’ spezzjoni tal-Unjoni, awditu, jew notifika skont I-IMSOC, li r-Renju Unit ma
jihux mizuri xierqa biex jindirizza ksur serju jew ripetut tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, il-punti (a) sa (f),
il-Kummissjoni, wara li tkun infurmat u kkonsultat kif xieraq mar-Renju Unit, ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni
li jistabbilixxi kundizzjonijiet u mizuri spe¢jali xierqa, inkluz restrizzjonijiet temporanji jew permanenti fuq l-applikazz-
joni tar-regoli specifici relatati ma’ certi kunsinni jew operaturi, jew li jemendaw l-atti ta’ implimentazzjoni adottati
fkonformita mal-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu addottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 18(2) u (3).

KAPITOLU 4
REGOLI SPECIFICI GHALL-MOVIMENTI MHUX KUMMERCJALI TAL-ANNIMALI TAD-DAR LI JIDHLU FL-IRLANDA TA’
FUQ MINN PARTIJIET OHRA TAR-RENJU UNIT
Artikolu 12
Regoli specifi¢i ghall-moviment mhux kummer¢jali tal-annimali tad-dar

1. Ir-regoli specifici stabbiliti fdan I-Artikolu ghall-movimenti mhux kummer¢jali tal-annimali tad-dar li jidhlu fl-
Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ghandhom japplikaw biss meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li

gejjin:
(a) ir-Renju Unit ipprovda garanziji bil-miktub li:

(i) dawk l-annimali tad-dar ma jzidux ir-riskju ghas-sahha tal-annimali fil-gzira tal-Irlanda jew jaffettwaw l-istatus
sanitarju taghha, jew izidu r-riskju ghas-sahha pubblika u tal-annimali fis-suq intern jew jimminaw l-integrita
taghha;
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(i) l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit jiehdu azzjoni effettiva biex inaqqsu kemm jista’ jkun il-possibbilta li
annimali tad-dar jigu mcaqilqa mill-Irlanda ta’ Fuq lejn Stat Membru, ippruvata permezz ta’ informazzjoni dwar
il-proceduri uffi¢jali biex jigi deciz liema mizuri ghandhom jittiehdu fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita;

(ili) l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit japplikaw rekwiziti relatati mal-movimenti mhux kummercjali tal-anni-
mali tad-dar fir-Renju Unit biex jipprotegu l-istatus tas-sahha tal-annimali tieghu;

(iv) l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit iwettqu kontrolli effettivi tad-dokumenti u tal-identita fuq l-annimali
tad-dar li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit fkonformita mal-punt (f);

(v) l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit jimplimentaw sistema ta’ detezzjoni u notifika bikrija ghall-infezzjoni
bl-Echinococcus multilocularis fannimali ospitanti definittivi selvaggi, u jinnotifikaw minnufih lill-Kummissjoni
dwar kwalunkwe detezzjoni bhal din;

(vi) l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit jimplimentaw sistema ta’ detezzjoni u notifika bikrija ghall-infezzjoni
bil-virus tar-rabja fannimali suxxettibbli mizmuma u selvaggi, u jinnotifikaw minnufih lill-Kummissjoni dwar
kwalunkwe suspett jew detezzjoni ta’ infezzjoni bir-rabja mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit;

(b) il-Kummissjoni tkun adottat att ta’ implimentazzjoni fkonformitad mal-paragrafu 4;

(c) l-annimali tad-dar joriginaw minn partijiet tar-Renju Unit ghajr l-Irlanda ta’ Fuq u sussegwentement ma jkunux se
jigu mcaqilga lejn Stat Membru;

(d) l-annimali tad-dar jigu identifikati bi transponder li jikkonforma mar-rekwiziti teknic¢i stabbiliti fl-Anness II tar-
Regolament (UE) Nru 576/2013;

(¢) l-annimali tad-dar ikunu akkumpanjati minn dokument tal-ivvjaggar ghall-annimali tad-dar, bil-miktub jew fformat
elettroniku, fkonformita mal-paragrafu 4, li jkun gie vvalidat mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fkonfor-
mita mal-paragrafu 2, u tigi pprovduta dikjarazzjoni ffirmata mis-sid jew mill-persuna awtorizzata li dawk l-annimali
tad-dar identifikati fkonformita mal-punt (d) u koperti mid-dokument tal-ivvjaggar ghall-annimali tad-dar ma jkunux
se jigu sussegwentement imcaqilqga mill-Irlanda ta’ Fuq lejn Stat Membru;

(f) l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit iwettqu kontrolli tad-dokumenti u tal-identita fuq l-annimali tad-dar akkum-
panjati mid-dokument tal-ivvjaggar ghall-annimali tad-dar u d-dikjarazzjoni kif imsemmija fil-punt (e), ipprezentati
mis-sid jew mill-persuna awtorizzata wara t-tlugh abbord u qabel il-wasla fl-Irlanda ta’ Fuq, jew fil-hin tal-ewwel
wasla fl-Irlanda ta’ Fuq, biex tintwera l-konformita mar-regoli specifici stabbiliti fdan I-Artikolu; fil-kaz ta’ nuqqas ta’
konformita zvelat matul dawk il-verifiki kif previst fil-proceduri uffi¢jali msemmija fil-punt (a)(ii), l-annimali tad-dar
ghandhom jigu pprezentati lill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fil-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u
Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II biex jirrimedjaw
tali nuqqas ta’ konformita.

2. Id-dokument tal-ivvjaggar ghall-annimali tad-dar imsemmi fil-paragrafu 1, il-punt (e), ghandu jinhareg biss wara li
l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit ikunu vverifikaw kif xieraq li l-entrati rilevanti fid-dokument ikunu tlestew
b'mod korrett u veritier bl-informazzjoni mehtiega minn att ta’ implimentazzjoni adottat fkonformitd mal-paragrafu 4,

3. Ghall-moviment mhux kummer¢jali tal-annimali tad-dar li joriginaw mill-Irlanda ta’ Fuq li jivvjaggaw biss lejn
partijiet ohra tar-Renju Unit u sussegwentement jirritornaw direttament lejn I-Irlanda ta’ Fuq:

(i) l-annimali tad-dar ghandhom jigu identifikati bi transponder fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1, il-
punt (d);
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(ii) ir-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1, il-punti (c), () u (f), ma ghandhomx japplikaw;
(iif) ir-rekwiziti rilevanti stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 576/2013 ma ghandhomx japplikaw.

4. Meta jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 1, il-punt (a), il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni tistabbilixxi regoli dwar l-informazzjoni li ghandha tigi inkluza fid-dokument tal-ivvjaggar tal-annimali
tad-dar ghall-movimenti mhux kummercjali ta” annimali tad-dar i jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju
Unit, inkluz il-kontenut tad-dikjarazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (e).

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu addottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 18(2).

5. I-Kummissjoni ghandha timmonitorja l-applikazzjoni mir-Renju Unit tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafi 1,
2u 3.

Meta jkun hemm evidenza, bhal rapport ta’ spezzjoni tal-Unjoni, awditu, jew notifika skont I-IMSOC, li r-Renju Unit ma
jihux mizuri xierqa biex jindirizza ksur serju jew ripetut tal-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 1, 2 u 3, il-Kummiss-
joni, wara li tkun infurmat u kkonsultat kif xieraq mar-Renju Unit, ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li
jistabbilixxi kundizzjonijiet u mizuri specjali xierqa, jew li jemenda l-atti ta’ implimentazzjoni adottati fkonformita
mal-paragrafu 4.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu addottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 18(2) u (3).

KAPITOLU 5
PROJBIZZJONI U SOSPENSJONI

Artikolu 13

Projbizzjoni kontra il-moviment lejn, jew l-introduzzjoni fis-suq fi, Stat Membru ta’ oggetti u annimali tad-dar
li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament

’

1. L-oggetti li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx jigu mcaqilqa mill-Irlanda ta
Fuq lejn Stat Membru jew jigu introdotti fis-suq fi Stat Membru.

2. L-annimali tad-dar li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx jigu mcaqilga mill-
Irlanda ta’ Fuq lejn Stat Membru.

3. L-Istati Membri ghandhom japplikaw penali effettivi, proporzjonati u disswazivi fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita

Artikolu 14
Sospensjoni tar-regoli specifici stabbiliti fil-Kapitoli 2, 3 u 4

1. II-Kummissjoni ghandha timmonitorja mill-qrib l-applikazzjoni tar-regoli specifici stabbiliti fil-Kapitoli 2, 3u 4 u
fl-Artikolu 13, u b'mod partikolari jekk:

(a) jitwettqu kontrolli uffi¢jali fuq kunsinni ta’ oggetti bl-imnut, pjanti ghat-thawwil, ghajr il-patata taz-zrigh, makkinarju
u vetturi li jkunu gew operati ghal skopijiet agrikoli jew ta’ forestrija qabel id-dhul fl-Irlanda ta’ Fuq, u ta’ patata taz-
zrigh, u fuq l-annimali tad-dar li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(b) ikun hemm fis-sehh kontrolli uffi¢jali u monitoragg adegwati fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness IIT li
jkopru l-movimenti ta’ oggetti bl-imnut mill-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-
Irlanda ta’ Fuq lejn l-istabbiliment elenkat tad-destinazzjoni biex jigi zgurat li l-oggetti bl-imnut ikunu mahsuba biss
ghall-istabbilimenti elenkati fl-Irlanda ta’ Fuq u m'ghandhomx sussegwentement jingarru lejn Stat Membru;
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2. I-Kummissjoni ghandha timmonitorja jekk:

(a) il-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq jikkonformawx mal-
Anness II;

(b) ir-rapprezentanti tal-Unjoni ghandhomx access dejjem ghaddej u kontinwu ghall-bazijiet tad-data rilevanti uzati mill-
awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fl-Irlanda ta’ Fuq ghall-fini tal-kontrolli uffi¢jali u I-monitoragg mehtiega minn
dan ir-Regolament, inkluz il-Pjattaforma ta’ Spezzjoni tad-Dokument Sanitarju Komuni tad-Dhul (CHED) u bazijiet
tad-data u skambju tal-informazzjoni rilevanti ohra, u jekk l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fl-Irlanda ta’ Fuq
jikkonformawx mal-obbligu taghhom li juzaw Traces kif previst fir-Regolament (UE) 2017/625.

3. Meta [-Kummissjoni ssib li hemm nuqqas sistemiku mir-Renju Unit li jikkonforma mar-regoli specifici msemmija
fil-paragrafu 1, jew li r-Renju Unit ma jikkonformax ma’ wahda mill-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 2, il-
Kummissjoni ghandha tinnotifika lir-Renju Unit bil-miktub dwar dik is-sejba u r-ragunijiet dettaljati ghaliha, fi Zmien
sebat ijiem.

4. Ghal perjodu ta’ erba’ gimghat wara d-data tan-notifika bil-miktub imsemmija fil-paragrafu 3, il-Kummissjoni
ghandha tidhol fkonsultazzjonijiet mar-Renju Unit bil-ghan li dan jirrimedja s-sitwazzjoni li wasslet ghan-notifika bil-
miktub.

5. Jekk is-sitwazzjoni li twassal ghan-notifika bil-miktub imsemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu ma tigix
rimedjata fil-perjodu ta’ erba’ gimghat imsemmi fil-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu jew meta d-dispozizzjonijiet rilevanti
tat-Tagsima 2 (Determinazzjoni tal-oggetti mhux friskju u thassir tad-Decizjoni Nru 4/2020) tad-Decizjoni tal-Kumitat
Kongunt Nru 1/2023 (%) ikunu gew sospizi fkonformita mal-Artikolu 15(2) taghha minhabba ragunijiet rilevanti ghall-
kwistjonijiet li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li taddotta fi
zmien perjodu ichor ta’ erba” gimghat, att delegat fkonformita mal-Artikolu 17 biex jissupplimenta dan ir-Regolament,

Jekk ir-Renju Unit jonqos milli jikkonforma mal-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 1, il-punt (c), jew fil-paragrafu 2,
il-punt (a) jew (b), ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha taddotta att delegat, skont I-Artikolu 17 biex jissupp-
limenta dan ir-Regolament billi tissospendi l-applikazzjoni tal-Artikoli 4, 5, 6, 9 sa 12.

6.  Meta s-sitwazzjoni li twassal ghall-adozzjoni tal-att delegat imsemmi fil-paragrafu 5 tkun giet rimedjata mir-Renju
Unit, il-Kummissjoni ghandha tadotta att delegat, fkonformita mal-Artikolu 17 biex jissupplimenta dan ir-Regolament
billi jiddetermina liema mir-regoli specifici sospizi ghandhom japplikaw mill-gdid.

KAPITOLU 6
ATTI DELEGATI U TA’ IMPLIMENTAZZJONI

Artikolu 15
Emendi ghall-Annessi I u II

1. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 16 biex temenda l-lista fl-
Anness I ta’ dan ir-Regolament, fejn jehtieg i jitnehhew jew jizdiedu l-atti tal-Unjoni jew partijiet minnhom imsemmija
fl-Anness 2 tal-Protokoll.

2. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikoli 16 u 17 biex temenda r-rekwiziti
ghall-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju stabbiliti fl-Anness II, fejn mehtieg u xieraq biex jitgiesu I-
izviluppi teknici u operazzjonali rilevanti, dment li tali emendi jkunu konsistenti mar-regoli specifici stabbiliti fdan ir-
Regolament.

Artikolu 16
Ezercizzju tad-delega
1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdan I-
Artikolu.

(*) GUL 102, 17.4.2023, p. 61.
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2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 6(3) sa (6), 7(2), 8(2), 14(5) u (6) u 15(1) u (2) ghandha
tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin mit-2 ta’ Lulju 2023. II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-
rigward tad-delega ta’ setgha mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel it-tmiem tal-perjodu ta’ hames snin. Id-delega ta’
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi ta’ zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikoli 6(3) sa (6), 7(2), 8(2), 14(5) u (6) u 15(1) u (2) tista’ tigi revokata fi
kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta’setgha
specifikata fdik id-decizjoni. Din ghandha ssir effettiva fil-jum wara I-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-
Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fih. Ma ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att delegat li jkun diga fis-
sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nnominati minn kull Stat Membru skont
il-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

6.  Att delegat adottat skont l-Artikoli 6(3) sa (6), 7(2), 8(2), 14(5) u (6) u 15(1) u (2) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk
ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu t-
tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’ xahrejn fuq
inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 17
Procedura ta’ urgenza

1. L-atti delegati adottati taht dan l-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien u ghandhom japplikaw
sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni skont il-paragrafu 2. In-notifika ta’ att delegat lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill ghandha taghti r-ragunijiet li ghalihom tkun intuzat il-procedura ta’ urgenza.

2. I-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu joggezzjonaw ghal att delegat skont il-proc¢edura msemmija
fl-Artikolu 16(6). Fdan il-kaz, il-Kummissjoni ghandha thassar l-att minnufih wara n-notifika tad-dec¢izjoni ta’ oggezzjoni
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.

Artikolu 18
Proc¢edura ta’ Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-lkel u I-Ghalf stab-
bilit permezz tal-Artikolu 58(1) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Madankollu, il-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat ghas-Sajd u l-Akkwakultura stabbilit bl-Artikolu 47
tar-Regolament (UE) Nru 1380/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (17) ghall-finijiet tal-Artikolu 9(4), il-punt (b),
ta’ dan ir-Regolament. Ghandha tkun meghjuna wkoll minn dak il-Kumitat ghall-finijiet tal-Artikoli 4(4) u 9(6) ta’ dan ir-
Regolament ghal kwistjonijiet li jaqghu eskluzivament fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dak il-Kumitat.

Dawk il-kumitati ghandhom ikunu kumitati skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika l-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn il-kumitat ma jaghti l-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta l-abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni, u
ghandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, flim-
kien mal-Artikolu 5 tieghu.

(/) Ir-Regolament (UE) Nru 1380/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- 11 ta’ Dicembru 2013 dwar il-Politika Komuni tas-
Sajd, li jemenda r-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1954/2003 u (KE) Nru 1224/2009 u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE)
Nru 23712002 u (KE) Nru 639/2004 u d-Decizjoni tal-Kunsill 2004/585(KE (GU L 354, 28.12.2013, p. 22).
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KAPITOLU 7
DISPOZIZZJONIJIET TRANZIZZJONALI U FINALI

Artikolu 19
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghar-rekwiziti tal-immarkar

1. Oggetti bl-imnut introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq qabel 1ta’ Ottubru 2023 ma ghandhomx ikunu mehtiega
jikkonformaw mar-rekwiziti tal-immarkar stabbiliti fl-Artikolu 6(1), il-punt (a), sal-31 ta’ Ottubru 2023.

2. Oggetti bl-imnut introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq qabel 1 ta’ Ottubru 2024 ma ghandhomx ikunu mehtiega
jikkonformaw mar-rekwiziti tal-immarkar stabbiliti fl-Artikolu 6(1), il-punt (b), sal-31 ta’ Ottubru 2024.

3. Oggetti bl-imnut introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq qabel 1ta’ Lulju 2025 ma ghandhomx ikunu mehtiega
jikkonformaw mar-rekwiziti tal-immarkar stabbiliti fl-Artikolu 6(1), il-punt (c), sal-31 ta” Lulju 2025.

Artikolu 20

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fI-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Strasburgu, 1-14 ta” Gunju 2023.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
Il-President Il-President
R. METSOLA J. ROSWALL
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ANNESS I

Lista ta’ Atti tal-Unjoni jew ta’ partijiet minnhom

Nota: Fil-lista ta’ hawn taht ta’ Atti tal-Unjoni jew ta’ partijiet minnhom imsemmija fl-Artikolu 1(2), dawk li huma
rilevanti ghall-informazzjoni dwar is-sahha pubblika u l-informazzjoni ghall-konsumaturi msemmija fl-Artikolu 6(6)
huma mmarkati basterisk “*”:

1. *Id-Direttiva tal-Kunsill 84/500/KEE tal-15 ta’ Ottubru 1984 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li
ghandhom xjaqsmu mal-oggetti ta¢-Ceramika mahsuba sabiex jigu fkuntatt mal-oggetti tal-ikel (')

2. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru 3703/85 tat-23 ta’ Dicembru 1985 li jipprovdi regoli dettaljati ghall-
applikazzjoni ta’ livelli komuni fis-suq ghal certu hut frisk u mkessah (%)

3. *Id-Direttiva tal-Kunsill 89/108/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li
ghandhom xjaqsmu ma’ oggetti tal-ikel iffrizati malajr ghal konsum mill-bniedem ()

4. Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2136/89 tal-21 ta’ Gunju 1989 li jippreskrivi standards komuni ta’ marketing
ghal sardin ippriservat u deskrizzjonijiet kummer¢jali ghal sardin ippriservat u prodotti tat-tip tas-sardin (*)

5. Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1536/92 tad-9 ta’ Gunju 1992 li jippreskrivi l-istandards ta’ marketing komuni
ghat-tonn u ghall-plamtu/tumbrell priservat (°)

6. *Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 315/93 tat-8 ta’ Frar 1993 li jistabbilixxi proceduri tal-Komunita ghall-konta-
minanti fl-ikel (°)

7. *Id-Direttiva tal-Kunsill 96/22/KE tad-29 ta’ April 1996 li tikkoncerna l-projbizzjoni tal-uzu fl-istockfarming ta’ certi
sustanzi li jkollhom azzjoni ormonika u tyrostatika u ta’ beta-agonists u li thassar id-Direttivi 81/602/KEE,
88/146/KEE u 88/299/KEE (')

8. Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2406/96 tas-26 ta’ Novembru 1996 li jistabbilixxi standards komuni ghall-marke-
ting ghal certi prodotti tal-industrija tas-sajd (%)

9. *Id-Direttiva 1999/2/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Frar 1999 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet
tal-Istati Membri li jikkoncernaw ikel u ingredjenti tal-ikel trattati b'radjazzjoni li tionizza (°)

L 277, 20.10.1984, p. 12.
L 351, 28.12.1985, p. 63.
L 40, 11.2.1989, p. 34.
L 212, 22.7.1989, p. 79.
L 163, 17.6.1992, p. 1.
L 37, 13.2.1993, p. 1.

L 125, 23.5.1996, p. 3.
L 334, 23.12.1996, p. 1

L 66, 13.3.1999, p. 16.
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10. *Id-Direttiva 1999/3/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Frar 1999 dwar l-istabbiliment ta’ lista

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Komunitarja ta’ ikel u ta’ ingredjenti tal-ikel ittrattati bir-radjazzjoni jonizzanti (1°)

*Id-Direttiva 1999/4/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Frar 1999 li ghandha x’tagsam mal-estratti
tal-kafé u l-estratti tac-cikwejra (1)

*Id-Direttiva 2000/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Gunju 2000 rigward il-prodotti mill-
kawkaw u mic-cikkulata mahsuba ghall-konsum mill-bniedem ('?)

*[l-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx
intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (%)

*Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/110/KE tal-20 ta’ Dicembru 2001 li tirrigwarda l-ghasel ('#)

*Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/111/KE tal-20 ta’ Dicembru 2001 li ghandha x'tagsam ma’ certi tipi ta’ zokkor
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem (*°)

*Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE tal-20 ta’ Dicembru 2001 li tirrigwarda l-meraq tal-frott u certi prodotti simili
mahsuba ghall-konsum uman (1)

*Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/113/KE tal-20 ta’ Dicembru 2001 li ghandha x’tagsam mal-gamm tal-frott, il-gelatini u
I-marmellati u mal-purejiet tal-qastan moghtija l-hlewwa mahsuba ghal konsum mill-bniedem ('7)

*Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/114/KE tal-20 ta’ Dicembru 2001 rigward certu halib ippriservat disidratat in parti jew
kollu ghall-konsum tal-bniedem (18)

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1035/2001 tat-22 ta’ Mejju 2001 li jistabbilixxi skema ta” dokumentazzjoni ta’
gbid ta’ Dissostichus spp. (')

*Id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju 2002 dwar sustanzi mhux mixtieqa fl-
ghalf tal-annimali (29)

SUL 66, 13.3.1999, p. 24.

5U L 66, 13.3.1999, p. 26.
5U L 197, 3.8.2000, p. 19.
5U L 106, 17.4.2001, p. 1.
SUL 10, 12.1.2002, p. 47.
5U L 10, 12.1.2002, p. 53.
5U L 10, 12.1.2002, p. 58.
5U L 10, 12.1.2002, p. 67.
SUL 15, 17.1.2002, p. 19.
5U L 145, 31.5.2001, p. 1.
5U L 140, 30.5.2002, p. 10.

OO0 000
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21. *Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (2!)

22. *Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi l-prin-
¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-TIkel u jistabbilixxi I-
proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (*2)

23. *Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta” Settembru 2003 dwar ikel u
ghalf modifikat genetikament (?3), bl-e¢¢ezzjoni tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 32

24. *Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-trac¢-
jabilita u l-ittikkettjar ta’ organizmi modifikati genetikament u t-tracc¢jabilita ta’ prodotti tal-ikel u ghalf manifatturati
minn organizmi modifikati genetikament u li jemenda d-Direttiva 2001/18/KE (24)

25. *Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq l-addittivi
ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*%)

26. *Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti
transkonfinali ta’ organizmi modifikati genetikament (2°)

27. *Ir-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Novembru 2003 fuq il-kontroll
tas-salmonella u agenti zoonotic¢i ohra specifi¢i li jkun hemm gewwa l-ikel (¥/)

28. *Ir-Regolament (KE) Nru 2065/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Novembru 2003 dwar it-tahwir
bl-affumikazzjoni uzat jew intiz ghall-uzu fi jew fuq l-ikel (%)

29. *Ir-Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar l-igjene tal-
oggetti tal-ikel (*9)

30. *Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 li jistabbilixxi certi
regoli specifici ta’ igjene ghall-ikel li jorigina mill-annimali (*°)
U L 183, 12.7.2002, p. 51.

5U L 31, 1.2.2002, p. 1.

UL 268, 18.10.2003, p. 1.

U L 268, 18.10.2003, p. 24.

U L 268, 18.10.2003, p. 29.

U L 287, 5.11.2003, p. 1.

U L 325, 12.12.2003, p. 1.

U L 309, 26.11.2003, p. 1.

U L 139, 30.4.2004, p. 1.

U L 139, 30.4.2004, p. 55.



29.6.2023 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 165/129

31. *Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u
oggetti mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (*!)

32. *Ir-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Jannar 2005 li jistabbilixxi I-
htigijiet ghall-igjene tal-ghalf (*2)

33. *Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi
ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill
91/414[KEE (%)

34. *Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar indikazz-
jonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel (**)

35. *Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’
vitamini u minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel (*%)

36. Id-Direttiva 2007/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Settembru 2007 li tistabbilixxi regoli dwar
kwantitajiet nominali ghal prodotti mballati minn qabel, li thassar id-Direttivi tal-Kunsill 75/106/KEE u 80/232/KEE,
u li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 76/211/KEE ()

37. Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1100/2007 tat-18 ta’ Settembru 2007 li jistabbilixxi mizuri ghall-irkupru tal-
istokk tas-sallura Ewropea (*), sa fejn jikkoncerna d-dispozizzjonijiet b'rabta mal-istandards tal-kummerc¢jalizzazz-
joni

38. Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti
ghall-akkreditament u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93 (3%)

39. Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni 93/465/KEE (*)

40. *Ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil tas-16 ta’ Dicembru 2008 li jistabbilixxi
procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (+)

41. *Ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-enzimi
tal-ikel u li jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 83/417/KEE, ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999, id-Direttiva
2000/13/KE, id-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE u r-Regolament (KE) Nru 258/97 (*!)

31
32
33
34

35 L 404, 30.12.2006, p. 26.

(1) GU L 338, 13.11.2004, p. 4.
() G
(% G
(Y G
)G
() GU L 247, 21.9.2007, p. 17.
¢ G
(% G
(9 G
() G
() G

U
5U L 35, 8.2.2005, p. 1.

5U L 70, 16.3.2005, p. 1.
U L 404, 30.12.2006, p. 9.
U

37) GU L 248, 22.9.2007, p. 17.
3) GUL 218, 13.8.2008, p. 30.
%) GU L 218, 13.8.2008, p. 82.
40) GUL 354, 31.12.2008, p. 1.
41) GU L 354, 31.12.2008, p. 7.
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42. *Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-addittivi
tal-ikel (+?)

43. *Ir-Regolament (KE) Nru 13342008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar aroma-
tizzanti u Certi ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel u li jemenda r-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE) Nru 110/2008 u d-Direttiva
2000/13/KE (+3)

44. *1d-Direttiva 2009/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2009 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet tal-Istati Membri rigward is-solventi tal-estrazzjoni uzati fil-produzzjoni tal-oggetti tal-ikel u l-ingredjenti tal-
ikel (*4)

45. *Id-Direttiva 2009/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 dwar l-isfruttament u t-tqeghid
fis-suq ta’ ilmijiet minerali naturali (+))

46. *Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 li jistabbilixxi I-proce-
duri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li
joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90u li jemenda d-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (49)

47. *Ir-Regolament (KE) Nru 767/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Lulju 2009 dwar it-tqeghid fis-suq
u l-uzu ta’ ghalf, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-
Direttiva tal-Kunsill 79/373/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 80/511/KEE, id-Direttivi tal-Kunsill 82/471/KEE,
83/228/KEE, 93/74/KEE, 93/113/KE u 96/25/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/217/KE (*/)

48. *Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (*)

49. Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1224/2009 tal-20 ta” Novembru 2009 li jistabbilixxi sistema tal-Unjoni ta’
kontroll ghall-izgurar tal-konformita mar-regoli tal-Politika Komuni tas-Sajd, li jemenda r-Regolamenti (KE)
Nru 847/96, (KE) Nru2371/2002, (KE) Nru 811/2004, (KE) Nru768/2005, (KE) Nru2115/2005, (KE)
Nru 2166/2005, (KE) Nru 388/2006, (KE) Nru 509/2007, (KE) Nru 676/2007, (KE) Nru 1098/2007, (KE)
Nru 1300/2008, (KE) Nru 1342/2008 u li jhassar ir-Regolamenti (KEE) Nru 2847/93, (KE) Nru 1627/94 u (KE)
Nru 1966/2006 (*), sa fejn jikkoncerna d-dispozizzjonijiet brabta mal-istandards tal-kummercjalizzazzjoni

50. Ir-Regolament (UE) Nru 640/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta” Lulju 2010 li jistabbilixxi prog-
ramm ta’ dokumentazzjoni tal-gbid ghat-tonn Thunnus thynnus u li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1984/2003 (%)

L 354, 31.12.2008, p. 16.
L 354, 31.12.2008, p. 34.
L 141, 6.6.2009, p. 3.

L 164, 26.6.2009, p. 45.

L 152, 16.6.2009, p. 11.

L 229, 1.9.2009, p. 1.

L 309, 24.11.2009, p. 1.

L 343, 22.12.2009, p. 1.

L 194, 24.7.2010, p. 1.
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51. *Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 5432011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jistabbilixxi regoli
dettaljati ghall-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1234/2007 ghas-setturi tal-frott u l-haxix u tal-
frott u l-haxix ipprocessat (*!)

52. *Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar l-ghoti ta’
informazzjoni dwar l-ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-Kummissjoni 87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill
90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67/KE u 2008/5/KE u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 608/2004 (%2)

53. *Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-
suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (*%)

54. Ir-Regolament (UE) Nru 608/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar l-infurzar
doganali tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1383/2003 (*4)

55. *Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub
ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medici specjali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li
jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u
2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni
(KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 9532009 (5%)

56. *It-Tagsimiet 1u 3 tal-Kapitolu I tat-Titolu II tal-Parti II tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi organizzazzjoni komuni tas-swieq fi prodotti
agrikoli u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KEE) Nru 922/72, (KEE) Nru 234/79, (KE) Nru 1037/2001 u (KE)
Nru 1234/2007 (%)

57. Ir-Regolament (UE) Nru 1380/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 dwar il-Politika
Komuni tas-Sajd, li jemenda r-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1954/2003 u (KE) Nru 1224/2009 u li jhassar ir-
Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 2371/2002 u (KE) Nru 639/2004 u d-Decizjoni tal-Kunsill 2004/585/KE (*’), sa
fejn jikkonc¢erna d-dispozizzjonijiet brabta mal-istandards tal-kummerdjalizzazzjoni ghall-prodotti tas-sajd u tal-
akkwakultura

58. *Ir-Regolament (UE) Nru 251/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar id-definizzjoni,
id-deskrizzjoni, il-prezentazzjoni, u t-tikkettar tal-prodotti tal-inbid aromatizzat u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 1601/91 (*%)

59. *Id-Direttiva (UE) 2015/2203 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar l-approssimazz-
joni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati ma’ kaseini u kaseinati mahsuba ghall-konsum mill-bniedem u li thassar id-
Direttiva tal-Kunsill 83/417/KEE (*°)

GU L 157, 15.6.2011, p. 1.
GU L 304, 22.11.2011, p. 18.
GU L 167, 27.6.2012, p. 1.
GU L 181, 29.6.2013, p. 15.
GU L 181, 29.6.2013, p. 35.
GU L 347, 20.12.2013, p. 671.
GU L 354, 28.12.2013, p. 22.



L 165/132 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 29.6.2023
60. *Ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta” Novembru 2015 dwar ikel gdid, li

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

(%)
N
(°2)
()
(4
(*)
(°9)
)

jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 (%)

*Ir-Regolament tal-Kunsill (Euratom) 2016/52 tal-15 ta’ Jannar 2016 li jistabbilixxi l-livelli massimi permissibbli ta’
kontaminazzjoni radjuattiva ta’ ikel u ghalf wara in¢ident nukleari jew kwalunkwe kaz iehor ta’ emergenza radjo-
logika, u li jhassar ir-Regolament (Euratom) Nru 3954/87 u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (Euratom) Nru 944/89 u
(Euratom) Nru 770/90 (°1)

Ir-Regolament (UE) 2018/848 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2018 dwar il-produzzjoni
organika u t-tikkettar ta’ prodotti organici u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 834/2007 (°2)

Ir-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar il-manifattura, it-
tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ghalf medikat, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/167KEE (%3)

*Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti medici-
nali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (°%)

*[l-Kapitolu II tar-Regolament (UE) 2019/787 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019 dwar id-
definizzjoni, id-deskrizzjoni, il-prezentazzjoni u t-tikkettar ta’ xorb spirituz, l-uzu tal-ismijiet ta” xorb spirituz fil-
prezentazzjoni u t-tikkettar ta’ oggetti tal-ikel ohra, il-protezzjoni ta’ indikazzjonijiet geografici ta’ xorb spirituz, 1-
uzu ta’ alkohol etiliku u distillati ta’ origini agrikola fxorb alkoholiku, u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 110/2008 (°%), u I-Kapitolu 1 tieghu sa fejn jipprojbixxi l-uzu ta’ alkohol sintetiku u ta’ certi kuluranti

Ir-Regolament (UE) 2019/1241 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar il-konservazzjoni
ta’ rizorsi tas-sajd u l-protezzjoni ta’ ekosistemi tal-bahar permezz ta’ mizuri teknici, li jemenda r-Regolamenti tal-
Kunsill (KE) Nru 1967/2006, (KE) Nru 1224/2009 u r-Regolamenti (UE) Nru 1380/2013, (UE) 2016/1139, (UE)
2018/973, (UE) 2019/472 u (UE) 2019/1022 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar ir-Regolamenti tal-
Kunsill (KE) Nru 894/97, (KE) Nru 850/98, (KE) Nru 2549/2000, (KE) Nru 254/2002, (KE) Nru 812/2004 u (KE)
Nru 2187/2005 (%), sa fejn jikkoncerna d-dispozizzjonijiet brabta mad-daqgsijiet minimi tal-organizmi tal-bahar li
jikkostitwixxu wkoll dagsijiet minimi ghall-kummer¢jalizzazzjoni

*Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2022/2292 tas-6 ta’ Settembru 2022 li jissupplimenta r-Regolament
(UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ rekwiziti ghad-dhul fl-Unjoni ta’ kunsinni ta’
annimali li jipproducu l-ikel u certi oggetti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem (%)

U L 327, 11.12.2015, p. 1.

U L 13, 20.1.2016, p. 2.
U L 150, 14.6.2018, p. 1.

U L4, 7.1.2019, p. 43.

UL 130, 17.5.2019, p. 1.

U L 198, 25.7.2019, p. 105.
U L 304, 24.11.2022, p. 1.

G
G
G
GUL4, 7.1.2019, p. 1.
G
G
G
G
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ANNESS 11

Rekwiziti ghall-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju

Ir-rizorsi strutturali u umani tal-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju fl-Irlanda ta’ Fuq ghandu jkollhom
il-kapacita u l-abbilta adatti ghat-tip u l-volum tal-oggetti bl-imnut li jigu pprezentati ghall-kontrolli uffi¢jali mehtiega
skont dan ir-Regolament.

Ghandu jkollhom ukoll il-kapacita u l-abbilta adatti ghat-tip u ghall-volum ta’ annimali u oggetti li ma jidhlux fil-kamp
ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li jigu pprezentati ghall-kontrolli ufficjali mehtiega skont ir-Regolament (UE)

2017/625.
PARTI 1
It-Thaddim tal-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju temporanji
Rekwiziti minimi ghall-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju Kronologija
Ghadd suffi¢jenti ta’ persunal ikkwalifikat kif xieraq fkonformita mal-Artikolu 64(3), Sal-1 ta’ Ottubru 2023

il-punt (a) tar-Regolament (UE) 2017/625.

Infrastruttura adegwata li tippermetti t-twettiq tal-kontrolli uffi¢jali, fkonformita mal-
Artikolu  3(1) sa (6), (11), (12) u (13), tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2019/1014 (1).

Taghmir adegwat li jippermetti t-twettiq tal-kontrolli uffi¢jali, fkonformita mal-
Artikolu 4(1), il-punti (c) u (d), u l-Artikolu 4(2) u (3) tar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni (UE) 2019/1014.

It-teknologija u t-taghmir mehtieg ghat-thaddim effi¢jenti ta” Traces, u, skont il-bzonn,
ta’ sistemi kompjuterizzati ohra ta’ gestjoni tal-informazzjoni mehtiega ghall-gestjoni u
l-iskambjar tad-data u tal-informazzjoni fkonformita mal-Artikolu 64(3) il-punt (f) tar-
Regolament (UE) 2017/625.

Jitwettqu l-kontrolli uffi¢jali, fosthom verifiki tal-identita u dawk fizici.

[I-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju lesti biex jintuzaw ghall-
kontrolli uffi¢jali tal-annimali tad-dar fkonformita mal-Artikolu 34 tar-Regolament
(UE) Nru 576/2013, u ghal annimali tad-dar mhux konformi, kif previst
fl-Artikolu 12(1), il-punt (f), ta’ dan ir-Regolament.

(1) Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1014 tat-12 ta’ Gunju 2019 li jistabbilixxi regoli ddettaljati dwar
rekwiziti minimi ghall-postijiet ta” kontroll fuq il-fruntiera, inkluzi ¢-Centri ta” spezzjoni, u ghall-format, il-kategoriji u l-abbrevjazz-
jonijiet li ghandhom jintuzaw ghall-elenkar ta’ postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera u ta’ punti ta’ kontroll (GU L 165, 21.6.2019,
p. 10).
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PARTI 2

Il-bini tal-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju finali

Rekwiziti minimi ghall-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju Kronologija

Konformita mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 64 tar-Regolament (UE) 2017/625. Sal-1 ta’ Lulju 2025

Kontrolli uffi¢jali, fosthom il-verifiki tal-identita u dawk fizici, jitwettqu biss fil-Facili-
tajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju, fkonformita mar-Regolament (UE)
2017/625.

Ir-Renju Unit ghandu jissottometti rapport tal-progress dwar it-tlestija tal-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fito-
sanitarju lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Lulju 2024, u wara dan, ghandu jissottometti rapport kull tliet xhur sakemm ikunu
gew issodisfati r-rekwiziti kollha ta’ dan I-Anness.

Ir-Renju Unit u -Kummissjoni ghandhom jikkooperaw dwar ic-certifikazzjoni elettronika.
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ANNESS 11

Ir-rekwiziti ghall-monitoragg u ghall-elenkar tal-istabbilimenti msemmijin fl-Artikoli 7 u 8

PARTI 1

Rekwiziti ghall-monitoragg

1. Kunsinni ta’ oggetti bl-imnut li jidhlu fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit ghandhom ikunu
monitorjati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Irlanda ta’ Fuq mill-Facilitajiet ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju
tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq sal-istabbiliment tad-destinazzjoni, fkonformita mal-Artikolu 2(1), mal-
Aritkolu 2(2), il-punti (b) u (c), mal-Artikolu 2(3) u mal-Artikolu 3(2) sa (5) tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2019/1666 ().

2. Il-kunsinni ta’ oggetti bl-imnut ghandhom ikunu ssigillati mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit, jew taht ir-
responsabbilta taghhom, u l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li l-kunsinni jkunu intatti u ma jkunux
tbaghbsu bejn il-Facilita ghall-Ispezzjonar Sanitarju u Fitosanitarju tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq u l-istabbiliment
tad-destinazzjoni taghhom.

In-numru tas-sigill ta’ dawn il-kunsinni ghandu jinhareg mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit u jiddahhal fi¢c-
certifikat generali msemmi fl-Artikolu 4(1) u fl-Artikolu 5(1), il-punt (g), ta’ dan ir-Regolament, u fid-Dokument
Sanitarju Komuni tad-Dhul (CHED) imsemmi fl-Artikolu 56 tar-Regolament (UE) 2017/625.

In-numru tas-sigill ghandu jigi kkonfermat jew iggustifikat mill-awtoritajiet kompetenti tal-Irlanda ta’ Fuq fil-Facilita
ghall-Ispezzjonijiet Sanitarji u Fitosanitarji tal-ewwel wasla fl-Irlanda ta’ Fuq. Meta kunsinna tigi ssigillata mill-gdid, in-
numru tas-sigill il-gdid ghandu jigi rregistrat fis-CHED.

3. Fi zmien l-ewwel jumejn wara li jaslu fl-Irlanda ta’ Fuq il-kunsinni tal-oggetti bl-imnut, l-operatur li jkun responsabbli
tal-istabbiliment fil-post tad-destinazzjoni ghandu jinforma lill-awtoritajiet kompetenti tal-Irlanda ta’ Fuq li jkunu
responsabbli ghat-twettiq tal-kontrolli uffi¢jali fdak l-istabbiliment, li l-kunsinni jkunu waslu.

PARTI 2

IHisti tal-istabbilimenti li jibaghtu l-kunsinni tal-oggetti bl-imnut li jinsabu fpartijiet tar-Renju Unit barra mill-
Irlanda ta’ Fuq, u l-listi tal-istabbilimenti fl-Irlanda ta’ Fuq 1i jircievu dawk il-kunsinni

1. Ilisti tal-istabbilimenti fpartijiet tar-Renju Unit barra mill-Irlanda ta’ Fuq, u ta’ dawk li jinsabu fl-Irlanda ta’ Fuq, li
huma awtorizzati jibaghtu jew jircievu l-kunsinni ta’ oggetti bl-imnut ghandhom jigu kkompilati u jinzammu
aggornati mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit, fkonformita ma’ proceduri li huma disponibbli ghall-pubbliku,
u dawn ukoll ghandhom jinzammu aggornati.

2. L-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit ghandhom jizguraw li l-istabbilimenti li jibaghtu l-kunsinni u dawk li
jircivuhom imsemmija fil-punt 1 jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament billi jwettqu verifiki
ghal gharrieda bbazati fuq ir-riskju u fuq l-intelligence fdawk l-istabbilimenti. L-iskop ta’ dawk il-verifiki ghal
gharrieda ghandu jkun li jizguraw li l-oggetti bl-imnut ikunu mahsuba biex jinbieghu bl-imnut fl-Irlanda ta” Fuq
biss, u li dawk l-oggetti ma jintbaghtux fxi Stat Membru sussegwentament.

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/1666 tal-24 ta” Gunju 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2017/625 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-monitoragg tat-trasport u l-wasla ta’ kunsinni ta’ certi oggetti
mill-post ta” kontroll fuq il-fruntiera tal-wasla sal-istabbiliment fil-post ta’ destinazzjoni fl-Unjoni (GU L 255, 4.10.2019, p. 1).

—
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3. Il-verifiki ghal gharrieda bbazati fuq ir-riskju u fuq l-intelligence msemmija fil-punt 2, fost l-ohrajn ghandhom
jizguraw li l-istabbilimenti jikkonformaw mar-rekwiziti stipulati fl-Anness IV, u b'mod partikolari ghandhom jivve-
rifikaw jekk l-oggetti bl-imnut jikkonformawx mar-rekwiziti tal-immarkar stabbiliti fl-Artikolu 6(1), filwaqt li titqies I-
istorja tal-konformita ta’ dawk l-istabbilimenti, u l-volum ta’ oggetti bl-imnut li ma jkollux immarkar individwali
fkonformita mal-Artikolu 6(1), il-punti (a) u (b).

Dawk il-verifiki ghal gharrieda ghandhom jinkludu spezzjoni viziva tal-oggetti bl-imnut li jkunu mmarkati kaxxa
kaxxa, fkonformita mal-punt 2 tal-Anness IV, u tal-oggetti bl-imnut li jkunu skjarati fuq l-ixkafef fl-istabbiliment, kif
ukoll ghandhom jinkludu riezami tad-dokumenti rilevanti marbuta mac-certifikat generali li jkun ma’ dawn oggetti
bl-imnut, u tar-rekords tal-istabbilimenti ta’ destinazzjoni tal-oggetti li jkunu ddahhlu fihom.

Kull tlett xhur, sat-30 ta’ Gunju 2025, ir-Renju Unit ghandu jissottometti rapport lill-Kummissjoni dwar il-livell u r-
rizultati tal-verifiki ghal gharrieda li jkunu twettqu fkonformita mal-punt 2.

4. Meta l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit ikollhom ghalfejn jissuspettaw ksur serju jew ripetut tar-rekwiziti
stabbiliti fdan ir-Regolament, ghandhom minnufih inehhu l-istabbilimenti mil-listi tal-istabbilimenti msemmija fil-
punt 1.

5. Il-listi tal-istabbilimenti msemmija fil-punt 1 ghandhom minnufih isiru disponibbli b'mod elettroniku ghall-Kummiss-
joni u ghall-awtoritajiet kompetenti fl-Irlanda ta’ Fugq.
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ANNESS IV

Rekwiziti tal-immarkar

1. Immarkar individwali

II-marki ghandhom jitwahhlu mal-imballagg fpozizzjoni fejn jigbdu l-ghajnejn, b'tali mod li jidhru facilment, jinqraw
b'mod ¢ar, u ma jithassrux. Ma ghandhom b’ebda mod jinhbew, jitghattew, jitqassru jew ikunu mfixkla minn xi kitba
ohra jew stampi jew xi materjal iehor li jintervjeni.

II-marki ghandhom jiddikjaraw il-kliem: “Not for EU”

2. L-immarkar fuq il-kaxxi

II-marki ghandhom jitwahhlu fuq l-izghar kontenituri tal-istess oggetti bl-imnut ippakkjati minn qabel.

I-marki ghandhom jitwahhlu mal-kontenituri fpozizzjoni fejn jigbdu l-ghajnejn, b'tali mod li jidhru facilment,
jingraw b'mod car, u ma jithassrux. Ma ghandhom b'ebda mod jinhbew, jitghattew, jitqassru jew ikunu mfixkla
minn xi kitba ohra jew stampi jew xi materjal ichor li jintervjeni.

II-marki ghandhom jiddikjaraw il-kliem: “Not for EU”

3. Sinjalar u posters fuq l-ixkafef

Ghandu jitqieghed sinjal bil-kliem “Not for EU” magenb it-tikketta tal-prezz jew l-ekwivalenti taghha fuq l-ixkafef fl-
istabbilimenti fejn jigu offruti lill-konsumaturi finali l-oggetti bl-imnut.

Ghandu jkun hemm bizzejjed posters imwahhlin fpostijiet fejn jidhru sew qrib l-oggetti bl-imnut, li jinfurmaw lill-
konsumaturi li dawk l-oggetti bl-imnut huma mahsubin biss ghall-bejgh lill-konsumaturi finali fl-Irlanda ta’ Fuq, u li
ma ghandhomx, sussegwentement, jingarru fi Stat Membru.
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ANNESS V

Lista ta’ oggetti bl-imnut kif imsemmija fl-Artikolu 6(1)

PARTI 1

Halib u prodotti tal-halib ippakkjati minn qabel li ghandhom ikunu mmarkati fkonformita mal-Artikolu 6(1),
il-punt (a)(ii):

(1) halib pasturizzat;

(2) krema pasturizzata;

(3) krema qarsa;

(4) créme fraiche;

(5) xorrox tal-butir pasturizzat;
(6) gobon mhux pasturizzat;
(7) quark/cottage cheese.

PARTI 2

Certi prodotti ghall-bejgh bl-imnut li ma ghandhomx ghalfejn ikunu mmarkati individwalment fkonformita mal-
Artikolu 6(1), il-punt (c)

1. L-oggetti bl-imnut ta’ hawn taht, meta jkunu prodotti komposti stabbli fuq l-ixkaffa li jikkonformaw mar-rekwiziti
stipulati fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/630 (1):

(a) hlewwiet (inkluz il-helu), ¢ikkulata u preparati tal-ikel ohra li jkun fihom il-kawkaw;

(b) ghagin, noodles u kuskus, mhux imhalltin ma’ prodott tal-laham jew mimlijin bih;

(c) hobz, kejkijiet, gallettini, waffles u wafers, biskuttelli, hobz mixwi u prodotti simili mixwijin;
(d) zebbug mimli bil-hut;

(e) estratti, essenzi u koncentrati, tal-kafe, tat-t¢ jew tal-maté u preparati b’bazi ta’ dawn il-prodotti jew bbazi ta’
kafe, té jew mate; cikwejra inkaljata u sostituti tal-kafe ohrajn inkaljati, u estratti, essenzi u koncentrati taghhom;

(f) stokkijiet u hwawar tas-sopop ippakkjati ghall-konsumatur finali;

(¢) supplimenti tal-ikel ippakkjati ghall-konsumaturi finali, li jkun fihom ammonti zghar ta’ prodotti tal-annimali, u
dawk li fihom il-glukozammina, il-kondrojtin jew il-kitosan;

(h) likuri u kordjali.

—

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/630 tas-16 ta’ Frar 2021 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2017/625 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ certi kategoriji ta’ oggetti ezentati mill-kontrolli uffi¢jali fil-postijiet ta” kontroll
fuq il-fruntiera u li jemenda d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/275/KE (GU L 132, 19.4.2021, p. 17).
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2. L-oggetti bl-imnut ghajr dawk li huma soggetti ghall-kontrolli uffi¢jali fil-postijiet ta’ kontroll fil-fruntiera, fkonfor-
mita mal-Artikolu 44 tar-Regolament (UE) 2017625, bhalma huma I-frott u I-hxejjex fil-bottijiet, id-dqiq, il-hwawar,
l-aromatizzanti, il-hall, iz-zrieragh, il-gewz, il-popcorn, crackers, crisps, ketchup, soppa tat-tadam, hwawar imnixxfin,
¢ips iffrizati, boroz tat-te, te niexef, u kafe.

3. L-oggetti bl-imnut li gejjin, li joriginaw mill-pjanti, hlief meta jkun mehtieg certifikat fitosanitarju skont ir-regoli tal-
Unjoni:

(@) ananas;

(b) gewz tal-Indi;

(¢) durian;

(d) banana;

() tamal.

4. L-oggetti bl-imnut li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013, sakemm ma jkunux
soggetti ghall-kontrolli uffi¢jali fil-postijiet ta’ kontroll fil-fruntiera fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/625, bhal
dawn li gejjin:

(a) cereali;

(b) ross;

(c) zokkor;

(d) zejt taz-zebbuga u zebbug tal-mejda;

(e) prodotti ta’ frott u hxejjex ipprocessati;

(f) inbid;

(g) gamm;

(h) butir tal-karawett;

(i) pizelli ffrizati;

() gulepp tal-aggru.
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