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DAHLA

II-Gwida ghall-implimentazzjoni tad-direttivi bbazati fuq 1-Appro¢¢ il-Gdid u 1-Approc¢ Globali (il-“Gwida Blu”) giet
ippubblikata fis-sena 2000. Minn dak in-nhar, saret wiehed mid-dokumenti ta’ referenza ewlenin li jispjegaw kif
jimplimentaw il-legizlazzjoni abbazi tal-Approc¢ il-Gdid, issa koperta mill-Qafas Legizlattiv il-Gdid.

Hafna mill-edizzjoni tas-sena 2000 tal-“Gwida Blu” ghadha valida, izda hemm bzonn li tigi aggornata biex tkopri
zviluppi godda u biex jigi zgurat l-aktar fehim komuni wiesa’ possibbli dwar l-implimentazzjoni tal-Qafas Legizlattiv il-
Gdid (QLG) ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti. Huwa necessarju wkoll li jitgiesu I-bidliet introdotti mit-Trattat ta’
Lisbona (fis-sehh mill-1 ta’ Dicembru 2009) fir-rigward tar-referenzi u t-terminologija legali applikabbli ghal dokumenti,
proceduri, ecc. relatati mal-UE.

Din il-verzjoni l-gdida tal-Gwida mhux talli ser tibni fuq l-ahhar edizzjoni, izda sejra wkoll tinkludi kapitoli godda,
perezempju dwar l-obbligi tal-operaturi ekonomici jew ta’ akkreditazzjoni, jew kapitoli riveduti kompletament bhal dawk
dwar l-istandardizzazzjoni jew is-sorveljanza tas-suq. Il-gwida nghatat ukoll titolu gdid li jirrifletti I-fatt li 1-Qafas
Legizlattiv il-Gdid jista’ jintuza, ghall-inqas parzjalment, minn kull tip ta’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
u mhux biss mill-hekk imsejha Direttivi tal-“Approcé il-Gdid”.

AVVIZ IMPORTANTI

Din il-Gwida hija mahsuba biex tikkontribwixxi ghal fehim ahjar tar-regoli tal-prodotti tal-UE u ghal applikazzjoni aktar
uniformi u koerenti taghhom fsetturi differenti u madwar is-suq uniku. Din hija indirizzata lill-Istati Membri u ohrajn li
jridu jigu infurmati bid-dispozizzjonijiet imfassla biex jizguraw ic-cirkolazzjoni libera tal-prodotti, kif ukoll livell gholi ta’
protezzjoni fl-Unjoni kollha (ez. il-kummer¢ u l-asso¢jazzjonijiet tal-konsumaturi, korpi ta’ standardizzazzjoni,
manifatturi, importaturi, distributuri, korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u t-trejdjunjins).

Dan huwa intenzjonat biss bhala dokument ta’ gwida — it-test ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni biss ghandu forza legali.
Feerti kazijiet, jista’ jkun hemm differenzi bejn id-dispozizzjonijiet ta’ att tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, u I-
kontenut ta’ din il-Gwida, partikolarment fejn dispozizzjonijiet ftit divergenti fl-att ta’ armonizzazzjoni individwali tal-
Unjoni ma jistghux jigu deskritti b’'mod shih fdin il-Gwida. L-interpretazzjoni vinkolanti tal-legizlazzjoni tal-UE hija I-
kompetenza esklussiva tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea. L-opinjonijiet espressi fdin il-Gwida ma jippregu-
dikawx il-pozizzjoni li 1-Kummissjoni tista’ tichu quddiem il-Qorti tal-Gustizzja. La -Kummissjoni Ewropea u langas
kwalunkwe persuna li tagixxi fisem il-Kummissjoni ma huma responsabbli ghall-uzu li jista’ jsir mill-informazzjoni li
gejja.

Din il-Gwida tapplika ghall-Istati Membri tal-UE izda wkoll ghall-Izlanda, Liechtenstein u n-Norvegja bhala firmatarji tal-
Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE), kif ukoll it-Turkija fcerti kazijiet. Referenzi ghall-Unjoni jew ghas-suq
uniku ghandhom, ghaldagstant, jinftiehmu fis-sens li jkopri z-ZEE, jew is-suq taz-ZEE.

Peress li din il-Gwida tirrifletti I-livell ta’ teknologija kurrenti fil-mument tal-abbozzar taghha, il-Gwida offruta tista’ tkun
soggetta ghal modifika aktar tard (). B'mod partikolari, bhalissa ged isiru xi riflessjonijiet aktar specifici li jirrigwardaw
diversi aspetti tal-qafas legali tal-Unjoni applikabbli ghall-bejgh onlajn u din il-Gwida hija bla pregudizzju ghal
kwalunkwe interpretazzjoni futura u gwida specifici li jistghu jigu zviluppati fuq dawk il-kwistjonijiet.

1. IR-REGOLAZZJONI TAL-MOVIMENT LIBERU TAL-MERKANZIJA
1.1. L-ASPETT STORIKU
L-ghanijiet tal-ewwel direttivi ta’ armonizzazzjoni ffukaw fuq it-tnehhija tal-ostakli u fuq il-moviment liberu tal-prodotti

fis-suq uniku. Dawn l-objettivi qed jigu kkomplementati b’politika komprensiva mmirata lejn l-izgurar li prodotti sikuri

(") Fit-13 ta’ Frar 2013, il-Kummissjoni adottat proposta ghal Regolament dwar is-Sorveljanza tas-Suq gdid u awtonomu, li jigbor flimkien
id-dispozizzjonijiet kollha tas-sorveljanza tas-suq mir-Regolament (KE) Nru 765/2008, id-DSGP u l-legizlazzjoni settorjali. COM(2013)
75 finali hija disponibbli fug: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:007 5:FIN:en:PDF
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u konformi biss jaslu fis-suq, b’tali mod li operaturi ekonomici onesti jistghu jibbenefikaw minn kundizzjonijiet indaqs,
u b’hekk jippromwovu fl-istess hin protezzjoni effettiva tal-konsumaturi tal-UE u tal-utenti professjonali u suq uniku
kompetittiv tal-UE.

I-politiki u t-tekniki legizlattivi evolvew tul l-ahhar 40 sena ta’ integrazzjoni Ewropea, specjalment fil-qasam tal-
moviment liberu ta’ merkanzija, u b’hekk jikkontribwixxu ghas-success tas-Suq Uniku sal-lum.

Storikament, il-legizlazzjoni tal-UE ghall-merkanzija mxiet “il quddiem permezz ta’ erba” fazijiet ewlenin:

— l-approc¢ tradizzjonali jew 1-“Approc¢ I-Antik” b'testi ddettaljati li fihom ir-rekwiziti tekni¢i u amministrattivi kollha
mehtiega;

— I-“Approé¢ il-Gdid” zviluppat fl-1985, li kien illimita I-kontenut tal-legizlazzjoni ghal “rekwiziti essenzjali” u li halla
d-dettalji teknici ghal standards armonizzati Ewropej. Dan min-naha tieghu wassal ghall-izvilupp ta’ politika ta’
standardizzazzjoni Ewropea bhala appogg ghal din il-legizlazzjoni;

— l-izvilupp ta’ strumenti ta’ valutazzjoni tal-konformita li saru mehtiega minhabba l-implimentazzjoni tad-diversi atti
tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, kemm I-Approc¢ il-Gdid u kif ukoll I-Approc¢ il-Qadim;

— il-“Qafas Legizlattiv il-Gdid” () adottat fLulju 2008, li kompla jibni fuq I-Approc¢ il-Gdid u kkompleta l-qafas
legizlattiv generali bl-elementi kollha mehtiega ghal valutazzjoni tal-konformita effettiva, akkreditazzjoni
u sorveljanza tas-suq inkluz il-kontroll tal-prodotti minn barra I-Unjoni.

1.1.1. L-“APPROCC L-ANTIK”

L-Approce 1-Antik kien jirrifletti 1-mod tradizzjonali li bih l-awtoritajiet nazzjonali kienu jfasslu legizlazzjoni teknika,
billi jidhlu fhafna dettall — hafna drabi motivat min-nuqqas ta’ fidu¢ja fir-rigorozita tal-operaturi ekonomici fil-kwistjo-
nijiet tas-sahha u s-sikurezza pubblika. Fcerti setturi (ez. tal-metrologija legali) dan sahansitra wassal lill-awtoritajiet
pubblic¢i biex jipprovdu certifikati tal-konformita huma stess. L-unanimita mehtiega f'dan il-qasam sal-1986 ghamlet 1-
adozzjoni ta’ legizlazzjoni bhal din skomda hafna u l-uzu kontinwu ta’ din it-teknika, fghadd ta’ setturi, hafna drabi hija
gustifikata ghal ragunijiet ta’ politika pubblika (ez. legizlazzjoni tal-ikel) jew minn tradizzjonijiet ufjew ftehimiet inter-
nazzjonali li ma jistghux jinbidlu b’'mod unilaterali (ez. legizlazzjoni tal-karozzi jew tal-ikel ghal darb’ohra).

L-ewwel tentattiv biex tinbidel din is-sitwazzjoni wasal bl-adozzjoni tad-Direttiva 83/189/KEE (%) fit-28 ta’ Marzu 1983,
li tistabbilixxi procedura ta’ informazzjoni bejn I-Istati Membri u -Kummissjoni biex jigi evitat il-holqien ta’ ostakoli
teknic¢i godda ghall-moviment liberu tal-merkanzija li jistghu jiehdu Zmien twil biex jigu kkoreguti permezz tal-process
ta’ armonizzazzjoni.

Skont din id-Direttiva, l-Istati Membri huma obbligati li jinnotifikaw l-abbozzi ta’ regolamenti tekni¢i nazzjonali lill-Istati
Membri l-ohra u lill-Kummissjoni (u l-korpi nazzjonali ghall-istandardizzazzjoni (NSB) kienu obbligati li jinnotifikaw 1-
abbozzi tal-istandards nazzjonali (*) lill-Kummissjoni, lill-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-Istandardizzazzjoni (ESO)
u lil korpi nazzjonali ohra tal-istandardizzazzjoni). Matul perjodu ta’ waqfien dawn ir-regolamenti teknici ma jistghux
jigu adottati, biex ihallu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra I-possibbilta li jirreagixxu. Fin-nuqqas ta’ reazzjoni fi
zmien il-perjodu ta’ waqfien inizjali ta’ tliet xhur, l-abbozzi tar-regolamenti teknici jistghu mbaghad jigu adottati. Inkella,
fejn jitqajmu oggezzjonijiet, waqfa ohra ta’ tliet xhur, hija imposta.

I-perjodu ta’ waqfien huwa ta’ 12-il xahar fil-prezenza ta’ proposta ta’ att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni fil-qasam
inkwistjoni. Madankollu, il-perjodu ta’ waqfien totali ma japplikax fejn Stat Membru huwa obbligat li jintroduci
regolamenti teknic¢i b'mod urgenti biex ihares is-sahha jew is-sikurezza pubblika, annimali jew pjanti.

() 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 ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 339/93 u d-
Decizjoni 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar gafas komuni ghall-kummercjalizzazzjoni ta’
prodotti, u li thassar id-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE.

() Issa haditilha postha d-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi procedura
ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tal-istandards u r-regolamenti tekni¢i u r-regoli dwar is-servizzi tas-so¢jetd tal-informatika (GU
L241,17.9.2015,p. 1).

(*) Samill-1.1.2013 u skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012, kull korp nazzjonali tal-istandardizzazzjoni huwa obbligat li jaghmel il-
programm ta’ hidma tieghu disponibbli ghall-pubbliku u jgharraf bl-ezistenza tieghu lill-korpi nazzjonali l-ohra tal-istandardizzazzjoni,
lill-organizzazzjoni Ewropea ghall-istandardizzazzjoni u lill-Kummissjoni.
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1.1.2. RIKONOXXIMENT RECIPROKU

Flimkien ma’ inizjattivi legizlattivi biex jigu evitati ostakoli godda u jigi promoss il-moviment liberu tal-merkanzija,
kienet ukoll segwita l-applikazzjoni sistematika tal-principju ta’ rikonoxximent reciproku stabbilit fil-ligi tal-UE.
Regolamenti tekni¢i nazzjonali huma soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 34 sa 36 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), li jipprojbixxu restrizzjonijiet kwantitattivi jew mizuri li jkollhom effett
ekwivalenti. Tl-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, b'mod partikolari 1-Kawza 120/78 (il-kawza “Cassis
de Dijon” (%)), tipprovdi l-elementi principali ta’ rikonoxximent reciproku. L-effett ta’ din il-gurisprudenza huma kif gej.

— Prodotti legalment immanifatturati jew ikkummer¢jalizzati fi Stat Membru ghandhom, fil-princ¢ipju, jiccaqalqu
liberament fl-Unjoni kollha meta t-tali prodotti jissodisfaw livelli ta’ protezzjoni ekwivalenti ghal dawk imposti mill-
Istat Membru tad-destinazzjoni.

— Fin-nuqgas ta’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, l-Istati Membri huma hielsa li jillegizlaw fuq it-territorju
taghhom, soggett ghar-regoli tat-Trattat dwar il-moviment liberu tal-oggetti (Artikoli. 34-36 TFUE).

— L-ostakoli ghall-moviment liberu li jirrizultaw minn differenzi fil-legizlazzjoni nazzjonali jistghu jigu accettati biss
jekk il-mizuri nazzjonali:

— huma mehtiega biex jigu sodisfatti htigiet obbligatorji (bhas-sahha, is-sikurezza, il-protezzjoni tal-konsumatur u 1-
protezzjoni ambjentali);

— iservu ghan legittimu li jiggustifika l-prevalenza fuq il-principju tal-moviment liberu tal-merkanzija; u
— jistghu jigu ggustifikati fir-rigward 1-ghan legittimu u jkunu proporzjonati mal-ghanijiet.

Sabiex jghinu biex jigu implimentati dawn il-principji, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill adottaw, fil-Pakkett tal-Oggetti
2008, ir-Regolament (KE) Nru 764/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi 1-
proceduri relatati mal-applikazzjoni ta’ certi regoli teknici nazzjonali ghal prodotti legalment kummercjalizzati fi Stat
Membru iehor u li jhassar id-Decizjoni 3052/95/KE (©).

Madankollu, filwaqt li jikkontribwixxi hafna ghall-moviment liberu ta’ prodotti fi hdan is-suq uniku, il-prin¢ipju ta’
rikonoxximent re¢iproku ma jistax isolvi l-problemi kollha u ghad hemm lok ghal aktar armonizzazzjoni, kif enfasizzat
mill-kummenti tar-Rapport Monti ().

1.1.3. L-“APPROCC IL-GDID” U L-“APPROCC GLOBALI”

Il-kaz Cassis de Dijon huwa maghruf sewwa ghar-rwol importanti tieghu fil-promozzjoni tal-principju ta’ rikonoxximent
re¢iproku izda huwa kellu wkoll rwol enormi fil-bidla fl-appro¢¢ tal-UE lejn l-armonizzazzjoni teknika fuq tliet punti
fundamentali:

— i jiddikjara li I-Istati Membri setghu biss jiggustifikaw li jipprojbixxu jew jirrestringu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
minn Stati Membri ohrajn abbazi ta’ nuqqas ta’ konformita ma’ “rekwiziti essenzjali”, il-Qorti tal-Gustizzja bdiet
riflessjoni dwar il-kontenut ta’ armonizzazzjoni futura tal-legizlazzjoni: peress li n-nuqqas ta’ rispett ta’ rekwiziti
mhux essenzjali ma setax jiggustifika r-restrizzjoni tat-tqeghid ta’ prodott fuq is-suq, dawn ir-rekwiziti mhux
essenzjali mghandhomx ghalfejn jidhru aktar fit-test ta’ armonizzazzjoni tal-UE. Dan witta t-triq ghall-Approc¢ il-
Gdid, u rriflessjoni konsegwenti dwar xjikkostitwixxi rekwizit essenzjali u kif ghandu jigi fformulat biex il-
konformita tkun tista’ tigi ppruvata;

— meta sostniet dan il-prin¢ipju, il-Qorti tal-Gustizzja bla dubju ta’ xejn l-oneru li juru fejn il-prodotti ma jikkon-
formawx mar-rekwiziti essenzjali attribwietu lill-awtoritajiet nazzjonali izda gajmet ukoll il-mistoqgsija dwar il-mezzi
xierqa biex tintwera l-konformita b’mod proporzjonat;

(°) Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-20 ta’ Frar 1979. — Rewe-Zentral AG vs Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Kawza 120/78.
Rapporti tal-Qorti Ewropea 1979 Pagna 649

() GUL 218,13.8.2008, p. 21.

() http:/[ec.europa.eufinternal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_en.pdf
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— meta nnutat li -Istati Membri kienu obbligati jaccettaw prodotti minn Stati Membri ohrajn hlief fkundizzjonijiet
limitati, il-Qorti identifikat principju legali izda ma sabitx il-mezz biex tinholoq il-fidu¢ja fil-prodotti li jistghu jghinu
lill-awtoritajiet sabiex jaccettaw prodotti li ma setghux jiggarantixxu. Dan wassal ghall-htiega li tigi zviluppata
politika dwar il-valutazzjoni tal-konformita.

It-teknika legizlattiva tal-Approcé il-Gdid approvata mill-Kunsill tal-Ministri fis-7 ta’ Mejju 1985 fir-Rizoluzzjoni tieghu
dwar approc¢ gdid ghall-armonizzazzjoni teknika u standards (%) kien is-segwitu legizlattiv logiku ghall-kaz ta’ Cassis de
Dijon. Din it-teknika legizlattiva stabbiliet il-principji li gejjin:

— Armonizzazzjoni legizlattiva ghandha tkun limitata ghar-rekwiziti essenzjali (preferibbilment ir-rekwiziti ta’
prestazzjoni jew ta’ funzjoni) li I-prodotti mqieghda fis-suq tal-UE ghandhom jilhqu jekk iridu jibbenefikaw mil-
moviment liberu fi hdan 1-UE;

— L-ispecifikazzjonijiet teknici ta’ prodotti li jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali stipulati fil-legizlazzjoni ghandhom jigu
stabbiliti fi standards armonizzati li jistghu jigu applikati flimkien mal-legizlazzjoni;

— Prodotti manifatturati b’konformita mal-istandards armonizzati jgawdu minn prezunzjoni ta’ konformita mar-
rekwiziti essenzjali korrispondenti tal-legizlazzjoni applikabbli, u, fxi kazijiet, il-manifattur jista’ jibbenefika minn
procedura simplifikata ta’ stima ta’ konformita (fhafna kazi d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-fabbrikant, i ssir aktar
facilment accettabbli ghall-awtoritajiet pubbli¢ci minhabba l-ezistenza tal-legizlazzjoni dwar ir-responsabbilta ghall-
prodott (%)).

— L-applikazzjoni ta’ standards armonizzati jew standards ohra tibqa’ volontarja, u l-manifattur jista’ dejjem japplika
specifikazzjonijiet teknici ohra biex jissodisfa r-rekwiziti (izda jkollu jgorr il-piz li juri li dawn l-ispecifikazzjonijiet
teknici jissodisfaw il-htigijiet tar-rekwiziti essenzjali, spiss permezz ta’ process li jinvolvi korp ta’ valutazzjoni tal-
konformitd minn parti terza);

It-thaddim ta’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni taht 1-Approc¢ il-Gdid tehtieg standards armonizzati li joffru
livell garantit ta’ protezzjoni rigward ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti mil-legizlazzjoni. Dan jikkostitwixxi wiehda mill-
akbar preokkupazzjonijiet tal-Kummissjoni fl-insegwiment tal-politika taghha ta’ process ta’ standardizzazzjoni u infras-
truttura Ewropej b'sahhithom. Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropea (%) jaghti lill-
dizzazzjoni biex ifasslu standards armonizzati u jistabbilixxi proceduri ghall-valutazzjoni u l-oggezzjonar ghall-
istandards armonizzati.

Peress li I-Approce il-Gdid jezigi li rekwiziti essenzjali komuni jsiru obbligatorji permezz ta’ legizlazzjoni, dan l-approcé
huwa xieraq biss fejn huwa possibbli li ssir distinzjoni bejn ir-rekwiziti essenzjali u l-ispecifikazzjonijiet teknici. Barra
minn hekk, peress li I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ tali legizlazzjoni huwa relatat mar-riskji, il-firxa wiesgha ta’ prodotti
koperti trid tkun omogena bizzejjed biex ir-rekwiziti essenzjali komuni jkunu applikabbli. Iz-zona tal-prodott jew il-
perikli ghandhom ukoll jigu adattati ghall-istandardizzazzjoni.

Il-pringipji tal-Approc¢ il-Gdid stabbilixxew is-sisien ghal standardizzazzjoni Ewropea bappogg tal-legizlazzjoni ta’ armo-
nizzazzjoni tal-Unjoni. Ir-rwol tal-istandards armonizzati u r-responsabbiltajiet tal-organizzazzjonijiet ta’ standardiz-
zazzjoni Ewropej issa huma definiti fir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 flimkien ma’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
rilevanti tal-Unjoni.

Il-principju ta’ dipendenza fuq standards fregolamenti teknici gie adottat ukoll mill-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢
(WTO). Fil-Ftehim taghha dwar 1-Ostakli Teknici ghall-Kummer¢ (OTK) hija tippromwovi l-uzu tal-istandards internazzjo-
nali ().

In-negozjati ghall-ewwel test ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni skont l-Approc¢ il-Gdid immedjatament enfasizzaw il-fatt li
d-determinazzjoni ta’ rekwiziti essenzjali u l-izvilupp ta’ standards armonizzati ma kinux bizzejjed biex joholqu I-livell
necessarju ta’ fidu¢ja bejn I-Istati Membri u li kellhom jigu zviluppati sistema xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformita
u strumenti ta’ politika orizzontali. Dan sar b’'mod parallel mal-adozzjoni tad-Direttivi (*2).
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B'hekk f1-1989 u 1-1990, il-Kunsill adotta Rizoluzzjoni dwar I-Appro¢¢ Globali u d-Decizjoni 90/683/KEE (aggornata
u sostitwita bid-Decizjoni 93/465/KEE) (**) i tistabbilixxi linji gwida generali u proceduri dettaljati ghall-valutazzjoni tal-
konformita. Dawn issa gew revokati u aggornati bid-Decizjoni 768/2008/KE tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti (*4).

L-ghan principali ta’ dawn l-istrumenti ta’ politika kien li jigu zviluppati ghodod komuni ghall-valutazzjoni tal-
konformita b'mod generali (kemm ghall-oqsma regolati kif ukoll dawk mhux regolati).

Il-politika dwar l-istandards tal-prodott ghall-ewwel giet zviluppata biex jigi zgurat li l-istandards jistabbilixxu specifikaz-
zjonijiet teknici li ghalihom tista’ tintwera konformita. Madankollu, fuq talba tal-Kummissjoni, is-CEN u s-CENELEC
adottaw is-serje ta’ standards EN 45000 ghad-determinazzjoni tal-kompetenza ta’ partijiet terzi involuti fil-valutazzjoni
tal-konformita. Din is-serje issa saret is-serje ta’ standards armonizzati EN ISO/IEC 17000. Skont id-direttivi tal-Approc¢
il-Gdid inholoq mekkanizmu li permezz tieghu l-awtoritajiet nazzjonali jinnotifikaw lill-partijiet terzi li huma hatru biex
iwettqu valutazzjonijiet tal-konformita bbazati fuq l-uzu ta’ dawn l-istandards.

Abbazi tad-dokumentazzjoni ISO/IEC, fid-Decizjonijiet tieghu I-Kunsill Zviluppa I-proceduri kkonsolidati tal-valutazzjoni
ta’ konformita u r-regoli dwar l-ghazla u l-uzu taghhom fdirettivi (il-moduli). Il-moduli huma stabbiliti b'mod li
jiffavorixxi l-ghazla taghhom minn l-ehfef (“kontroll intern tal-produzzjoni”) ghal prodotti sempli¢i jew prodotti li mhux
bilfors jipprezentaw riskji serji sal-aktar komprensiva (assigurazzjoni ta’ kwalita shiha b'ezami tad-disinn tal-UE), fejn ir-
riskji huma aktar severi jew il-prodottifit-teknologiji iktar ikkumplikati. Sabiex ilahhqu mal-processi moderni ta’
manifattura, il-moduli ta’ valutazzjoni jipprevedu kemm il-processi tal-valutazzjoni tal-konformita tal-prodott u I-
valutazzjoni tal-gestjoni tal-kwalita, filwaqt li 1-legizlatur jiddeciedi liema huma l-aktar xierqa fkull settur, billi mhuwiex
necessarjament effettiv, perezempju, li tigi pprovduta certifikazzjoni individwali ghal kull prodott maghmul fmassa.
Sabiex tigi rinfurzata t-trasparenza tal-moduli u l-effika¢ja taghhom, fuq talba tal-Kummissjoni, is-sensiela ta’ standards
ISO 9001 dwar l-assigurazzjoni tal-kwalita gew armonizzati fil-livell Ewropew u integrati fil-moduli. Ghalhekk, I-
operaturi ekonomici li juzaw dawn l-ghodod fil-politiki volontarji taghhom ta’ gestjoni tal-kwalita biex isahhu d-dehra
tal-kwalita taghhom fis-suq, jistghu jibbenefikaw mill-uzu tal-istess ghodda fis-setturi regolati.

Dawn l-inizjattivi kollha kienu mmirati direttament biex tissahhah il-valutazzjoni tal-konformita tal-prodotti qabel il-
kummerc¢jalizzazzjoni taghhom. Flimkien ma’ dawn, il-Kummissjoni, fkooperazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri u I-
korpi nazzjonali ta’ akkreditazzjoni, zviluppat kooperazzjoni Ewropea fil-qasam tal-akkreditazzjoni sabiex tikkostitwixxi
l-ahhar livell ta’ kontroll u ssahhah il-kredibbilta tal-partijiet terzi involuti fit-twettiq ta’ valutazzjoni tal-konformita tal-
prodott u l-assigurazzjoni tal-kwalita. Din baqghet inizjattiva politika, pjuttost milli wahda legizlattiva, izda madankollu
kienet effettiva fil-holgien tal-ewwel infrastruttura Ewropea fdan il-qasam, u biex tqieghed hafna atturi Ewropej fuq
quddiem fdan il-qasam fuq livell internazzjonali.

Dawn l-izviluppi wasslu biex gew adottati madwar 27 direttiva bbazati fuq elementi tal-Approc¢ il-Gdid. Dawn huma
hafna inqas numeruzi mid-direttivi tradizzjonali fil-qasam tal-prodotti industrijali (madwar 700), izda l-kamp ta’ appli-
kazzjoni wiesa’ taghhom ibbazat fuq il-periklu jfisser li setturi industrijali shah ibbenefikaw minn moviment liberu
permezz ta’ din it-teknika legizlattiva.

1.2. IL-“QAFAS LEGIZLATTIV IL-GDID”
1.2.1. IL-KUNCETT

Lejn l-ahhar tas-snin 90 il-Kummissjoni bdiet tirrifletti dwar l-implimentazzjoni effettiva tal-Approc¢ il-Gdid. FI-2002,
tnieda process wiesa’ ta’ konsultazzjoni u fis-7 ta’ Mejju 2003 il-Kummissjoni adottat Komunikazzjoni lill-Kunsill u lill-
Parlament Ewropew fejn issuggeriet revizjoni possibbli ta’ certi elementi tal-Approé¢¢ il-Gdid. Dan imbaghad wassal ghar-
Rizoluzzjoni tal-Kunsill tal-10 ta’ Novembru 2003 dwar il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni Ewropea “It-Tishih tal-
Implimentazzjoni tad-Direttivi dwar I-Approcc¢ il-Gdid” ().

I-kunsens dwar il-htiega ghall-aggornament u r-revizjoni kien car u b’sahhtu. L-aktar elementi li kienu jehtiegu
attenzjoni wkoll kienu cari: koerenza u konsistenza globali, il-process ta’ notifika, l-akkreditazzjoni, il-proceduri tal-
valutazzjoni tal-konformita (moduli), il-marka CE u s-sorveljanza tas-suq (inkluza r-revizjoni tal-proceduri tal-klawzola
ta’ salvagwardja).

(") Id-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE tat-22 ta’ Lulju 1993 dwar il-moduli ghall-fazijiet diversi tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita u r-regoli ghat-twahhil u ghall-uzu tal-marka ta’ konformita CE, li huma mahsubin sabiex jintuzaw fid-direttivi ta’ armoniz-
zazzjoni teknika (GU L 220, 30.8.1993, p. 23).

(") GUL218,13.8.2008, p. 82.

() GUC282,25.11.2003, p. 3.
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Fid-9 ta’ Lulju 2008, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill adottaw Regolament u Decizjoni (*) li jifformaw parti mill-
“pakkett dwar il-prodotti Ayral” (7).

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 u d-Decizjoni Nru 768/2008/KE laqqghu flimkien, fil-Qafas Legizlattiv il-Gdid (QLG),
l-elementi kollha mehtiega ghal qafas regolatorju komprensiv sabiex joperaw b'mod effikaci ghas-sikurezza u I-
konformita ta’ prodotti industrijali mar-rekwiziti adottati sabiex jipprotegu l-interessi pubbli¢i differenti u ghall-
funzjonament tajjeb tas-suq uniku.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 stabbilixxa |-bazi guridika ghall-akkreditazzjoni u s-sorveljanza tas-suq u kkonsolida
t-tifsira tal-marka CE, biex bhekk irrimedja n-nuqqas ezistenti. Id-Decizjoni 768/2008/KE aggornat, armonizzat
u kkonsolidat l-istrumenti teknici differenti diga uzati fil-legizlazzjoni ezistenti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni (mhux biss
fid-direttivi tal-Approc¢ il-Gdid): definizzjonijiet, kriterji ghall-hatra u n-notifika ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita,
regoli dwar il-procedura ta’ notifika, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita (moduli) u r-regoli ghall-uzu taghhom,
il-mekkanizmi ta’ salvagwardja, ir-responsabbiltajiet tal-operaturi ekonomici u r-rekwiziti ta’ traccabbilta.

I-QLG iqis l-ezistenza tal-operaturi ekonomici kollha fil-katina tal-provvista — il-manifatturi, ir-rapprezentanti
awtorizzati, l-importaturi u d-distributuri — u r-rwoli rispettivi taghhom b'rabta mal-prodott. L-importatur issa ghandu
obbligi cari fir-rigward tal-konformita tal-prodotti, u fejn distributur jew importatur jimmodifika prodott jew igieghdu
fis-suq taht ismu, huwa jsir l-ekwivalenti tal-manifattur u ghandu jassumi r-responsabbiltajiet ta’ dan tal-ahhar fir-rigward
tal-prodott.

II-QLG jirrikonoxxi wkoll l-aspetti differenti tar-responsabbiltajiet tal-awtoritajiet nazzjonali: l-awtoritajiet regolatorji, 1-
awtoritajiet ta’ notifika, dawk l-awtoritajiet li jissorveljaw il-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq, l-awtoritajiet responsabbli ghal kontroll ta’ prodotti minn pajjizi terzi, ecc., filwaqt li jenfasizza li r-
responsabbiltajiet jiddependu fuq l-attivitajiet imwettqa.

II-QLG bidel l-enfazi tal-legizlazzjoni tal-UE fir-rigward tal-a¢¢ess ghas-suq. Qabel il-lingwa tal-legizlazzjoni ta’ armoniz-
zazzjoni tal-Unjoni kienet ikkoncentrata fuq il-kuncett ta’ “introduzzjoni fis-suq”, li hija l-lingwa tradizzjonali tal-
moviment liberu tal-merkanzija, jigifieri, tiffoka fuq l-ewwel darba li prodott jitqieghed fis-suq tal-UE. I-QLG, li
jirrikonoxxi l-ezistenza ta’ suq intern wiehed, jenfasizza t-tqeghid fis-suq tal-prodott u bhekk jaghti aktar importanza
ghal dak li jigri wara li prodott jitqieghed fis-suq ghall-ewwel darba. Dan jikkorrispondi wkoll ghal-logika tal-istabbi-
liment ta’ dispozizzjonijiet ta’ sorveljanza tas-suq tal-UE. L-introduzzjoni tal-kuncett ta’ tqeghid fis-suq tiffacilita t-traccar
lura ta’ prodott mhux konformi ghall-manifattur. Huwa importanti li wiehed jinnota li l-konformita tkun ivvalutata fir-
rigward tar-rekwiziti legali applikabbli fil-hin tal-ewwel tqeghid fis-suq.

L-aktar bidla importanti li gab 1-QLG fl-ambjent legizlattiv tal-UE kienet l-introduzzjoni ta’ politika komprensiva dwar is-
sorveljanza tas-suq. Dan bidel b’'mod konsiderevoli I-bilan¢ tad-dispozizzjonijiet legizlattivi tal-UE milli jkunu fundamen-
talment orjentati lejn l-istabbiliment ta’ rekwiziti relatati mal-prodott li ghandhom jigu ssodisfati meta prodotti
jitgieghdu fis-suq ghal enfazi ugwali fuq l-aspetti ta’ infurzar matul i¢c-¢iklu kollu tal-hajja tal-prodotti.

1.2.2. IN-NATURA LEGALI TAL-ATTI TAL—QLG U R-RELAZZJONI TAGHHOM MA’ LEGIZLAZZ]ONI OHRA TAL-UE
1.2.2.1. Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 jimponi obbligi cari fuq l-Istati Membri li ma jkollhomx ghalfejn jittrasponu d-
dispozizzjonijiet taghha (ghalkemm hafna jista’ jkollhom bzonn jiehdu mizuri nazzjonali sabiex jadattaw il-qafas legali
nazzjonali taghhom). Id-dispozizzjonijiet tieghu huma applikabbli direttament ghall-Istati Membri, ghall-operaturi
ekonomici kollha kkoncernati (il-produtturi, id-distributuri, limportaturi) u ghall-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita
u l-korpi ta’ akkreditazzjoni. L-operaturi ekonomici issa ghandhom mhux biss obbligi, izda drittijiet diretti li jistghu jigu
infurzati fil-qrati nazzjonali kemm kontra l-awtoritajiet nazzjonali kif ukoll operaturi ekonomici ohrajn ghal nuqqas ta’
tharis tad-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

(9 GUL218,18.3.2008, p. 82. ‘
(") Hekk imsejha mill-Parlament Ewropew b'tifkira ta’ Michel Ayral, id-Direttur tad-Direttorat Generali ghall-Intrapriza u l-Industrija,
responsabbli mill-kompilazzjoni tal-Pakkett.
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Fil-prezenza ta’ legizlazzjoni ohra tal-UE, ir-Regolament japplika l-ewwel u qabel kollox, a) minhabba li huwa
direttament applikabbli, jigifieri l-awtoritajiet nazzjonali u l-operaturi ekonomici ghandhom japplikaw id-dispozizzjo-
nijiet tar-Regolament bhala tali (il-bicca I-kbira tal-legizlazzjoni l-ohra tinsab fid-direttivi) u b) abbazi tar-regola ta’ lex
specialis jigifieri kull meta kwistjoni tkun irregolata minn zewg regoli l-aktar wahda specifika ghandha tigi applikata 1-
ewwel.

Fin-nuqqas ta’ legizlazzjoni aktar specifika dwar il-kwistjonijiet koperti bid-dispozizzjonijiet tieghu, ir-Regolament (KE)
Nru 765/2008 japplika fl-istess hin mal-legizlazzjoni ezistenti, u b'mod kumplementari ghaliha. Fejn il-legizlazzjoni
ezistenti tinkludi dispozizzjonijiet simili ghal dawk tar-Regolament, id-dispozizzjonijiet korrispondenti ghandhom jigu
ezaminati fuq bazi indiviwali biex jigi ddeterminat liema wahda hija l-izjed specifika.

Ftermini generali, relattivament ftit testi legizlattivi tal-UE jinkludu dispozizzjonijiet dwar l-akkreditazzjoni, u allura jista’
jinghad li r-Regolament (KE) Nru 765/2008 japplika b'mod generali fdan il-qasam. Fil-qasam tas-sorveljanza tas-suq
(inkluz il-kontroll tal-prodotti minn pajjizi terzi, is-sitwazzjoni hija aktar ikkumplikata, billi xi legizlazzjoni ta’ armoniz-
zazzjoni tal-Unjoni ghandha diversi dispozizzjonijiet dwar kwistjonijiet koperti mir-Regolament (ez. il-legizlazzjoni dwar
il-farmacewtici u t-taghmir mediku i tipprevedi procedura ta’ informazzjoni specifika).

1.2.2.2. 1d-De¢izjoni 768/2008/KE

Id-Decizjoni 768/2008/KE hija decizjoni maghrufa bhala sui generis, li jfisser li ma ghandha l-ebda destinatarju
u ghalhekk la tapplika direttament u lanqgas indirettament. Hija tikkostitwixxi impenn politiku min-naha tat-tliet istituz-
zjonijiet tal-UE, il-Parlament Ewropew, il-Kunsill u l-Kummissjoni.

Dan fifisser li biex id-dispozizzjonijiet taghha japplikaw fid-dritt tal-Unjoni, huma jridu jkunu msemmija expressis verbis
(b'mod esplicitu) flegizlazzjoni futura jew integrati fiha.

It-tliet istituzzjonijiet tabilhaqq impenjaw ruhhom li jaderixxu mad-dispozizzjonijiet taghha u li jirrikorru b'mod
sistematiku kemm jista’ jkun ghalihom meta jfasslu legizlazzjoni relatata mal-prodotti. Ghalhekk, il-proposti futuri
rilevanti ghandhom jigu ezaminati fid-dawl tad-Decizjoni u t-tluq mill-kontenut taghha, debitament iggustifikat.

1.2.3. SISTEMA INTEGRATA

L-evoluzzjoni tat-tekniki legizlattivi tal-UE fdan il-qasam kienet progressiva, bl-indirizzar ta’ kwistjoni wahda wara I-
ohra, ghalkemm xi drabi b'mod parallel, u lahqget il-massimu taghha bl-adozzjoni tal-Qafas Legizlattiv il-Gdid: rekwiziti
essenzjali jew rekwiziti legali ohrajn, l-istandards tal-prodotti, standards u regoli ta’ kompetenza ta’ korpi ta’ valutazzjoni
tal-konformita kif ukoll ta’ akkreditazzjoni, standards ta’ gestjoni tal-kwalita, il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita,
il-marka CE, il-politika tal-akkreditazzjoni, u dan l-ahhar il-politika ta’ sorveljanza tas-suq inkluz il-kontroll tal-prodotti
minn pajjizi terzi.

1l-Qafas Legizlattiv il-Gdid issa jikkostitwixxi sistema shiha li tghaqqad flimkien l-elementi differenti li ghandhom jigu
indirizzati flegizlazzjoni tas-sikurezza tal-prodott b'mod koerenti, strument legizlattiv komprensiv li jista’ jintuza
kullimkien fis-setturi industrijali kollha, kif ukoll lil hinn minnu (il-politiki ambjentali u tas-sahha wkoll jirrikorru ghal
uhud minn dawn l-elementi), kull fejn il-legizlazzjoni tal-UE hija mehtiega.

Fdin is-sistema, il-legizlazzjoni ghandha tistabbilixxi I-livelli tal-ghanijiet ta’ protezzjoni pubblika tal-prodotti kkoncernati
kif ukoll il-karatteristici bazi¢i ta’ sikurezza, ghandha tistabbilixxi l-obbligi u r-rekwiziti ghall-operaturi ekonomici,
ghandha tistabbilixxi-fejn mehtieg il-livell ta’ kompetenza tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza li
jivvalutaw il-prodotti jew is-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, kif ukoll il-mekkanizmi ta’ kontroll ghal dawn il-korpi
(notifika u akkreditazzjoni), trid tiddetermina liema huma l-processi xierqa tal-valutazzjoni tal-konformita (moduli li
jinkludu wkoll id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-fabbrikant) li ghandhom jigu applikati, u fl-ahhar nett ghandha
timponi I-mekkanizmi ta’ sorveljanza tas-suq xierga (interni u esterni) sabiex jigi zgurat li l-istrument legizlattiv kollu
kemm hu jopera b'mod effettiv u bla xkiel.

Dawn l-elementi kollha huma interkonnessi, jahdmu flimkien u huma komplementari, u jiffurmaw il-katina ta’
kwalita (') tal-UE. Il-kwalita tal-prodott tiddependi fuq il-kwalitd tal-manifatturar, li hafna drabi hija influwenzata

(*®) I-kelma “kwalita” tintuza biex tindika I-livell ta’ sikurezza u l-ghanijiet ohra tal-politika pubblika li huma fil-mira tal-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. M'ghandhiex tigi konfuza mat-tifsira tal-kelma “kwalita” fkuntest kummer¢jali, li permezz taghha tista’
ssir distinzjoni bejn livelli differenti ta’ kwalita tal-prodott.
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mill-kwalita tal-ittestjar, intern jew imwettaq minn korpi esterni, li tiddependi mill-kwalita tal-processi tal-valutazzjoni
tal-konformita, li jiddependi fuq il-kwalita tal-korpi li min-naha taghha tiddependi fuq il-kwalita tal-kontrolli taghhom, li
tiddependi fuq il-kwalita ta’ notifika jew ta’ akkreditazzjoni; is-sistema shiha tiddependi fuq il-kwalita tas-sorveljanza tas-
suq u l-kontrolli ta’ prodotti minn pajjizi terzi.

Huma ghandhom kollha jigu ttrattati b’'mod jew iehor fkull bicca tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sigurta tal-prodotti.
Jekk jonqos element wiehed jew l-element ikun dghajjef, is-sahha u l-effettivita tal-katina shiha ta’ “kwalita” tkun fil-
periklu.

1.3. ID-DIRETTIVA DWAR IS-SIGURTA GENERALI TAL-PRODOTTI

Id-Direttiva 2001/95/KE () dwar is-sigurta generali tal-prodotti (DSGP) hija mahsuba biex tassigura livell gholi ta’
sikurezza tal-prodott fl-UE kollha ghal prodotti ghall-konsumatur li mhumiex koperti minn legizlazzjoni ta’ armoniz-
zazzjoni tal-Unjoni specifika ghas-settur. 1d-DSGP tikkumplimenta wkoll id-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni tas-settur
Pxi aspetti. Id-dispozizzjoni ewlenija tad-DSGP hija li I-produtturi huma obbligati li jgieghdu biss fis-suq prodotti li
huma minghajr periklu (%). 1d-DSGP tipprevedi wkoll dispozizzjonijiet ta’ sorveljanza tas-suq bl-ghan li tiggarantixxi
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-konsumatur.

Id-DSGP stabbiliet is-Sistema Rapida ta’ Allert li qed tintuza ghal prodotti perikoluzi li mhumiex tal-ikel (RAPEX,
Sistema ta’ Twissija Bikrija) bejn I-Istati Membri u I-Kummissjoni. Is-Sistema ta’ Twissija Rapida tizgura li l-awtoritajiet
rilevanti jkunu infurmati malajr dwar prodotti perikoluzi. Suggett ghal certi kundizzjonijiet, notifiki tas-Sistema ta’
Twissija Rapida jistghu jigu skambjati ma’ pajjizi mhux membri tal-UE. Fil-kaz ta’ prodotti briskji serji ghas-sahha u s-
sigurta tal-konsumaturi fi Stati Membri varji, id-DSGP tipprevedi l-possibbilta ghall-Kummissjoni li tiehu decizjonijiet
temporanji dwar mizuri madwar 1-Unjoni, l-hekk imsejha “mizuri ta’ emergenza”. Taht certi kundizzjonijiet, il-
Kummissjoni tista’ tadotta decizjoni formali (valida ghal sena, imma li tista’ tiggedded ghall-istess perjoduy) li tirrikjedi lill-
Istati Membri li jirrestringu jew jimpedixxu l-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott li jipprezenta riskju serju ghas-sahha u s-
sikurezza tal-konsumaturi. Is-Sistema ta’ Twissija Rapida giet sussegwentement estiza bir-Regolament (KE) Nru 765/2008
biex tapplika ghall-prodotti industrijali kollha armonizzati irrispettivament mill-utent ahhari (jigifieri prodotti professjo-
nali) u ghal prodotti li jipprezentaw riskji ghal interessi protetti ohra minbarra s-sahha u s-sigurta, perezempju riskji
ghall-ambjent.

1.4. IL-LEGIZLAZZJONI DWAR IR-RESPONSABBILTA GHALL-PRODOTTI

Il-kuncett ta’ manifattur skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni kif imsawra mill-Qafas Legizlattiv il-Gdid
huwa differenti minn dak skont id-Direttiva dwar ir-Responsabbilta ghall-Prodotti ghall-Konsumatur 85/374/KEE (*).
Fdan il-kaz, il-kuncett ta’ “produttur” (**) ikopri aktar persuni u persuni differenti mill-kuncett ta’ “manifattur” skont il-
Qafas Legizlattiv il-Gdid.

Azzjoni legali jew amministrattiva tista’ tittiched kontra kull persuna fil-katina ta’ provvista jew tad-distribuzzjoni li tista’
titgies responsabbli ghal prodott mhux konformi. Dan jista’ jkun il-kaz, b'mod partikolari, meta l-produttur ikun
stabbilit barra mill-Unjoni. Id-Direttiva dwar ir-responsabbilta ghall-prodotti tkopri I-mobbli kollha (**) u l-elettriku, kif
ukoll materja prima u komponenti ta’ prodotti finali. Is-servizzi bhala tali bhalissa huma eskluzi mill-kamp ta’ applikazz-
joni. Fit-tieni lok, id-Direttiva tapplika biss ghal prodotti difettuzi, jigifieri prodotti li ma jipprovdux is-sigurta li persuna
tkun intitolata li tistenna. Il-fatt li prodott ma jaqdix l-uzu mistenni ma jkunx bizzejjed. Id-Direttiva tapplika biss jekk
prodott ma jkunx sigur. Il-fatt li wara jista’ jsir prodott ahjar ma jirrendix mudelli eqdem difettuzi.

Ir-responsabbilta ghall-hlas tad-danni titqieghed fuq il-produttur. Produttur jista’ jkun jew manifattur ta’ prodott lest jew
ta’ parti komponenti ta’ prodott lest, produttur ta’ kwalunkwe materja prima, jew kwalunkwe persuna li tipprezenta
ruhha bhala manifattur (perezempju bit-twahhil tal-marka kummerdjali). L-importaturi li jintroducu l-prodotti fis-suq tal-
Unjoni mill-pajjizi terzi jitqiesu kollha bhala produtturi skont id-Direttiva dwar ir-responsabbilta ghall-prodott. Jekk il-
produttur ma jistax jigi identifikat, kull fornitur tal-prodott isir responsabbli, sakemm ma jinfurmax lill-persuna li
saritilha hsara fi zmien ragonevoli bl-identita tal-produttur, jew tal-persuna li tkun fornietu bil-prodott. Fejn diversi
persuni huma responsabbli ghall-istess hsara, dawn kollha huma responsabbli in solidum.

(*) GUL11,15.1.2002, p. 4. ]

(*) Gwida specifika dwar l-applikazzjoni prattika tal-DSGP hija disponibbli fuq: http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.
htm

() GUL210,7.8.1985, p. 29.

(*) Aral-Artikolu 3 tad-Direttiva 85/374/KEE.

(*) Ghal paragun, legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tista’ tapplika ghal “mobbli” bhal taghmir elettroniku, taghmir protettiv
personali, ecc. jew ghal oggetti “mhux mobbli” (ez. lift meta jigi inkorporat fproprjeta immobbli).


http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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II-produttur ghandu jaghmel tajjeb ghad-danni kkawzati mill-prodott difettuz lill-individwi (mewt, korriment personali)
u proprjeta privata (oggetti ghal uzu privat). Madankollu, id-Direttiva ma tkoprix hsara lill-proprjeta taht EUR 500 (*%)
ghal in¢ident wiehed. Il-ligi nazzjonali tista’ tirregola danni mhux materjali (bhal ugigh u tbatija). Id-Direttiva ma tkoprix
il-qerda tal-prodott difettuz innifsu u, ghalhekk, ma hemm l-ebda obbligu ta’ kumpens ghalih skont id-Direttiva dwar ir-
responsabbilta ghall-prodott. Dan huwa minghajr pregudizzju ghal ligi nazzjonali.

Id-Direttiva dwar ir-responsabbilta ghall-prodotti tippermetti lill-Istati Membri jistabbilixxu limitu massimu finanzjarju
ghal serje ta’ in¢identi b’'minimu ta” EUR 70 miljun (¥). Madankollu, il-bic¢a l-kbira tal-Istati Membri ma uzawx din il-
possibilita.

II-produttur mhuwiex awtomatikament responsabbli ghad-danni kkawzati mill-prodott. Il-parti leza, kemm jekk tkun ix-
xerrej kif ukoll l-utent tal-prodott difettuz, ghandha tiddikjara d-drittijiet taghha biex tikseb kumpens. Il-vittmi jithallsu
biss jekk dawn jaghtu prova li sofrew dannu, il-prodott kien difettuz, u li l-prodott ikkawza l-hsara. Jekk il-persuna li
korriet tikkontribwixxi ghad-dannu, ir-responsabilita tal-produtturi tista’ tonqos jew sahansitra tigi eliminata.
Madankollu, il-vittmi m'ghandhomx ghalfejn jippruvaw li I-produttur kien negligenti ghaliex id-Direttiva dwar ir-respon-
sabbilta ghall-prodotti hija bbazata fuq il-prin¢ipju ta’ responsabbilta oggettiva. Ghaldagstant, il-produttur ma jigix
ezonerat anki jekk juri li ma kienx negligenti, jekk att jew ommissjoni ta’ terza persuna tikkontribwixxi ghad-dannu
kkawzat, jekk huwa applika l-istandards, jew jekk il-prodott tieghu jkun gie ttestjat. Il-produttur ma jkollux ghalfejn
ihallas, jekk huwa jipprova li:

— ma qieghedx il-prodott fis-suq (perezempju l-prodott insteraq);
— il-prodott ma kienx difettuz meta ma gieghdu fis-suq (u b’hekk juri li d-difett kien ikkawzat sussegwentement);
— il-prodott ma kienx immanifatturat biex jinbiegh jew jigi distribwit ghal skop ekonomiku;

— id-difett kien ikkawzat minhabba l-konformita mar-regolamenti obbligatorji mahruga mill-awtoritajiet pubblici (li
jeskludi l-istandards nazzjonali, Ewropej u internazzjonali) (**);

— l-istat ta’ gharfien xjentifiku u tekniku fil-hin meta l-prodott tpogga fuq is-suq ma setax, bhala tali, jippermetti li
tinstab l-ezistenza tad-difett (id-difiza ta’ riskji ta’ zvilupp) (¥); jew,

— fejn huwa subkuntrattur, li d-difett kien dovut jew ghad-disinn tal-prodott lest jew ghal struzzjonijiet hziena moghtija
lilu mill-produttur tal-prodott lest.

Ghaxar snin wara li 1-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-produttur ma jibqax responsabbli, sakemm ma jkunx hemm xi
azzjoni legali pendenti. Barra minn hekk, vittma trid tressaq rikors fi Zmien tliet snin mill-hsara, bid-difett u l-identita
tal-produttur ikunu maghrufin. Ma jista’ jsir ebda ftehim dwar ir-rinunzja tar-responsabbilta fir-rigward tal-persuna
mwegga’.

Id-Direttiva dwar ir-responsabbilta ghall-prodott ma tehtiegx li 1-Istati Membri jirrevokaw kwalunkwe legizlazzjoni ohra
dwar ir-responsabbilta. Fdan ir-rigward, ir-regim tad-Direttiva jzid mar-regoli nazzjonali ezistenti dwar ir-responsabbilta.
Huwa fidejn il-vittma li taghzel il-motivi li fughom ser tressaq ir-rikors.

1.5. IL-KAMP TA’ APPLIKAZZJONI TAL-GWIDA

Din il-Gwida tiddiskuti prodotti mhux tal-ikel u mhux agrikoli msejha prodotti industrijali jew prodotti ghall-uzu mill-
konsumaturi jew mill-professjonisti. Il-legizlazzjoni relatata mal-prodott li tittratta dawn il-prodotti se tissejjah fit-test
kollu minghajr distinzjoni bhala legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
specifika ghas-settur jew atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni.

1-Qafas Legizlattiv il-Gdid jikkonsisti fsett ta’ dokumenti legali. B'mod partikolari, id-Decizjoni 768/2008/KE tistipula I-
elementi, li huma parzjalment jew totalment implimentati flegizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni relatata

(*) L-ekwivalenti fmunita nazzjonali ghandu jigi kkalkulat bir-rata tal-kambju tal-25 ta’ Lulju 1985.

(*) L-ekwivalenti fmunita nazzjonali ghandu jigi kkalkulat bir-rata tal-kambju tal-25 ta’ Lulju 1985.

(*) Ghaldagstant, l-istandards armonizzati — ghalkemm dawn jaghtu prezunzjoni ta’ konformita — ma jeliminawx ir-responsabbilta, izda
jistghu jnaqgsu l-probabbilta ta’ hsara. Ghall-uzu ta’ standards armonizzati u prezunzjoni tal-konformita, ara I-punt 4.1.2.

(*) Skont il-Qorti tal-Gustizzja (Kawza C-300/95), dan jirreferi ghal sitwazzjoni oggettiva ta’ gharfien, marbuta mhux biss mal-istandards
tas-sikurezza ezistenti f'settur partikolari, imma ma’ kwalunkwe standard gholi li I-produttur huwa prezunt li jkun jaf bih u li kien
accessibbli ghalih. Ir-responsabbilta ghar-riskji ta’ zvilupp tezisti fzewg Stati Membri biss.
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mal-prodotti li jindirizzaw diversi interessi pubbli¢i. 1l-Gwida taghti gwida ghall-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet
u tal-kuncetti stipulati fil-Qafas Legizlattiv il-Gdid (*). Meta jkun hemm devjazzjonijiet jew dispozizzjonijiet specifici
ghall-prodott il-gwida tirreferi ghal gwidi settorjali, li jezistu ghal kwazi kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni

specifika ghas-settur.

Din il-Gwida ghandha l-ambizzjoni li tispjega l-elementi differenti tal-Qafas Legizlattiv il-Gdid fid-dettall u li tikkon-
tribwixxi ghal fehim ahjar tas-sistema sabiex il-legizlazzjoni tigi implimentata kif suppost u ghalhekk tkun effettiva ghall-
protezzjoni tal-interessi pubbli¢i bhas-sahha u s-sigurta, il-konsumaturi, l-ambjent u s-sigurta pubblika, kif ukoll il-
funzjonament tajjeb tas-suq intern ghall-operaturi ekonomici. Barra minn hekk, il-Gwida, tippromwovi l-ghanijiet tal-
politika tal-Kummissjoni dwar regolamentazzjoni ahjar billi tikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ legizlazzjoni aktar
komprensiva, koerenti u proporzjonata.

Kull wiehed minn dawn il-kapitoli ghandu jingara flimkien mal-ispjegazzjonijiet imsemmija hawn fug, fi kliem iehor fid-
dawl tal-isfond generali, u flimkien mal-kapitoli l-ohrajn, peress li huma kollha interkonnessi u ma ghandhomx jitqiesu
b'mod izolat.

Din il-gwida primarjament tirrigwarda l-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar:

— Ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ certi sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (id-Direttiva 2011/65/UE)
— Apparati li jaharqu fjuwils gassuzi (id-Direttiva 2009/142/KE)

— Rekwiziti ghall-ekodisinn ghal prodotti relatati mal-energija (id-Direttiva 2009/125/KE)

— Recipjenti semplici taht pressjoni (id-Direttiva 2009/105/KE u d-Direttiva 2014/29/UE)

— Sikurezza tal-Gugarelli (id-Direttiva 2009/48KE)

— Taghmir elettriku ddisinjat ghall-uzu fi hdan certi limiti tal-voltagg (id-Direttiva 2006/95/KE u d-Direttiva
2014/35/UE)

— Makkinarju (Direttiva 2006/42/KE)

— Il-kompatibbilta elettromanjetika (id-Direttiva 2004/108/KE u d-Direttiva 2014/30/UE)
— L-istrumenti tal-kejl (id-Direttiva 2004/22/KE u d-Direttiva 2014/32/UE)

— Strumenti tal-uzin mhux awtomatici (id-Direttiva 2009/23/KE u d-Direttiva 2014/31/UE)
— L-installazzjonijiet tal-funikular mahsuba biex igorru l-persuni (Direttiva 2000/9/KE)

— Taghmir tar-radju u taghmir terminali ta’ telekomunikazzjoni (id-Direttiva 1999/5/KE u d-Direttiva 2014/53/UE)
— Apparat mediku attiv impjantabbli (Direttiva 90/385/KEE)

— Apparat mediku (id-Direttiva 93/42/KEE)

— L-apparat mediku dijanjostiku in vitro (Direttiva 98/79/KE)

— Apparat ta’ pressjoni (id-Direttiva 97/23/KE u d-Direttiva 2014/68/UE)

— L-apparat ta’ pressjoni li jista” jingarr (Direttiva 2010/35/UE)

— Aerosol dispensers (Direttiva 75/324/KEE kif emendata)

— IMiftijiet (id-Direttiva 95/16/KE u 2014/33/UE)

— Dghajjes li jintuzaw ghar-rikreazzjoni (Direttiva 94/25/KE u Direttiva 2013/53/UE)

— Taghmir u sistemi protettivi mahsuba ghall-uzu fatmosferi potenzjalment splussivi (id-Direttiva 94/9/KE u d-Di-
rettiva 2014/34/UE)

— Splussivi ghal uzu c¢ivili (id-Direttiva 93/15/KEE u d-Direttiva 2014/28/UE)

— Murtali (Direttiva 2013/29/UE)

— Ir-Regolament dwar it-tikkettar tat-tajers (ir-Regolament (KE) Nru 1222/2009)

— Taghmir ta’ protezzjoni personali (id-Direttiva 89/686/KEE)

— It-taghmir tal-bahar (Direttiva 96/98/KE u Direttiva 2014/90/UE)

— L-emissjoni tal-hoss fl-ambjent minn taghmir ghall-uzu ta’ barra (Direttiva 2000/14/KE)
— L-emissjonijiet minn makkinarju mobbli mhux tat-triq (Direttiva 97/68/KE kif emendata)
— It-tikkettar tal-energija (id-Direttiva 2010/30/UE)

(*¥) 1d-Decizjoni 768/2008 KE u r-Regolament (KE) Nru 765/2008.
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Madankollu, elementi ta’ din il-Gwida jistghu jkunu rilevanti ghal legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni ohra tal-Unjoni li
jmorru sahansitra lil hinn mill-isfera ta’ prodotti industrijali. Dan huwa partikolarment minnu ghal diversi definizzjonijiet
fil-Gwida kif ukoll il-kapitoli li jirrigwardaw l-istandardizzazzjoni, il-valutazzjoni tal-konformita, l-akkreditazzjoni u s-
sorveljanza tas-suq. Ghalkemm, la huwa korrett u lanqas mixtieq li titfassal lista ezawrjenti ta’ legizlazzjoni rilevanti,
ghadd akbar ta’ lista tal-legizlazzjoni kkoncernata hija pprovduta fl-Anness 1.

[I-Gwida ma tipprovax tkopri:

— id-Direttiva dwar is-Sigurtd Generali tal-Prodotti (*'). Is-servizzi tal-Kummissjoni pprovdew gwida specifika dwar I-
applikazzjoni prattika tad-DSGP (*°).

— il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar vetturi bil-mutur, prodotti tal-kostruzzjoni, ir-REACH, u l-kimici.

2. META TAPPLIKA L-LEGIZLAZZJONI TA’ ARMONIZZAZZJONI TAL-UNJONI DWAR IL-PRODOTTI ?

2.1. KOPERTURA TAL-PRODOTT

— Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika meta I-prodott jitqieghed fis-suq u ghal kwalunkwe operazzjoni susse-
gwenti li tikkostitwixxi tqeghid fis-suq sakemm jilhaq lill-utent ahhari.

— Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika ghal kull tip ta’ bejgh. Prodott offrut fkatalgu jew permezz ta’ kum-
merc elettroniku jrid jikkonforma mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni meta I-katalgu jew il-websajt tidderiegi I-
offerta taghha lejn is-suq tal-Unjoni u tinkludi sistema ta’ ordnijiet u t-tbahhir.

— Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika ghal prodotti manifatturati godda izda wkoll ghal prodotti uzati jew
prodotti uzati importati minn pajjiz terz meta dawn jidhlu fis-suq tal-Unjoni ghall-ewwel darba

— Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika ghal prodotti lesti.

— Prodott li jkun gie suggett ghal tibdil importanti jew ezaminazzjonijiet bir-reqqa bl-ghan li jimmodifikaw il-prestazzjoni, I-
iskop jew it-tip originali tieghu jista’ jitgies bhala prodott gdid. Il-persuna li twettaq il-bidliet imbaghad isir manifattur bl-
obbligi korrispondenti.

Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika ghal prodotti li huma mahsuba biex jitpoggew (jew
jithaddmu (*")) fis-suq (*). Barra minn hekk, il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika meta l-prodott
jitgieghed fis-suq (jew jithaddem) u ghal kwalunkwe tqeghid fis-suq sussegwenti sakemm il-prodott jasal ghand l-utent
finali (**) (**) (**). Prodott li jkun ghadu fil-katina tad-distribuzzjoni jaga’ taht l-obbligi tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazz-
joni tal-Unjoni sakemm dan ikun prodott gdid (**).Ladarba jasal ghand l-utent ahhari ma jibqax aktar megjus bhala
prodott ¢did u l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ma tibqax tapplika (*). L-utent finali ma huwiex fost -
operaturi ekonomici li jerfghu responsabbiltajiet skont il-legizlazzjoni ta” armonizzazzjoni tal-Unjoni, jigifieri kwalunkwe
operazzjoni jew tranzazzjoni mill-utent ahhari li tinvolvi prodott mhijiex soggetta ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
tal-Unjoni. Madankollu, tali operazzjoni jew tranzazzjoni tista’ taga’ taht regim regolatorju iehor, b'mod partikolari fil-
livell nazzjonali.

II-prodott ghandu jkun konformi mar-rekwiziti legali li kienu fis-sehh fil-mument tal-introduzzjoni tieghu fis-suq (jew
tat-thaddim).

(**) Madankollu, hemm referenzi ghad-DGSP b’rabta ma’ sitwazzjonijiet specifi¢i bhal prodotti uzati.

(**) http:/|ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

(*') Certa legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tinkludi wkoll it-“thaddim” (perezempju l-lifts) jew 1-“uzu proprju” (ez. makkinarju li
jintuza mill-manifattur stess) bhala ekwivalenti ghal “introduzzjoni fis-suq”.

(**) Id-Direttiva 2014/90/UE dwar it-taghmir tal-bahar jirreferi ghat-tqeghid abbord bastiment i jtajjar il-bandiera ta’ Stat Membru tal-UE.

(**) Ghall-introduzzjoni fis-sugq, it-tqeghid fis-suq u t-thaddim, ara t-Tagsimiet 2.2, 2.3 u 2.5. )

(**) 1d-Direttiva 1999/44/KE dwar certi aspetti tal-bejgh ta’ oggetti tal-konsum u garanziji asso¢jati maghhom (GUL 171, 7.7.1999, p. 12)
hija lil hinn mill-interess ta’ din il-Gwida. Skont din id-Direttiva, il-bejjiegha ta’ prodotti ghall-konsumatur fi hdan I-UE huma obbligati
jiggarantixxu l-konformita tal-prodotti b’kuntratt, ghal perjodu ta’ sentejn wara l-konsenja taghhom. Jekk il-prodotti ma jigux
ikkonsenjati fkonformita mal-kuntratt tal-bejgh, il-konsumatur jista’ jitlob li I-prodott jissewwa, jinbidel, jew jitrahhas fil-prezz jew li I-
kuntratt jigi revokat. ll-bejjiegh finali, li huwa responsabbli lejn il-konsumatur, jista” wkoll izomm lill-produttur responsabbli fir-
relazzjoni ta’ negozju taghhom.

(*) Ghad-Direttivi dwar l-apparat mediku, l-obbligi japplikaw biss ghall-introduzzjoni fis-suq ufjew it-thaddim izda mhux ghal kwalunkwe
tqeghid fis-suq sussegwenti.

(*) Aral-Kapitolu 3.4 Distributuri.

(*) Dan huwa minghajr pregudizzju ghal-livell ta’ sikurezza jew protezzjoni ohra ta’ interess pubbliku li prodott ghandu joffri skont il-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni fil-mument tat-tqeghid tieghu fis-suq.
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Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika ghal kull forma ta’ provvista, inkluz il-bejgh mill-boghod u I-
bejgh permezz ta’ mezzi elettronici. Ghalhekk, irrispettivament mill-metodu ta’ bejgh il-prodotti mahsuba biex jitqieghdu
fis-suq tal-Unjoni ghandhom ikunu konformi mal-legizlazzjoni applikabbli.

Prodott mahsub biex jitqieghed fis-suq tal-Unjoni, offrut fkatalgu jew permezz ta’ kummerc¢ elettroniku, ghandu
jikkonforma mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni meta I-katalgu jew il-websajt tidderiegi l-offerta taghha lejn
is-suq tal-Unjoni u tinkludi sistema ta’ ordnijiet u t-tbahhir (**). Fejn prodott ma jkunx mahsub ghas-suq tal-Unjoni jew
mhux konformi mal-legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni, dan ghandu jigi indikat b'mod car (ez. billi tigi pprovduta
twissija vizwali).

Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tapplika ghal prodotti manifatturati godda izda wkoll prodotti uzati,
inkluzi prodotti li jirrizultaw mill-preparazzjoni ghall-uzu mill-gdid ta’ skart elettriku jew elettroniku, importat minn
pajjiz terz meta dawn jidhlu fis-suq tal-Unjoni ghall-ewwel darba (*) (*). Dan japplika wkoll ghal prodotti uzati
importati minn pajjiz terz li kienu manifatturati qabel il-legizlazzjoni saret applikabbli (*!).

Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika ghall-prodotti lesti. Madankollu, il-kuncett ta’ prodott ivarja bejn
bicciet differenti tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. L-oggetti koperti b’legizlazzjoni jissejhu, perezempju,
bhala prodotti, taghmir, apparat, ghodda, strumenti, materjali, komponenti, assemblaggi jew komponenti ta’ sigurta,
unitajiet, fittings, accessorji, sistemi jew makkinarju parzjalment komplut. Ghalhekk, fit-termini ta’ att ta’ armonizzazz-
joni tal-Unjoni specifiku, spare parts, komponenti u sottomontaggi jistghu jitqiesu bhala prodotti lesti u l-uzu ahhari
taghhom jista’ jkun l-assemblagg jew l-inkorporazzjoni fi prodott lest. Hija r-responsabbilta tal-manifattur li jivverifika
jekk il-prodott huwiex fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ certa bicca legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni (*3) (¥).

Tahlita ta’ prodotti u partijiet, li separatament jikkonformaw mal-legizlazzjoni applikabbli, mhux dejjem jikkostitwixxu
prodott lest li jrid ikun konformi globalment ma’ certa legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. Madankollu, fxi
kazijiet, tahlita ta’ prodotti differenti u partijiet iddisinnjati jew immuntati mill-istess persuna huma kkunsidrati bhala
prodott lest u wiehed li jrid ikun konformi mal-legizlazzjoni bhala tali B'mod partikolari, il-manifattur tal-
kombinazzjoni huwa responsabbli biex jghazel prodotti adegwati li jiffturmaw il-kombinazzjoni, jimmuntahom b’tali
mod li jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet tal-ligijiet ikkoncernati, u biex jissodisfa r-rekwiziti kollha tal-legizlazzjoni
fir-rigward tal-kombinazzjoni, id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE u l-marka CE. Il-fatt li I-komponenti jew il-partijiet
huma mmarkati CE mhuwiex garanzija awtomatika li I-prodott lest jikkonforma wkoll. Il-manifatturi ghandhom jaghzlu
komponenti u partijiet b'tali mod li I-prodott lest innifsu jikkonforma. Il-manifattur ghandu jivverifika fuq bazi ta’ kaz
b’kaz jekk kombinazzjoni ta’ prodotti u partijiet ghandhiex titqies bhala prodott wiehed lest b’rabta mal-kamp ta’ appli-
kazzjoni tal-legizlazzjoni rilevanti.

Prodott, li kien suggett ghal bidliet kbar jew revizjoni bl-ghan li jinbidlulu l-prestazzjoni, l-iskop jew it-tip originali
tieghu, wara li jkun beda jithaddem, b'impatt sinifikanti fuq il-konformita tieghu mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
tal-Unjoni, ghandu jitqies bhala prodott gdid. Dan ghandu jigi evalwat fuq bazi ta’ kaz b’kaz u, b’'mod partikolari, fid-
dawl tal-ghan tal-legizlazzjoni u t-tip ta’ prodotti koperti mil-legizlazzjoni inkwistjoni. Fejn prodott mibni mill-gdid (*4)
jew modifikat jitqies bhala prodott gdid, irid ikun konformi mad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni applikabbli meta dan
ikun imgieghed fis-suq jew jibda jithaddem. Dan ghandu jkun ivverifikat billi tigi applikata I-procedura xierqa ta’
valutazzjoni tal-konformita stabbilita mil-legizlazzjoni inkwistjoni. B'mod partikolari, jekk il-valutazzjoni tar-riskju
twassal ghall-konkluzjoni li n-natura tal-periklu tkun inbidlet jew il-livell ta’ riskju zdied, allura I-prodott immodifikat

(**) Dan jimplika li l-operatur ekonomiku li joffri I-prodott irid ikun fpozizzjoni li jipprovdi evidenza li l-prodott ikun konformi mar-
rekwiziti applikabbli, jigifieri billi pprovda I-fajl tekniku fuq talba tal-awtorita ta’ sorveljanza tas-suq. Ara I-kapitolu 2.3 ghal aktar gwida
dwar l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti online.

(*) I-egizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ma tipprojbixxix li I-manifattura ta’ prodotti tissodisfa r-rekwiziti ta’ pajjiz li mhuwiex
Stat Membru tal-UE, jekk dawn il-prodotti mhux se jitqieghdu jew jithaddmu fis-suq intern. Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni ma tipprojbixxix l-importazzjoni ta’ prodotti li ma jissodisfawx ir-rekwiziti ta’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-
Unjoni, jekk dawn il-prodotti mhumiex mahsuba biex jitqieghdu fis-suq jew jithaddmu fis-suq intern (izda perezempju rfinuti
[ipprocessatifinkorporati fis-suq intern) izda biex jigu esportati barra miz-ZEE.

(*) Fdan il-kuntest, 1-Unjoni ghandha titgies li tfisser 1-Istati Membri attwali, fejn il-moviment liberu ta’ prodotti uzati isehh skont I-
Artikoli 34 u 36 TFUE. )

(*) I-prodotti uzati fornuti lill-konsumaturi huma koperti mid-DSGP u ghandhom ikunu sikuri, sakemm dawn ma jkunux forniti bhala
antikitajiet jew bhala prodotti li jridu jissewwew jew jigu kkundizzjonati mill-gdid gabel ma jintuzaw, sakemm il-fornitur ikun informa
b'mod car lill-persuna li lilha jforni I-prodott dwar dan.

(*) Fxisitwazzjonijiet ir-responsabbiltajiet tal-manifattur originali jigu assunti minn persuna ohra, ara -Kapitolu 3.

(*) Meta jkunu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, l-ispare parts jew komponenti li huma
disponibbli u kkummerc¢jalizzati separatament bhala prodotti intizi ghall-konsumaturi sabiex ikunu integrati ma’ prodotti ohrajn, bhal
partijiet ta’ servizz jew komponenti mahsuba ghall-manutenzjoni jew ghat-tiswija, xorta jridu jikkonformaw mar-rekwizit ta’ sigurta
generali stabbilit fid-DSGP.

(**) Skont il-legizlazzjoni dwar l-apparat mediku, jezisti t-terminu “kompletament rinnovat”. Il-prodotti “kompletament rinnovati” jigu
megjusa bhala prodotti godda.



26.7.2016 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea C272/17

ghandu jitgies bhala prodott gdid, jigifieri l-konformita tal-prodott immodifikat mar-rekwiziti essenzjali applikabbli trid
tigi ezaminata mill-gdid u, min jaghmel din il-modifika jrid jissodisfa l-istess rekwiziti bhall-manifattur originali,
perezempju billi jhejji d-dokumentazzjoni teknika, ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u jwahhal il-marka CE fuq
il-prodott.

Fi kwalunkwe kaz, prodott modifikat mibjugh taht l-isem jew it-trejdmark ta’ persuna fizika jew guridika differenti mill-
manifattur originali, ghandu jkun ikkunsidrat bhala gdid u soggett ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. II-
persuna li taghmel bidliet kbar fil-prodott iggorr ir-responsabbilta li tivverifika jekk ghandux jigi kkunsidrat bhala
prodott ¢did jew le fir-rigward tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni rilevanti. Jekk il-prodott ghandu jitgies
bhala gdid, din il-persuna ssir il-manifattur bl-obbligi korrispondenti. Barra minn hekk, fkaz li I-konkluzjoni tkun li dan
huwa prodott ¢did, il-prodott irid jghaddi minn valutazzjoni tal-konformita shiha gabel ma jitqieghed fis-sug.
Madankollu, id-dokumentazzjoni teknika trid tigi aggornata jekk il-modifika jkollha impatt fuq ir-rekwiziti tal-
legizlazzjoni applikabbli. Mhemmx bzonn li t-testijiet jigu ripetuti u li tigi pprezentata dokumentazzjoni gdida fir-
rigward ta’ aspetti mhux affettwati mill-modifika, sakemm il-manifattur ikollu kopji (jew access ghall-kopji) tar-rapporti
originali tat-testijiet dwar l-aspetti li baqghu l-istess. Hija r-responsabbilta tal-persuna naturali jew legali li tibdel hija stess
jew tordna tibdil fil-prodott i turi li mhux l-elementi kollha tad-dokumentazzjoni teknika ghandhom jigu aggornati.

Prodotti li jkunu ssewwew jew gew mibdula (perezempju wara difett), minghajr ma tinbidel il-prestazzjoni, l-ghan jew it-
tip originali, ma jistghux jigu kkunsidrati bhala prodotti godda skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.
Ghalhekk, dawn il-prodotti m’'ghandhomx ghalfejn jergghu jghaddu minn valutazzjoni tal-konformita, kemm jekk il-
prodott originali kien tqieghed fis-suq qabel jew wara d-dhul fis-sehh tal-legizlazzjoni. Dan japplika anki jekk il-prodott
ikun gie temporanjament esportat lejn pajjiz terz ghal operazzjonijiet ta’ tiswija. Tali operazzjonijiet ta’ tiswija spiss isiru
billi tinbidel il-parti difettuza jew uzata bi spare part, li jew tkun identika jew, ghall-inqas simili, ghall-parti originali
(perezempju setghu saru modifiki minhabba l-progress tekniku, jew il-parti l-qadima ma baqghetx tigi prodotta), bl-
iskambju ta’ cards, komponenti, sotto-montaturi, jew sahansitra ta’ unitajiet identici shah. Jekk il-prestazzjoni originali ta’
prodott tigi modifikata (skont l-uzu mahsub, il-firxa ta’ prestazzjoni u I-manutenzjoni originarjament mahsubin fl-istadju
tad-disinn) peress li l-ispare parts li ntuzaw ghat-tiswija tieghu jahdmu ahjar minhabba I-progress tekniku, dan il-prodott
m'ghandux jitqies ¢did skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. B’hekk, l-operazzjonijiet ta’
manutenzjoni huma bazikament eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.
Madankollu, fl-istadju tad-disinn tal-prodott, l-uzu mahsub u I-manutenzjoni ghandhom ikunu kkunsidrati (*).

L-aggornamenti jew it-tiswijiet tas-softwer jistghu jitqabblu ma’ operazzjonijiet ta’ manutenzjoni sakemm ma jimmodi-
fikawx prodott li diga tqieghed fis-suq b’tali mod li I-konformita mar-rekwiziti applikabbli tista’ tigi affettwata.

2.2. TQEGHID FIS-SUQ

— Prodott huwa imgieghed fis-suq meta jkun ipprovdut ghad-distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni waqt atti-
vita kummercjali, sew jekk bi hilas kif ukoll jekk bla hlas.

— Il-kuncett ta’ tqeghid fis-suq jirreferi ghal kull prodott individwali.

Prodott huwa imqieghed fis-suq meta jkun ipprovdut ghad-distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni waqt
attivita kummercjali, sew jekk bi hlas kif ukoll jekk bla hlas (*). Provvista bhal din tinkludi kwalunkwe offerta ghal distri-
buzzjoni, konsum jew uzu fis-suq tal-Unjoni li jistghu iwasslu ghal provvista reali (ez. stedina ghax-xiri, kampanji ta’
reklamar).

I-provvista ta’ prodott titqies biss bhala tqeghid fis-suq tal-Unjoni, meta l-prodott ikun mahsub ghal uzu ahhari fis-suq
tal-Unjoni. Il-provvista ta’ prodotti ghal distribuzzjoni ulterjuri, ghall-inkorporazzjoni fi prodott finali, jew ghal aktar
ipprocessar jew raffinar bl-ghan li l-prodott finali jigi esportat barra s-suq tal-Unjoni mhijiex meqjusa bhala tqeghid fis-
suq. Attivita kummercjali hija mifhuma bhala li tipprovdi oggetti fkuntest relatat man-negozju. L-organizzazzjonijiet
minghajr skop ta’ qligh jistghu jitgiesu li qed iwettqu attivitajiet kummer¢jali jekk joperaw fkuntest bhal dan. Dan jista’

(*) Ghal prodotti uzati fuq il-post tax-xoghol, min ihaddem ghandu jichu l-mizuri kollha mehtiega biex jizgura li t-taghmir ta’ xoghol ikun
adattat u sikur u li l-makkinarju msewwi mhuwiex inqas sigur mill-originali. Ara t-Tagsima 3.5.
(*) Aral-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u I-Artikolu R1 tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE.
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jigi evalwat biss fuq bazi ta’ kaz b’kaz b’kont mehud tar-regolarita tal-provvisti, il-karatteristici tal-prodott, l-intenzjonijiet
tal-fornitur ecc. Fil-princ¢ipju, provvisti okkazjonali minn karitajiet jew dilettanti ma ghandhomx jitqiesu li geghdin
isehhu fkuntest relatat man-negozju.

“Uzu” tirreferi ghall-ghan mahsub tal-prodott kif iddefinit mill-manifattur taht kundizzjonijiet li jistghu jigu previsti
b'mod ragonevoli. Normalment, dan huwa l-uzu ahhari tal-prodott.

Ir-rwol centrali li I-kuncett ta’ tqeghid fis-suq ghandu fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni huwa relatat mal-
fatt li l-operaturi ekonomici kollha fil-katina ta’ forniment ghandhom l-obbligi tat-traccabbilta u jrid ikollhom rwol attiv
biex jizguraw li prodotti konformi biss ji¢c¢irkolaw fis-suq tal-Unjoni.

II-kuncett ta’ tqeghid fis-suq jirreferi ghal kull prodott individwali, mhux ghal tip ta’ prodott, u jekk giex immanifatturat
bhala unita individwali jew f'serje.

It-tqeghid fis-suq ta’ prodott jippresupponi offerta jew ftehim (bil-miktub jew verbali) bejn zewg persuni naturali jew
legali jew aktar ghat-trasferiment tas-sjieda, il-pussess jew kwalunkwe dritt ichor (*) li jikkoncerna l-prodott ikkoncernat
wara li tkun sehhet il-fazi tal-manifattura. It-trasferiment ma jehtiegx necessarjament it-trasferiment fiziku tal-prodott.

Dan it-trasferiment jista’ jkun bi hlas jew minghajr hlas, u jista’ jkun ibbazat fuq kwalunkwe tip ta’ strument legali.
Ghaldagstant, trasferiment ta’ prodott huwa kkunsidrat li sehh, perezempju, fic-cirkostanzi ta’ bejgh, self, kiri (*),
lokazzjoni u rigal. It-trasferiment tas-sjieda jimplika li I-prodott huwa mahsub li jitqieghed ghad-dispozizzjoni ta’
persuna ohra legali jew naturali.

2.3. INTRODUZZJONI FIS-SUQ

— Prodott huwa introdott fis-suq meta jitgieghed ghall-ewwel darba fis-suq tal-Unjoni.

— Prodotti li jitqieghdu fis-suq ghandhom ikunu konformi mal-legizlazzjoni ta” armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni fil-mu-
ment tal-introduzzjoni fis-suq.

Ghall-finijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, prodott huwa introdott fis-suq meta jitqieghed ghall-ewwel
darba fis-suq tal-Unjoni. L-operazzjoni hija rizervata ghal manifattur jew importatur jigifieri l-manifattur u l-importatur
huma l-uni¢i operaturi ekonomici li jintroducu l-prodotti fis-suq (*). Meta manifattur jew importatur jforni prodott lil
distributur (*°) jew utent ahhari ghall-ewwel darba, l-operazzjoni hija dejjem ittikkettata ftermini legali bhala “introduzz-
joni fis-suq”. Kwalunkwe operazzjoni sussegwenti, perezempju, minn distributur ghal distributur jew minn distributur
ghal ghand l-utent ahhari hija definita bhala t-tqeghid fis-suq.

Fir-rigward tat-“tqeghid fis-suq”, il-kuncett ta’ introduzzjoni fis-suq jirreferi ghal kull prodott individwali, mhux ghal tip
ta’ prodott, u jekk giex immanifatturat bhala unita individwali jew f'serje. Konsegwentement, anki jekk mudell jew tip ta’
prodott ikun gie fornut qabel ma tkun dahlet fis-sehh legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tistipula rekwiziti
obbligatorji godda, l-unitajiet individwali tal-istess mudell jew tip, li huma introdotti fis-suq wara li r-rekwiziti l-godda
jkunu saru applikabbli, ghandhom jikkonformaw ma’ dawn ir-rekwiziti l-godda.

L-introduzzjoni ta’ prodott fis-suq tirrikjedi offerta jew ftehim (bil-miktub jew verbali) bejn zewg persuni naturali jew
legali jew aktar ghat-trasferiment tas-sjieda, il-pussess jew kwalunkwe dritt fuq proprjeta ohra li jirrigwardaw il-prodott
inkwistjoni wara li tkun sehhet il-fazi tal-manifattura (°!). Dan it-trasferiment jista’ jkun bi hlas jew minghajr hlas. Dan
ma jehtiegx i t-trasferiment fiziku tal-prodott.

(*) Minbarra d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali.

(**) Fkaz li t-tqeghid fis-suq ta’ prodott qed isehh permezz ta’ kiri, kiri ripetut tal-istess prodott mhuwiex introduzzjoni gdida fis-suq. Dan il-
prodott ikun jehtieg li jkun konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni fil-mument tal-ewwel kirja.

(*) 1d-Direttiva dwar il-Liftijiet 95/16/KE tuza wkoll il-kuncett ta’ “installatur” i wkoll iqieghed fis-suq.

(*) Il-katina tad-distribuzzjoni tista’ tkun ukoll il-katina kummerc¢jali tal-fabbrikant jew tar-rapprezentant awtorizzat.

(") Offerta jew ftehim konkluz gabel tkun giet finalizzata |-fazi ta’ manifattura ma jistghux jitgiesu bhala introduzzjoni fis-suq (ez. offerta ta’
manifattura ta’ prodott skont certi specifikazzjonijiet miftiehma mill-partijiet ghal kuntratt, meta l-prodott ser ikun manifatturat
u kkonsenjat fi stadju aktar tard).
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Huwa kkunsidrat li l-introduzzjoni fis-suq ma tkunx sehhet meta prodott ikun:

— manifatturat ghall-uzu personali. Madankollu certa legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tkopri prodotti
manifatturati ghall-uzu proprju fil-kamp ta’ applikazzjoni taghha (*) (*%);

— mixtri minn konsumatur fpajjiz terz waqt li jkun fizikament prezenti fdak il-pajjiz (**) u migjub mill-konsumatur fl-
UE ghall-uzu personali ta’ dik il-persuna;

— trasferit mill-manifattur fpajjiz terz lir-rapprezentant awtorizzat fl-Unjoni li I-manifattur ikun gabbad biex jizgura li
l-prodott jikkonforma ma’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni (*°);

— introdott minn pajjiz terz fit-territorju doganali tal-UE fi tranzitu, imgqieghed fzoni hielsa, imhazen, mahzen
temporanju jew procedura doganali ohrajn specjali (dhul temporanju jew procedura ta’ processar attiv) (°°);

— immanifatturat fi Stat Membru bl-ghan i jigi esportat lejn pajjiz terz (dan jinkludi komponenti ipprovduti lil
manifattur biex jigu inkorporati fi prodott finali li jigi esportat lejn pajjiz terz);

— trasferit ghall-ittestjar jew il-validazzjoni ta’ unitajiet ta’ preproduzzjoni kkunsidrati li ghadhom fil-fazi ta’
manifattura;

— muri jew imhaddem taht kundizzjonijiet ikkontrollati (*’) ffieri tan-negozju, ezibizzjonijiet u dimostrazzjonijiet (**);
jew

— fl-istokk tal-manifattur (jew tar-rapprezentant awtorizzat stabbilit fl-Unjoni) jew tal-importatur, meta I-prodott ikun
ghadu ma tqgieghedx fis-suq, jigifieri, meta ma jkunx qed jigi fornut ghad-distribuzzjoni, ghall-konsum jew ghall-uzu,
sakemm ma jkunx previst mod ichor mil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni applikabbli.

I-prodotti offruti ghall-bejgh online minn operaturi (*%) (*) bbazati fI-UE huma kkunsidrati li gew introdotti fis-suq tal-
Unjoni, irrispettivament minn min introdu¢ihom fis-suq (operatur online, l-importatur, e¢¢.). Prodotti offruti ghall-bejgh
online minn bejjiegha bbazati barra I-UE huma kkunsidrati bhala introdotti fis-suq tal-Unjoni jekk il-bejgh huwa mmirat
specifikament lejn il-konsumaturi tal-UE jew utenti finali ohra. Il-valutazzjoni dwar jekk sit web li jinsab gewwa jew
barra 1-UE jimmirax lejn il-konsumaturi tal-UE jew le ghandha ssir fuq bazi ta’ kaz b’kaz, filwaqt i jittiched kont ta’
kwalunkwe fattur rilevanti bhalma huma z-zoni geografici li ghalihom tista’ ssir il-kunsinna, il-lingwi disponibbli uzati
ghall-offerta jew ghall-ordni, il-possibbiltajiet ta’ hlas e¢¢ (°!). Meta l-operatur online jikkunsinna fI-UE, jaccetta hlas mill-
konsumaturi tal-UE/utenti ahharin u juza lingwi tal-UE, allura jista’ jitgies li l-operatur ikun espressament ghazel li
jipprovdi prodotti lill-konsumaturi tal-UE jew lil utenti finali ohra. L-operaturi online jistghu joffru ghal bejgh online tip
ta’ prodott jew prodott individwali li diga jkun gie manifatturat. Meta l-offerta tirreferi ghal tip ta’ prodott, l-introduzz-
joni fis-suq issir biss wara li l-istadju tal-manifattura jkun tlesta.

Peress li I-prodotti offruti ghall-bejgh permezz ta’ operatur online x’aktarx jigu (jew gew) ordnati minn konsumaturi jew
negozji fl-UE, qed jigu pprovduti fil-kuntest ta’ attivita kummer¢jali permezz ta’ bejgh online. B'mod generali, il-prodotti

(*) Ara perezempju, id-Direttivi dwar il-Makkinarju, l-Istrumenti tal-Kejl, ATEX, l-Isplussivi ghall-Uzu Civili.

(**) Meta legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tkopri l-uzu proprju, dan ma jirreferix ghal manifattura okkazjonali ghall-uzu
personali minn persuna privata fkuntest mhux kummercjali.

(**) Din l-e¢¢ezzjoni ma tinkludix prodotti li jintbaghtu mill-operatur ekonomiku lill-konsumaturi f-UE, bhal fil-kaz ta’ prodotti mixtrija
online u mibghuta lejn 1-UE.

(*) Ghal rapprezentant awtorizzat, ara t-Tagsima 3.2.

(*) Ara r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2913/92 li jistabbilixxi -Kodi¢i Doganali tal-Unjoni. Skont dan ir-Regolament, il-merkanzija
mhux tal-Unjoni mqieghda taht procedura doganali ta’ sospensjoni jew fzona hielsa hija soggetta ghal supervizjoni doganali u ma
tibbenefikax mic-cirkolazzjoni libera fis-suq intern. Qabel ma tibbenefika mic-cirkolazzjoni libera fis-suq intern, din il-merkanzija trid
tigi ddikjarata ghar-rilaxx ghal cirkolazzjoni libera. Dan jinvolvi l-applikazzjoni ta’ mizuri ta’ politika kummercjali, l-ikkompletar tal-
formalitajiet I-ohrajn stipulati fir-rigward tal-importazzjoni ta’ merkanzija u l-impozizzjoni ta’ kwalunkwe dazju legalment dovut.

(*’) 1-Prototip irid ikun sikur u taht kontroll u sorveljanza kompleti. Kundizzjonijiet ikkontrollati jfissru operaturi esperti, restrizzjonijiet
dwar il-kuntatt mal-prodott tal-pubbliku, l-evitar ta’ interazzjoni mhux xierqa ma’ prodotti ohra fil-vicinat ecc.

(**) Madankollu, f¢irkostanzi bhal dawn, ghandu jkun hemm sinjal vizibbli li jindika b'mod ¢ar li I-prodott inkwistjoni ma jistax jitqieghed
fis-suq jew jithaddem sakemm ikun maghmul konformi.

(*) Kif gie nnutat fid-dahla, bhalissa qed isiru xi riflessjonijiet aktar specifici li jirrigwardaw diversi aspetti tal-qafas legali tal-Unjoni
applikabbli ghall-bejgh online u din il-Gwida hija bla pregudizzju ghal kwalunkwe interpretazzjoni u gwida futura specifici li jistghu jigu
zviluppati fuq dawk il-kwistjonijiet.

(*) Operatur online mhuwiex kategorija gdida ta’ operatur ekonomiku, izda jintuza biex jirreferi ghall-operaturi ekonomici tradizzjonali (il-
manifatturi, limportaturi u d-distributuri) li joperaw biss/prin¢ipalment online.

(*") Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-12 ta’ Lulju 2011, Kawza C-324/09, L'Oréal u eBay, p. 65. Minkejja li I-kuntest guridiku huwa
differenti, dan l-element tas-sentenza jista’ jigi kkunsidrat fdan il-kuntest.
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jigu offruti ghall-bejgh online bi hlas. Madankollu, il-provvista ta’ prodotti bla hlas tista’” wkoll tkun attivita
kummergjali (*). Fdak li jirrigwarda bejgh mill-konsumatur ghall-konsumatur (C2C), dan generalment mhuwiex
ikkunsidrat bhala attivita kummer¢jali. Madankollu, il-valutazzjoni ta’ jekk prodott C2C huwiex ged jigi pprovdut fil-
qafas ta’ attivita kummercjali ghandu jsir fuq bazi ta’ kaz b’kaz, filwaqt i jitqiesu l-kriterji rilevanti kollha bhalma huma
r-regolarita tal-provvisti, l-intenzjoni tal-fornitur, ec¢ (**).

II-konsegwenza guridika hija li I-prodotti offruti ghall-bejgh mill-operaturi online ghandhom jikkonformaw ma’ regoli
tal-UE applikabbli kollha meta jigu introdotti fis-suq (**). Din il-konformita tista’ tkun fizikament ivverifikati mill-
awtoritajiet responsabbli meta l-prodotti jkunu qeghdin fil-gurisdizzjoni taghhom, l-aktar kmieni possibbli, fid-dwana.

Barra minn hekk, il-prodotti offruti mill-operaturi online generalment ikunu mahzuna fi stabbilimenti ta’ ezekuzzjoni
(fulfilment houses) li jinsabu fl-UE biex jiggarantixxu l-kunsinna malajr taghhom lill-konsumaturi fl-UE. Ghalhekk, il-
prodotti mahzuna fdawn l-istabbilimenti ta’ ezekuzzjoni jitqiesu li gew ipprovduti ghad-distribuzzjoni, konsum jew uzu
fis-suq tal-UE u ghalhekk introdotti fis-suq tal-UE. Meta l-operatur online juza stabbiliment ta’ ezekuzzjoni, billi jibghat
bil-bahar il-prodotti lejn l-istabbiliment ta’ ezekuzzjoni fl-UE, il-prodotti huma fl-istadju tad-distribuzzjoni tal-katina tal-
provvista (*°).

L-introduzzjoni fis-suq hija l-aktar punt deciziv fir-rigward tal-applikazzjoni ta’ legizlazzjoni armonizzata tal-Unjoni (*).
Meta jigu introdotti fis-suq, il-prodotti jridu jkunu konformi mal-legizlazzjoni ta” armonizzazzjoni tal-Unjoni applikabbli
fiz-zmien tal-introduzzjoni fis-suq. Ghaldagstant, prodotti godda li gew manifatturati fl-Unjoni kif ukoll il-prodotti
kollha importati minn pajjizi terzi, kemm jekk godda jew uzati, ghandhom jissodisfaw id-dispozizzjonijiet tal-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni applikabbli meta jigu introdotti fis-suq, jigifieri meta jitqieghdu ghall-ewwel
darba fis-suq tal-Unjoni. Prodotti konformi galadarba gew introdotti fis-suq jistghu sussegwentement jitgieghdu fis-suq
tul il-katina tal-konsenja minghajr kunsiderazzjonijiet addizzjonali, anki fil-kaz ta’ revizjonijiet tal-legizlazzjoni
applikabbli jew l-istandards armonizzati rilevanti, sakemm ma jigix specifikat mod iehor fil-legizlazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom obbligu fil-qafas tas-sorveljanza tas-suq biex jizguraw li prodotti sikuri u konformi biss
jitqieghdu fis-suq (*’). Prodotti uzati, li huma fis-suq tal-Unjoni, huma soggetti ghal moviment liberu skont il-prin¢ipji
stabbiliti mill-Artikoli 34 u 36 tat-TFUE. Ghandu jigi nnutat li prodotti uzati li jitqieghdu fis-suq ghall-konsumaturi fil-
kuntest ta’ attivitd kummer¢jali huma soggetti ghall-DSGP.

2.4, PRODOTTI IMPORTATI MINN PAJJIZI BARRA L-UE

— Irrispettivament minn fejn joriginaw il-prodotti jridu jkunu konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-
Unjoni jekk ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni.

— Qabel ma jaslu ghand I-utent ahhari fl-UE, il-prodotti li jkunu gejjin minn pajjizi barra mill-UE jiddahhlu ghall-procedura
ta’ rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera, u jigu kkontrollati minn awtoritajiet responsabbli ghall-kontrolli fuq il-fruntieri.

(*) Perezempiju fil-kuntest ta’ offerti kongunti, id-Direttiva 2005/29/KE dwar prattici kummerdjali zleali fin-negozju mal-konsumatur fis-
suq intern tiddefinixxi “pratti¢i kummergjali fin-negozju mal-konsumatur” bhala kwalunkwe att, ommissjoni, imgieba jew rapprezen-
tazzjoni, komunikazzjoni kummer¢jali inkluzi reklamar u kummer¢jalizzazzjoni, minn kummer¢jant, konnessi direttament mal-
promozzjoni jew bejgh jew fornitura ta’ xi prodott lil konsumaturi. )
Element li jista’ jigi kkunsidrat huwa li d-Direttiva 2005/29/KE dwar Prattiki Kummercjali Zleali tiddefinixxi “negozjant” bhala kull
persuna fizika jew guridika li, fi prattici kummer¢jali koperti minn din id-Direttiva, tagixxi ghal skopijiet relatati mal-kummer¢, in-
negozju, is-sengha jew il-professjoni taghha u kull minn jagixxi fisem jew fl-interessi ta’ kummercjant. Bl-istess mod, id-Direttiva
2011/83/UE dwar id-drittijiet tal-konsumatur tiddefinixxi “negozjant” bhala kwalunkwe persuna fizika jew persuna guridika, irrispetti-
vament minn jekk tkunx ta’ pussess privat jew pubbliku, li tagixxi, inkluz permezz ta’ kwalunkwe persuna ohra li qed tagixxi fisimha
jew ghall-interessi taghha, ghall-iskopijiet relatati mal-kummer¢, in-negozju, is-sengha jew il-professjoni taghha fir-rigward ta’ kuntratti
koperti minn din id-Direttiva.

(**) Jekk il-prodotti jinbieghu online, il-marka CE u kwalunkwe twissija mehtiega, l-informazzjoni u t-tikketti skont il-legizlazzjoni
applikabbli ghandhom ikunu indikati fdak is-sit; dawn ghandhom ikunu jidhru shah u cari gabel ma l-konsumatur jaghmel I-akkwist.

(**) Din l-ispjegazzjoni ma tippruvax tindirizza l-kwistjoni ta’ responsabbilta intermedjarja u t-terminu “operatur online” uzat fdan il-
kuntest jista’ ma jkoprix tali intermedjarji.

(*) Id-disinn skont ir-rekwiziti essenzjali tal-att legali applikabbli, il-valutazzjoni sussegwenti tar-riskju u tal-konformita, il-hrug ta’
Dikjarazzjoni ta’ Konformita, ir-rekwiziti tal-immarkar (il-marka CE, l-isem, l-indirizz tal-manifattur ecc.), il-kompilazzjoni tal-fajl
tekniku, iridu jkunu tlestew mill-manifattur fil-mument tal-introduzzjoni fis-suq.

(*) Ghas-sorveljanza tas-suq, ara I-Kapitolu 7.
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Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika meta l-prodott isir disponibbli (jew jibda jithaddem (%)) fis-suq
tal-Unjoni ghall-ewwel darba. Tapplika wkoll ghall-prodotti uzati importati minn pajjiz terz, inkluzi l-prodotti li
jirrizultaw mill-preparazzjoni ghall-uzu mill-gdid ta’ skart elettriku jew elettroniku, meta dawn jidhlu fis-suq tal-Unjoni
ghall-ewwel darba, izda mhux ghal prodotti bhal dawn li jkunu diga fis-suq. Hija tapplika wkoll ghall-prodotti uzati
importati minn pajjiz terz li kienu manifatturati qabel il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni saret applikabbli.

II-principju baziku tar-regoli tal-UE dwar il-prodotti huwa li, irrispettivament mill-origini tal-prodotti, iridu jkunu
konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni jekk ikunu maghmulin disponibbli fis-suq tal-
Unjoni. Prodotti mmanifatturati fl-UE kif ukoll il-prodotti li jkunu gejjin minn pajjizi mhux tal-UE jkunu trattati bl-istess
mod.

Qabel ma jaslu ghand l-utent ahhari fI-UE, prodotti gejjin minn pajjizi barra mill-UE ikunu pprezentati lid-dwana skont
il-procedura ta’ rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera. L-ghan tar-rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera huwa li jigu ssodisfati I-
formalitajiet tal-importazzjoni kollha b'tali mod li I-prodotti jistghu jitgieghdu fis-suq tal-UE bhal kull prodott maghmul
fl-UE. Ghalhekk, meta l-prodotti jkunu pprezentati lid-dwana taht il-procedura ta’ rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera, jista’
jigi kkunsidrat b'mod generali li l-oggetti qed jitqieghdu fis-suq tal-UE u ghalhekk jehtieg li jkunu konformi mal-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni. Madankollu, jista’ jkun ukoll il-kaz li r-rilaxx ghac-cirkolazzjoni
libera u t-tqeghid fis-suq ma jsehhux fl-istess hin. It-tqeghid fis-suq huwa l-mument li fih il-prodott jigi pprovdut ghad-
distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu ghal skopijiet ta’ konformita mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. It-
tqeghid fis-suq jista’ jsehh qabel ir-rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera, perezempju, fil-kaz ta’ bejgh online minn operaturi
ekonomici i jinsabu barra I-UE, anke jekk il-kontroll fiziku tal-konformita tal-prodotti jista’ jsehh l-aktar kmieni meta
jaslu fid-dwana fI-UE. It-tqeghid fis-suq jista’ jsehh ukoll wara r-rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera.

L-awtoritajiet doganali u l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom l-obbligu u s-setgha, ibbazati fuq l-analizi tar-
riskji, biex jivverifikaw il-prodotti li jkunu gejjin minn pajjizi terzi u jintervjenu kif xieraq gabel ir-rilaxx taghhom ghac-
¢irkolazzjoni libera, irrispettivament minn meta jkunu meqjusa li jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Dan biex jigi evitat ir-
rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera, u bhekk it-tqeghid fis-suq fit-territorju tal-UE ta’ prodotti li mhumiex konformi mal-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni (*°).

Ghal prodotti importati minn pajjizi barra I-UE, il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tipprevedi rwol specjali
ghall-importatur. Dan tal-ahhar jassumi certi obbligi li, sa ¢ertu punt, jirriflettu l-obbligi tal-manifatturi bbazati fI-UE ().

Fil-kaz tal-prodotti importati minn pajjizi barra I-UE, rapprezentant awtorizzat jista’ jwettaq ghadd ta’ kompiti fisem il-
manifattur ("'). Jekk madankollu, ir-rapprezentant awtorizzat ta’ manifattur ta’ pajjiz terz iforni prodott lil distributur jew
konsumatur fl-UE, imbaghad ma jkunx ghadu jagixxi biss bhala r-rapprezentant awtorizzat izda jsir l-importatur,
u huwa suggett ghall-obbligi tal-importaturi.

2.5. IT-THADDIM JEW L-UZU (U L-INSTALLAZZJONI)

— Il-mument tat-thaddim huwa rilevanti ghal xi legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

— It-thaddim isehh fil-mument tal-ewwel uzu fl-Unjoni mill-utent ahhari ghall-ghanijiet li ghalih kien mahsub.

It-thaddim isehh fil-mument tal-ewwel uzu fl-Unjoni mill-utent ahhari ghall-ghanijiet li ghalih kien mahsub (' (7). II-
kuncett jintuza, perezempju, fil-qasam tal-Liftijiet, tal-Makkinarju, it-Taghmir tar-radju, l-Istrumenti tal-kejl, it-Taghmir

(*)) Ghat-thaddim, ara t-Tagsima 2.5.

(*) Aral-Artikoli 27 sa 29 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

(") Ghar-rwol tal-importatur, ara I-Punt 3.3.

(") Jekk joghgbok innota li fil-qasam tal-apparat mediku, ir-rwol tar-rapprezentant awtorizzat huwa rinfurzat u huwa l-interlokutur ewlieni
tal-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghall-prodotti ta’ pajjizi terzi.

(") T-kuncett ta’ “thaddim” mhuwiex rilevanti ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni kollha. Perezempju, fil-kaz tal-isplussivi, ma
hemm l-ebda “thaddim”.

(") Fir-rigward ta’ liftijiet u prodotti ekwivalenti, it-thaddim ghandu jitgies li jsehh fil-mument meta l-ewwel uzu fl-Unjoni jkun possibbli.
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mediku, [-Apparat mediku dijanjostiku in-vitro jew prodotti koperti kemm bid-Direttiva dwar 1-EMC jew kif ukoll bid-
Direttiva dwar 1-ATEX, minbarra l-introduzzjoni fis-suq, u jwassal biex il-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni tal-Unjoni jigi estiz lil hinn mill-mument li prodott jitqieghed fis-suqi (™).

Meta l-prodott jithaddem minn min thaddem ghall-uzu mill-haddiema tieghu, min ithaddem jitqies bhala l-utent finali.

L-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu, jirrestringu jew jirrifjutaw it-thaddim ta’ prodotti li jissodisfaw id-dispozizzjo-
nijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni (). Madankollu, l-Istati Membri jistghu jzommu u jadottaw, fl-
osservanza tat-Trattat (b'mod partikolari l-Artikoli 34 u 36 tat-TFUE) u soggett ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni, dispozizzjonijiet nazzjonali addizzjonali dwar it-thaddim, l-installazzjoni jew l-uzu, ta’ prodotti li huma mahsuba
ghall-harsien tal-haddiema jew utenti ohra, jew prodotti ohra. Dawn id-dispozizzjonijiet nazzjonali ma jistghux jehtiegu
modifiki ta’ prodott immanifatturat skont id-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni.

[l-htiega li tintwera l-konformita tal-prodotti fil-mument tat-thaddim, u — jekk applikabbli — li jkunu gew installati
sewwa, mizmuma u uzati ghall-ghan mahsub, ghandha tkun limitata ghall-prodotti:

— li ma jkunux tqieghdu fis-suq qabel ma bdew jithaddmu jew li jistghu jintuzaw biss wara li jigu assemblati, installati
jew immanipulati mod iehor; jew

— li l-konformita taghhom tista’ tigi influwenzata permezz tal-kundizzjonijiet ta’ distribuzzjoni (perezempju l-hazna
jew it-trasport).

2.6. L-APPLIKAZZJONI SIMULTANJA TAL-ATTI TA” ARMONIZZAZZJONI TAL-UNJONI

— Rekwiziti essenzjali u rekwiziti ohrajn stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jistghu jikkoincidu jew jik-
kumplimentaw lil xulxin, skont ir-riskji koperti b'dawn ir-rekwiziti li huma relatati mal-prodott ikkoncernat.

— It-tqeghid fis-suq jew it-thaddim jistghu jsehhu biss meta I-prodott jikkonforma mad-disposizzjonijiet kollha applikabbli ta’
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni fil-mument tal-introduzzjoni tieghu fis-suq.

— Meta l-istess prodott jew ghan ta’ politika huwa kopert minn zewg atti tal-Unjoni jew aktar dwar l-armonizzazzjoni, l-appli-

kazzjoni ta’ Certi atti tista’ xi kultant tigi eskluza permezz ta’ approcc li jinkludi analizi tar-riskju tal-prodott bl-ghan tal-uzu
intenzjonat kif iddefinit mill-manifattur.

[l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tkopri firxa wiesgha ta’ prodotti, perikli u impatti (*°), li jikkoinc¢idu u anki
jikkumplimentaw lil xulxin. Brizultat ta’ dan, ir-regola generali hi li bosta bicciet ta’ legizlazzjoni jistghu jkollhom jigu
kkunsidrati ghal prodott wiehed, peress li t-tqeghid fis-suq jew it-thaddim jista’ jsehh biss meta l-prodott ikun konformi
mad-dispozizzjonijiet kollha applikabbli u meta l-valutazzjoni tal-konformita tkun saret skont kull legizlazzjoni ta’ armo-
nizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni.

II-perikli koperti mir-rekwiziti ta’ diversi atti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li tipikament jistghu jikkoncernaw
aspetti differenti hafna drabi jikkumplimentaw lil xulxin (perezempju d-Direttivi dwar il-Kompatibbilta Elettromanjetika
u t-Taghmir tal-Pressa jkopru fenomeni li mhumiex koperti mid-Direttivi dwar it-Taghmir jew Makkinarju b'Vultagg
Baxx). Dan jitlob li jkun hemm l-applikazzjoni simultanja tad-diversi atti legizlattivi. Ghaldagstant, il-prodott ghandu
jkun iddisinjat u mmanifatturat skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni kollha, kif ukoll jghaddu mill-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita skont il-legizlazzjoni kollha applikabbli, sakemm ma jkunx previst mod iehor.

(") Fkaz li jkun hemm legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni gdida diehla fis-sehh, prodott konformi li jitqieghed fis-suq gabel tmiem
il-perjodu tranzitorju tal-legizlazzjoni li ser tigi sostitwita ghandu jithalla jithaddem, sakemm legizlazzjoni specifika ma tipprovdix mod
ichor.

(") Fil-kaz tad-Direttiva dwar it-taghmir terminali tar-radju u t-telekomunikazzjonijiet, I-Artikolu 7 jirregola r-restrizzjonijiet tat-thaddim.
L-Istati Membri jistghu jirrestringu t-thaddim ta’ taghmir tar-radju ghal ragunijiet relatati mal-uzu effettiv u xieraq tal-ispettru tar-radju,
l-evitar tal-interferenza dannuza jew kwistjonijiet marbuta mas-sahha pubblika

(") Perezempju, il-konsum tal-energija.
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Certi atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jeskludu mill-kamp ta’ applikazzjoni taghhom il-prodotti koperti minn atti
ohra (77) jew jinkorporaw ir-rekwiziti essenzjali ta’ atti ohra (") li jevita l-applikazzjoni simultanja ta’ rekwiziti li m’'ghadx
hemm bzonnhom. Fkazijiet ohra, dan mhuwiex il-kaz u l-principju generali ta’ applikazzjoni simultanja ghadu japplika
meta r-rekwiziti tal-atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jikkumplimentaw lil xulxin.

Zewg atti jew aktar ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jistghu jkopru l-istess prodott, periklu jew impatt. Fkaz bhal dan, il-
kwistjoni ta’ sovrappozizzjoni tista’ tigi solvuta billi tinghata preferenza ghall-att ta’ armonizzazzjoni l-aktar
specifiku (). Dan generalment jehtieg analizi tar-riskju tal-prodott, jew xi kultant analizi tal-ghan mahsub tal-prodott, li
mbaghad tiddetermina l-legizlazzjoni applikabbli. Meta jispecifika r-riskji relatati ma’ prodott, il-manifattur jista’ juza -
istandards armonizzati applikabbli ghall-prodott inkwistjoni.

2.7. L-UZU MAHSUB/L-UZU HAZIN

I-manifatturi jkollhom jilhqu livell ta’ protezzjoni li jikkorrispondi mal-uzu li jippreskrivu mal-prodott taht il-kundizzjonijiet ta’
uzu li jistghu jkunu previsti b'mod ragonevoli.

[l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika fil-kaz li prodotti mgieghda fis-suq jew imhaddma (*%) fis-suq
jintuzaw ghall-uzu mahsub taghhom. Uzu mahsub tfisser kemm l-uzu li ghalih huwa intiz prodott skont l-informazzjoni
pprovduta mill-persuna li tintroducih fis-suq, jew l-uzu normali kif determinat mid-disinn u l-kostruzzjoni tal-prodott.

Is-soltu dawn il-prodotti huma lesti ghall-uzu, jew jesigu biss aggustamenti li jistghu jsiru fid-dawl tal-uzu mahsub
taghhom. Il-prodotti huma “lesti ghall-uzu” jekk ikunu jistghu jintuzaw kif suppost minghajr l-inkluzjoni ta’ partijiet
addizzjonali. Il-prodotti jitqiesu wkoll bhala lesti biex jintuzaw jekk il-partijiet kollha li minnhom ikunu jridu jigu
mmuntati jitgieghdu fis-suq minn persuna wahda biss, jew jehtiegu biss li jigu mmuntati jew pplaggjati, jew jitqieghdu
fis-suq minghajr il-partijiet li normalment jigu akkwistati b'mod separat u mdahhla ghall-uzu mahsub (ez. kejbil ghall-
provvista elettrika).

[I-manifatturi huma mehtiega li jilhqu livell ta’ protezzjoni ghall-utenti tal-prodotti li jikkorrispondi ghall-uzu li I-
manifattur jippreskrivi ghall-prodott fl-informazzjoni dwar il-prodott. Dan huwa partikolarment rilevanti fil-kazijiet fejn
ikun hemm riskju ta’ uzu hazin ta’ prodott (*!).

Fdak li jirrigwarda l-attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq huma mehtiega li jivverifikaw
il-konformita ta’ prodott:

— skont l-iskop mahsub tieghu (kif iddefinit mill-manifattur) u
— taht il-kundizzjonijiet ta’ uzu li jistghu jkunu previsti b'mod ragonevoli, jigifieri meta dan l-uzu jista’ jirrizulta minn
imgiba umana legali u fac¢ilment prevedibbli.

(77

Perezempju: id-Direttiva dwar taghmir b'vultagg baxx mhijiex applikabbli ghal apparat elettriku ghal skopijiet medici, minflok ghandha
tapplika l-legizlazzjoni dwar l-apparat mediku; id-Direttiva dwar il-kompatibbilta elettromanjetika mhijiex applikabbli ghall-prodotti
koperti minn legizlazzjoni specifika li tarmonizza r-rekwiziti ta’ protezzjoni specifikati fid-Direttiva dwar il-kompatibilita elettroman-
jetika; Id-Direttiva dwar il-Liftijiet mhijiex applikabbli ghal lifts konnessi ma’ makkinarju u mahsubin esklussivament ghall-access ghall-
post tax-xoghol, minflok tapplika d-Direttiva dwar il-Makkinarju; it-taghmir tal-bahar, 1i huwa wkoll fil-kamp ta” applikazzjoni ta’
direttivi ohra apparti d-Direttiva dwar it-taghmir tal-bahar, hija eskluza mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dawn id-Direttivi.

Perezempiju, Id-Direttiva R&TTE tkopri direttament aspetti tal-kompatibilita elettromanjetika u s-sikurezza tal-vultagg baxx. Sabiex tigi
evitata l-kopertura doppja 1-R&TTE tinkorpora r-rekwiziti essenzjali tal-EMCD u I-LVD u (b’ebda limitu ta’ vultagg aktar baxx)
u tippermetti li manifattur juza xi proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom. Barra minn hekk l-istandards armonizzati taht I-
LVD u I-EMCD ukoll ghandhom dak l-istatus taht id-Direttiva R&TTE. Id-Direttiva dwar il-Lifts tinkludi rekwiziti rilevanti tad-Direttiva
dwar il-Makkinarju.

Perezempju: id-Direttiva dwar il-Makkinarju tkopri l-perikli kollha li jigu mill-makkinarju, inkluzi perikli elettri¢i. Madankollu, rigward
il-perikli elettrici tal-makkinarju, id-Direttiva dwar il-Makkinarju tirreferi ghall-ghanijiet ta’ sikurezza tad-Direttiva dwar il-Vultagg Baxx,
biex jigu applikati wahedhom.

(*) Ghat-tqeghid fis-suq, ara t-Tagsima 2.2.; ghat-thaddim, ara t-Tagsima 2.5.

(*) Jekk joghgbok innota li d-Direttiva dwar il-Makkinarju timponi l-obbligu fuq il-fabbrikant li jichu inkunsiderazzjoni “uzu hazin li huwa
ragunevolment prevedibbli”.

(78

(79

2
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Il-konsegwenza ghall-manifatturi hija li ghandhom iqisu kundizzjonijiet ta’ uzu li jistghu jkunu previsti b'mod ragonevoli
qabel ma l-prodott jigi introdott fis-suq.

[I-manifatturi jridu jharsu lil hinn minn dak li jgisu l-uzu mahsub tal-prodott u jgieghdu lilhom infushom fil-pozizzjoni
tal-utent medju ta’ prodott partikolari u jipprevedu b’liema mod jikkunsidra li juza ragonevolment il-prodott (*2).

Huwa wkoll importanti li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq igisu li mhux ir-riskji kollha jistghu jigu evitati permezz
tad-disinn tal-prodotti. Is-sorveljanza u l-assistenza tal-utenti mahsuba ghandhom jigu kkunsidrati bhala parti mill-
kundizzjonijiet li jistghu jkunu previsti b'mod ragonevoli. Perezempju, xi ghodod mekkani¢i professjonali huma
mahsuba ghall-uzu minn haddiema li ghandhom hiliet medji u mharrga, taht is-supervizjoni ta’ min ihaddimhom; ir-
responsabbilta tal-manifattur ma tistax tigi invokata jekk tali ghodod mekkanici jinkrew minn distributur jew fornitur
tas-servizz parti terza biex jintuzaw minn konsumaturi minghajr kwalifiki u mhux imharrga.

Fi kwalunkwe kaz, il-manifattur mhuwiex obbligat li jistenna li l-utenti mhumiex ser jiehdu inkunsiderazzjoni l-kundiz-
zjonijiet legali tal-uzu tal-prodott tieghu.

2.8. APPLIKAZZJONI GEOGRAFIKA (L-ISTATI TAZ-ZEE I TAL-EFTA, PAJJIZI U TERRITOR]JI EXTRA-EWROPE] (OCTS), IT-TURKIJA)

— Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika ghall-Istati Membri tal-UE u Certi territorji Ewropej sa fejn ikun
mehtieg biex jigu implimentati l-arrangamenti stipulati fit-Trattat tal-Adezjoni tal-Istati Membri rilevanti.
— II-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea huwa stabbilit bejn -Unjoni Ewropea u I-Islanda, il-Liechtenstein u n-Nor-

vegja. Il-Ftehim jestendi s-suq intern ghal dawn it-tliet Stati tal-EFTA — komunement maghrufa bhala Stati taz-ZEE-
EFTA.

— II-Ftehim tal-Unjoni Doganali bejn I-UE u t-Turkija li ghandu I-ghan li jizgura l-moviment liberu tal-prodotti bejn 1-UE
u t-Turkija, billi jigu eliminati I-kontrolli tal-importazzjoni fil-fruntieri bejn I-UE u t-Turkija fug dawn il-prodotti.

2.8.1. L-ISTATI MEMBRI U L-PAJJIZI U TERRITORJI EXTRA-EWROPE]

L-ghan tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni relatata mal-prodotti adottata skont l-Artikoli 114 u 115 tat-
TFUE huwa l-istabbiliment u l-funzjonament tas-suq intern ghall-merkanzija. Konsegwentement, legizlazzjoni ta’ armo-
nizzazzjoni tal-Unjoni ma tistax tkun isseparata minn dispozizzjonijiet tat-Trattat dwar il-moviment liberu tal-oggetti u I-
kamp ta’ applikazzjoni territorjali tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ghandu jikkoinc¢idi mal-kamp ta’ appli-
kazzjoni territorjali tal-Artikoli 30 u 34 sa 36 tat-TFUE.

Skont l-Artikolu 355 tat-TFUE u b’konnessjoni mal-Artikolu 52 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea (TUE), it-Trattat
u konsegwentement il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tapplika ghall-Istati Membri kollha tal-Unjoni
Ewropea. Skont l-Artikolu 355(1) tat-TFUE huwa japplika wkoll ghall-Guadeloupe, il-Guyana Franciza, Martinique,
Réunion, Saint Martin, I-Azores, Madejra u I-Gzejjer Kanarji. Barra minn hekk, it-Trattat u I-legizlazzjoni ta’ armoniz-
zazzjoni dwar il-prodotti adottata fuq il-bazi tal-Artikoli 114 u 115 tat-TFUE, japplikaw ghal certi territorji Ewropej sa
fejn ikun mehtieg biex jigu implimentati l-arrangamenti stipulati fit-Trattat tal-Adezjoni rilevanti (**).

Madankollu, dan ma japplikax ghal Gzejjer Faeroe, Greenland, Akrotiri u Dhekelia, lanqas ghal dawk il-pajjizi u territorji
extra-ewropej li jkollhom relazzjonijiet specjali mar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta’ Fug, bhal Gibilta. 1I-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ma tapplikax ghal pajjizi u territorji barranin, b'mod partikolari: In-New
Caledonia u d-Dipendenzi, il-Polinezja Franciza, it-Territorji Francizi tan-Nofsinhar u tal-Antartika, il-Gzejjer Wallis
u Futuna, St Pierre u Miquelon, Saint-Barthélemy, Aruba, Curagao, Sint Maarten, Bonaire, -Olanda tal-Karibew (Saba
u Sint Eustatius), Anguilla, il-Gzejjer Cayman, il-Gzejjer Falkland, il-Georgja tan-Nofsinhar u 1-Gzejjer Sandwich tan-
Nofsinhar, Montserrat, Pitcairn, Sant’ Elena u d-Dipendenzi, it-Territorju Brittanniku tal-Antartika, it-Territorju Britanniku
tal-Ocean Indjan, il-Gzejjer Turks u Caicos, il-Gzejjer Britannici Vergni, il-Bermuda.

(*») Barra minn hekk, ghodda mfassla u mahsuba biex tintuza minn professjonisti biss, tista’ eventwalment tintuza ukoll minn persuni mhux
professjonisti; ghaldaqstant it-tfassil u l-istruzzjonijiet akkumpanjati ghandhom jiehdu din il-possibbilta inkunsiderazzjoni;
(*)) Fir-Renju Unit dawn huma ¢-Channel Islands u l-Isle of Man.
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2.8.2. L-ISTATI TAZ-ZEE-EFTA

2.8.2.1. L-elementi bazi¢i tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea

Il-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, li dahal fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 1994, ikopri kull legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar l-armonizzazzjoni li ghaliha tapplika din il-Gwida. Ghalhekk, il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
koperta minn din il-Gwida tapplika wkoll ghall-hekk imsejhin Stati taz-ZEE-EFTA: L-Islanda, il-Liechtenstein u n-
Norvegja.

L-ghan tal-Ftehim taz-ZEE huwa t-twaqqif ta’ Zona ekonomika Ewropea dinamika u omogenja, ibbazata fuq regoli
komuni u kundizzjonijiet ugwali ta’ kompetizzjoni.

Id-drittijiet moghtija u I-obbligi imposti fuq I-Istati Membri, jew l-entitajiet pubblici taghhom, imprizi jew individwi fir-
rigward ta’ xulxin, huma, skont il-Ftehim dwar iz-ZEE, jinftiehmu li huma moghtija jew imposti bl-istess mod fuq I-Istati
taz-ZEE-EFTA ukoll. Dan jizgura li l-Istati taz-ZEE-EFTA, u l-operaturi ekonomi¢i taghhom, ikunu soggetti ghall-istess
drittijiet u obbligi bhall-kontropartijiet taghhom fl-Unjoni. Perezempju, id-Direttivi tal-Approé¢ il-Gdid u legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni ohra tal-Unjoni jigu implimentati u applikati bl-istess mod fl-Istati taz-ZEE-EFTA bhal fl-Istati Membri
— ghalkemm il-klawzola ta’ salvagwardja hija modifikata. Ghalhekk, kull gwida applikabbli ghall-Istati Membri skont din
il-Gwida tapplika wkoll ghall-Istati taz-ZEE-EFTA.

Ghall-fini tal-Ftehim taz-ZEE referenzi ghad-dritt Komunitarju (issa tal-Unjoni) jew fi hdan is-suq komuni fl-atti tal-UE/
taz-ZEE ghandhom jitqiesu bhala referenzi ghat-territorji tal-Partijiet Kontraenti. Ghalhekk, prodott ma jitqieghedx biss
fis-suq tal-Unjoni, izda fis-suq taz-ZEE (jigifieri s-swieq nazzjonali tal-Istati Membri u tal-Islanda, tal-Liechtenstein u tan-
Norvegja).

Il-Ftehim dwar iz-ZEE jigi emendat fuq bazi kontinwa permezz ta’ decizjonijiet tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE, wara
tibdiliet fil-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni. Sabiex tinstab u tinzamm interpretazzjoni u applikazzjoni uniformi tal-
Ftehim, gew imwaqqfa 1-Qorti tal-EFTA u I-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA.

Il-Ftehim taz-ZEE jizgura kooperazzjoni mill-qrib bejn il-Kummissjoni u l-Amministrazzjoni tal-Istati taz-ZEE-EFTA. II-
Kummissjoni tfittex pariri legali informali minn esperti minn dawn Il-Istati bl-istess mod bhalma tifttex parir minn
esperti tal-Istati Membri. Rigward kumitati li jassistu lill-Kummissjoni fix-xoghol taghha, giet stabbilita kooperazzjoni
mill-qrib. I-Kunsill taz-ZEE jiltaqa’ darbtejn fis-sena, u I-Kumitat Parlamentari Kongunt taz-ZEE u l-Kumitat Konsultattiv
taz-ZEE jiltagghu b'mod regolari.

2.8.2.2. Procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA hija responsabbli ghall-ezami tan-notifiki tal-klawzola ta’ salvagwardja mill-Istati taz-
ZEE-EFTA. L-Awtorita tikkonsulta lill-partijiet kollha kkonéernati u tagsam l-informazzjoni mal-Kummissjoni dwar il-
procedimenti tal-kaz. L-Awtorita tibghat id-decizjoni taghha lill-Istati taz-ZEE-EFTA u lill-Kummissjoni ghal aktar
azzjoni. Jekk Stat taz-ZEE-EFTA ma jsegwix id-decizjoni, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tista’ taghti bidu ghal procedura ta’
ksur.

Fkazijiet fejn Stat Membru jattiva l-klawzola ta’ salvagwardja, jigu ppjanati konsultazzjonijiet bejn il-Kummissjoni u -
Awtorita ta’ Sorveljanza. I-Kummissjoni tikkomunika d-decizjoni taghha lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, li
tibghatha lill-Istati taz-ZEE-EFTA ghal aktar azzjoni. Jekk Stat taz-ZEE-EFTA ma jsegwix id-decizjoni, l-Awtoritd ta’
Sorveljanza tista’ taghti bidu ghal procedura ta’ ksur.

2.8.3. MONACO, SAN MARINO U ANDORRA

I-kummerc¢ bilaterali fil-prodotti bejn I-UE u Monaco, San Marino u Andorra, huwa ffacilitat permezz ta’ ftehimiet ta’
unjoni doganali: Monaco ghandha unjoni doganali ma’ Franza u huwa parti mit-territorju doganali tal-UE;filwaqt li San
Marino u Andorra t-tnejn ghandhom ftehim ta’ unjoni doganali mal-UE.
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Madankollu, sabiex jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni, il-prodotti minn dawn il-pajjizi ghandhom ikunu konformi mal-acquis
tal-UE (*4).

2.8.4. IT-TURKIJA

It-Turkija u I-UE stabbilixxew Unjoni Doganali fI-1995 (id-Decizjoni 1/95 tal-Kunsill ta’ Assocjazzjoni UE-Turkija,
96/142/KE). 1d-Decizjoni tal-Unjoni Doganali tkopri I-kummer¢ fil-prodotti manifatturati u prodotti agrikoli pprocessati
bejn it-Turkija u 1-UE, u jinvolvi l-allinjament mit-Turkija mal-legizlazzjoni kollha dwar il-prodotti tal-UE. Il-Ftehim
ghandu l-ghan li jizgura l-moviment liberu ta’ prodotti manifatturati u prodotti agrikoli pprocessati bejn I-UE u t-Turkija,
billi jigu eliminati kontrolli ghall-importazzjoni fil-fruntieri bejn 1-UE u t-Turkija fuq dawn il-prodotti.

L-Artikoli 5 sa 7 tad-Decizjoni jipprevedu l-eliminazzjoni tal-mizuri li ghandhom l-istess effett tad-dazji doganali bejn 1-
Unjoni Ewropea u t-Turkija, u ghalhekk jirriflettu 1-Artikoli 34-36 TFUE. Skont l-Artikolu 66 tad-Decizjoni, l-
Artikoli minn 5 sa 7 taghha, ghall-finijiet tal-implimentazzjoni u l-applikazzjoni taghhom ghall-prodotti koperti mill-
Unjoni Doganali, ghandhom jigu interpretati skont il-gurisprudenza rilevanti tal-Qorti tal-Gustizzja, notevolment il-kaz
ta’ Cassis de Dijon dwar ir-rikonoxximent reciproku.

Bhala konsegwenza, fis-setturi li t-Turkija allinjat il-legizlazzjoni taghha ma’ dik tal-UE, prodott legalment iffabbrikat u/
jew ikkummercjalizzat fit-Turkija ghandu ikunu trattati dags prodott legalment iffabbrikat ufjew ikkummer¢jalizzat fI-UE
u m'ghandux ikun soggett ghal kontrolli tal-importazzjoni. L-istess ragunament japplika fsetturi mhux armonizzati fejn
it-Turkija allinjat il-legizlazzjoni taghha mal-Artikoli 34-36 TFUE.

Id-Decizjoni tirrikjedi wkoll lit-Turkija tadotta legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea fuq prodotti u fuq infrastruttura ta’
kwalita, b'mod partikolari fuq ir-rekwiziti tal-ittikkettjar CE, il-korpi notifikati, is-sorveljanza tas-suq, l-akkreditazzjoni, I-
istandardizzazzjoni, il-metrologija u rikonoxximent reciproku fil-qasam mhux armonizzat.

Decizjoni ohra (id-Decizjoni Nru 2/97 tal-Kunsill ta’ Assoc¢jazzjoni bejn il-KE u t-Turkija) iffirmata f1-1997, tistabbilixxi I-
lista tal-istrumenti legali tal-Unjoni, inkluza parti mill-acquis dwar il-prodotti industrijali relatati mat-tnehhija ta” ostakli
teknic¢i ghall-kummer¢ u l-kundizzjonijiet u l-arrangamenti li jirregolaw l-implimentazzjoni taghhom mit-Turkija. L-
Anness [ ghal din id-Decizjoni, jizgura li meta t-Turkija adottat il-legizlazzjoni elenkata fl-Anness II ta’ din id-Decizjoni,
l-istess regoli u proceduri japplikaw fI-UE u fit-Turkija ghal prodotti li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni
elenkata fl-Anness II ghal din id-Decizjoni. Madankollu, hafna mill-istrumenti legizlattivi stabbiliti fl-Anness II gew
sostiwiti gradwalment minn direttivi u regolamenti godda tal-Unjoni.

Fl-2006, il-Kunsill ta’ Asso¢jazzjoni UE-Turkija adotta decizjoni gdida (1/2006), li tipprovdi ghan-nomina ta’ korpi ta’
notifika Torok u ghar-rikonoxximent ta’ rapporti ta’ testijiet u certifikati mahrugin minn korpi simili fit-Turkija. Il-
Partijiet iffirmaw dikjarazzjonijiet li jikkonfermaw li -legizlazzjoni tat-Turkija hija ekwivalenti ghal dik tal-UE ghal ghadd
ta’ direttivi u regolamenti tal-Approc¢ Gdid.

Fil-qasam mhux armonizzat, id-drittijiet u l-obbligi tal-operaturi ekonomici li jipprovdu prodotti lejn is-suq tal-UE mit-
Turkija gew stabbiliti fil-komunikazzjoni interpretattiva tal-Kummissjoni dwar “l-iffacilitar tal-access ghall-prodotti fis-
swieq ta’ Stati Membri ohra: l-applikazzjoni prattika tar-rikonoxximent reciproku” (*).

L-Agenzija ta’ Akkreditazzjoni Torka (TURKAK) hija membru tal-Kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni (EA)
u ffirmat ghadd ta’ ftehimiet ta’ rikonoxximent re¢iproku mal-EA. Certifikati mahruga minn korpi Torok ta’ valutazzjoni
ta’ konformita akkreditati minn TURKAK ghandhom jitqiesu bhala ekwivalenti ghal dawk mahruga minn korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fI-UE u akkreditati minn Korpi tal-Valutazzjoni tal-Konformita tal-UE.

Fil-qasam tal-istandardizzazzjoni, kemm is-CEN u s-CENELEC taw l-istatus ta’ shubija shiha lill-Istitut tal-Istandards Tork
(TSE) fl-1 ta’ Jannar 2012.

(**) Ghal aktar dettalji, jekk joghgbok ara d-dokument ta’ hidma tal-persunal tal-Kummissjoni dwar Ostakli ghall-ac¢ess minn Andorra,
Monaco u San Marino ghas-Suq intern tal-UE u l-kooperazzjoni foqsma ohra (SWD(2012) 388 finali), disponibbli fuq: http://eur-lex.
europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF

(%) GUC265,4.11.2003, p. 2.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF
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2.9. PERJODI TA’ TRANZIZZJONI FIL-KAZ TA’ REGOLI GODDA JEW RIVEDUTI TAL-UE

Fil-kaz ta’ legizlazzjoni gdida jew riveduta, I-operaturi ekonomici jistghu jinghataw aktar zmien biex jadattaw ghar-regoli I-
godda li jissejjah perjodu tranzitorju u li jikkorrispondi, ghaz-zmien li jkun ghadda bejn id-dhul fis-sehh ta’ regola gdida u I-mu-
ment [i fih tibda tapplika.

Perjodu tranzitorju jfisser li r-regoli ezistenti dwar il-prodotti jibqghu japplikaw minkejja li regoli godda jkunu diga gew
adottati. [l-perjodu tranzitorju jista’ jigi introdott mil-legizlatur fil-kaz li regoli dwar il-prodotti tal-UE ikunu ged jigu
riveduti jew ser jissostitwixxu r-regoli nazzjonali.

L-ghan tal-perjodu tranzitorju huwa li jippermetti lill-manifatturi, lill-awtoritajiet nazzjonali u lill-korpi nnotifikati biex
jaggustaw b'mod gradwali ghall-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u r-rekwiziti essenzjali jew rekwiziti legali
ohrajn stabbiliti minn legizlazzjoni gdida jew riveduta, u b’hekk, jigi evitat ir-riskju ta’ imblukkar tal-produzzjoni. Barra
minn hekk, il-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri jkunu jridu jinghataw hin biex jezercitaw kwalunkwe dritt
miksub taht kwalunkwe regola pre-ezistenti, nazzjonali jew tal-UE, perezempju, ibighu l-istokkijiet taghhom ta’ prodotti
manifatturati skont ir-regoli li diga jezistu. Fl-ahhar nett, il-perjodu ta’ tranzizzjoni jipprovdi ghal aktar zmien ghar-
revizjoni u l-adozzjoni ta’ standards armonizzati, ghalkemm din mhix prekondizzjoni ghall-applikazzjoni tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

Kull legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li tipprovdi ghal perjodu tranzitorju tistabbilixxi d-data tal-iffrizar
tas-sistema fis-sehh. Generalment, din hija d-data li fiha l-legizlazzjoni tidhol fis-sehh, izda kultant hija d-data ta’ meta
tigi adottata l-legizlazzjoni.

Wara l-perjodu ta’ tranzizzjoni, prodotti manifatturati qabel jew matul dan il-perjodu, skont il-legizlazzjoni li trid tigi
revokata, ma jistghux jitqieghdu aktar fis-suq. Prodott, li jigi introdott fis-suq qabel ma jintemm il-perjodu tranzitorju,
ghandu jithalla jitgieghed fis-suq jew jithaddem (*¢). Madankollu, legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni specifika tal-Unjoni
tista tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ dawn il-prodotti jekk dan jitqies li jkun mehtieg ghal ragunijiet ta’ sikurezza jew
objettivi ohra tal-legizlazzjoni.

Prodotti li ma jkunux tgieghdu fis-suq qabel ma ntemm il-perjodu ta’ traspozizzjoni jistghu jitgieghdu fis-suq jew
jithaddmu jekk jikkonformaw b’'mod shih mad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni l-gdida (¥').

Skont ir-regola generali, il-marka CE hija indikazzjoni li I-prodotti, li huma soggetti ghal legizlazzjoni wahda jew diversi
legizlazzjonijiet tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li jipprovdu ghat-twahhil taghha, huma konformi mad-dispozizzjo-
nijiet ta’ dawn il-legizlazzjonijiet applikabbli kollha. Izda, fejn wahda jew aktar minn dawn il-bicciet tal-legizlazzjoni
jippermettu lill-manifattur, waqt perjodu ta’ tranzizzjoni, li jaghzel liema arrangamenti japplika, il-marka CE hija
indikazzjoni ta’ konformita biss mat-testi legali applikati mill-manifattur. Konsegwentement, matul perjodu tranzitorju,
il-marka CE mhux bilfors tindika li l-prodott jikkonforma ma’ kull bicca ta’ legizlazzjoni applikabbli li tipprovdi ghat-
twahhil taghha. L-informazzjoni dwar kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni applikata mill-fabbrikant, trid
tkun inkluza fid-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE (%%).

2.10. ARRANGAMENTI TRANZITORJI GHAD-DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-UE BHALA RIZULTAT TAL-ALLINJAMENT
MAD-DECIZJONI 768/2008/KE

Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni mhux bilfors tipprevedi soluzzjoni tranzitorja ghall-informazzjoni li
ghandha tigi inkluza fid-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE meta l-legizlazzjoni eZistenti tigi sostitwita b'wahda gdida.
Dan huwa l-kaz tad-Direttivi li gew riveduti sabiex jigu allinjati mad-dispozizzjonijiet ta’ referenza tad-Decizjoni
768/2008KE (*). Ir-rekwiziti essenzjali fhafna minn dawn id-Direttivi mhumiex modifikati u ma hemm I-ebda perjodu

(*) Perezempiju, tali prodott ikun ghadu jista’ jinbiegh legalment wara l-perjodu ta’ tranzizzjoni jekk il-prodott ikun parti minn stokk
mizmum fmahzen tad-distributuri, jigifieri li l-prodott kien diga tqieghed fis-suq u nbidlet is-sjieda.

(*) Peress li d-Direttiva dwar l-apparat ta’ pressjoni ma tistabbilixxi ebda limitu ta’ Zmien ghat-thaddim, il-prodotti koperti b’din id-Direttiva
jistghu jithaddmu fi kwalunkwe hin minghajr ma jkunu soggetti ghal kundizzjonijiet ulterjuri skont din id-Direttiva. Ghall-introduzzjoni
fis-suq u t-thaddim, ara t-Tagsimiet 2.3 u 2.5.

(*) Ghad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE, ara t-Taqsima 4.4.; ghall-marki CE, ara t-Tagsima 4.5.1.

(*) FiFrar 2014, gie adottat “Pakkett ta” Allinjament” i jikkonsisti fi tmien Direttivi. Id-direttivi tal-pakkett ta’ allinjament se jsiru applikabbli
f1-20 ta’ April 2016 u r-rekwiziti essenzjali taghhom mhumiex modifikati. Dan jinkludi d-Direttiva 2014/35/UE (Vultagg Baxx); Id-
Direttiva 2014/30/UE (Kompatibbilta Elettromanjetika); Id-Direttiva 2014/34/UE (ATEX); Id-Direttiva 2014/33/UE (Liftijiet); id-
Direttiva 2014/29/UE (Recipjenti Semplici taht Pressjoni); Id-Direttiva 2014/32/UE (Strumenti tal-Kejl); Id-Direttiva 2014/31/UE
(Strumenti tal-Uzin mhux Awtomatici); Id-Direttiva 2014/28/UE (Splussivi Civili). Id-Direttiva 2013/29/UE (Oggetti Pirotekniéi) ukoll
giet allinjata mad-Decizjoni 768/2008/KE, u bdiet tapplika mill-1 ta’ Lulju 2015.
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tranzitorju biex wiched jirreferi ghal Direttivi antiki jew godda. Barra minn hekk, fejn ikun rilevanti, id-Direttivi allinjati
jispecifikaw li ¢c-certifikati mahruga skont id-Direttiva l-antika jibqghu validi taht id-Direttiva l-gdida. Sa mid-dhul fis-
sehh taghhom, id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE trid tinkludi referenza ghad-Direttivi l-godda ghall-prodotti
mgqieghda fis-suq li ghandhom jitqiesu bhala konformi.

Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni fbosta kazijiet tispecifika biss il-kontenut minimu obbligatorju tad-
Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE izda informazzjoni utli addizzjonali generalment tkun accettata. Il-manifatturi jistghu
juzaw din il-flessibilita u jibdew juzaw il-mudell tal-istruttura I-gdida stabbilit fl-Annessi ghad-direttivi allinjati qabel id-
dhul fis-sehh taghhom. Fejn il-prodotti jkunu konformi kemm mar-rekwiziti tad-Direttiva l-qadima u dik gdida, 1-
operaturi ekonomici jistghu jirreferu ghaz-zewg Direttivi fid-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE (Direttivi “antiki”
u allinjati), waqt li jindikaw il-perjodi korrispondenti ta” applikazzjoni ghal kull direttiva. Perezempju, ghal prodott fil-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2014/30/UE, id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE jista’ jkun fiha din id-
dikjarazzjoni:

“L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni:
Id-Direttiva 2004/108/KE (sad-19 ta’ April 2016) u d-Direttiva 2014/30/UE (mill-20 ta’ April 2016).”

3. L-ATTURI FIL-KATINA TAL-PROVVISTA TAL-PRODOTT U L-OBBLIGI TAGHHOM

Il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni tiddefinixxi lill-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur
u lid-distributur bhala “operaturi ekonomici” (*°).

3.1. MANIFATTUR

— Il-manifattur huwa kwalunkwe persuna fizika jew guridika li timmanifattura prodott, jew li ghandha prodott iddisinjat jew
immanifatturat, u li jqieghdu fis-suq taht ismu jew bit-trademark tieghu.

— Il-manifattur huwa responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-prodott u huwa soggett ghal serje ta’ obbligi li jinkludu
rekwiziti ta’ traccabilita.

— Meta prodott jigi introdott fis-suq tal-Unjoni, ir-responsabbiltajiet ta’ manifattur huma l-istess kemm jekk huwa stabbilit
barra mill-Unjoni Ewropea jew fi Stat Membru.

— Il-manifattur irid jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti inkarigati mis-sorveljanza tas-suq fkaz li prodott jippre-
zenta riskju jew ma jkunx konformi.

II-manifattur huwa kwalunkwe persuna fizika jew guridika li hija responsabbli mit-tfassil jew il-manifattura ta’ prodott
u jgieghdu fis-suq fismu jew bit-trademark tieghu (°!). Id-definizzjoni tinkludi zew¢ kundizzjonijiet kumulattivi: il-
persuna trid timmanifattura (jew ikollha prodott manifatturat) u tqieghed il-prodott fis-suq taht isimha jew bit-trademark
taghha. Ghalhekk, jekk il-prodott jitqieghed fis-suq taht l-isem jew it-trademark ta’ persuna ohra, din il-persuna titqies
bhala l-manifattur.

Ir-responsabbiltajiet tal-manifattur japplikaw ukoll ghal kull persuna naturali jew guridika li timmonta, tippakkja,
tipprocessa jew tittiketta prodotti lesti u tpoggihom fis-suq taht isimha jew bit-trademark taghha. Barra minn hekk, ir-
responsabbilta tal-manifattur titqieghed fuq kwalunkwe persuna li tbiddel l-uzu mahsub tal-prodott, btali mod li
rekwiziti essenzjali jew rekwiziti legali ohrajn differenti jsiru applikabbli, jew timmodifika b'mod sostanzjali jew terga’
tibni prodott (u b’hekk tohloq prodott ¢did), bil-hsieb li jigi introdott fis-suq jew jithaddem, fdawk il-kazijiet fejn il-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni applikabbli ghall-prodott tinkludi t-thaddim fil-kamp ta’ applikazzjoni
taghha (*).

Il-manifattur jista’ jiddisinja u jimmanifattura l-prodott huwa stess. Bhala alternattiva, jista’ jgabbal lil xi hadd jiddisinjah,
jimmanifatturah, jimmuntah, jippakkjah, jipprocessah jew jittikettah bil-hsieb li jigi introdott fis-suq taht ismu jew bit-
trademark tieghu, u b’hekk jipprezenta lilu nnifsu bhala manifattur (**). Fejn ikun hemm sottokuntrattar, il-manifattur
ghandu jzomm il-kontroll globali ghall-prodott u jizgura li jircievi l-informazzjoni kollha mehtiega biex jaqdi d-dmirijiet

(*) Aral-Artikolu R1 (7) tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.

(") Aral-Artikolu R1 (3) tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.

(*) Aral-Artikolu R6 tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.

(*) Dawn il-manifatturi ta’ spiss issir referenza ghalihom bhala ta’ “tikkettaturi tal-marka proprja” jew “tikkettaturi privati”.
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tieghu skont l-att ta” armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni. Il-manifattur li jissottokuntratta xi whud mill-attivitajiet tieghu
jew l-attivitajiet kollha fl-ebda cirkostanza ma jista’ jehles lilu nnifsu mir-responsabbiltajiet tieghu, perezempju lejn ir-
rapprezentant awtorizzat, id-distributur, l-utent jew is-sottokuntrattur.

[-manifattur ghandu r-responsabbilta ahharija ghall-konformita tal-prodott mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
applikabbli tal-Unjoni, kemm jekk ikun iddisinja u mmanifattura l-prodott huwa stess kif ukoll jekk jitgies bhala
manifattur minhabba li I-prodott jitqieghed fis-suq taht ismu jew bit-trademark tieghu.

Ghalhekk, meta prodott jigi trasferit lii manifattur ghal iZjed mizuri bhal perezempju l-assemblagg, l-imballagg, I-
iprocessar jew it-tikkettar, meta l-prodott jigi introdott fis-suq, huwa ghandu l-unika u l-akbar responsabilita biex jizgura
l-konformita tal-prodott mal-legizlazzjoni applikabbli, u ghandu jkun jista’ jaghmel dan.

II-manifattur huwa responsabbli mid-disinn u l-manifattura tal-prodott skont ir-rekwiziti essenzjali jew rekwiziti legali
ohra stabbiliti skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni rilevanti ta’ armonizzazzjoni u milli jwettaq il-valutazzjoni tal-konformita
skont il-procedura/i stabbilita/i mil-legizlazzjoni (*¥).

II-manifattur huwa obbligat li jithem kemm id-disinn kif ukoll il-binja tal-prodott biex ikun jista’ jitghabba bir-respon-
sabbilta tal-konformita tal-prodott ma’ kull dispozizzjoni tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni. Dan
japplika wkoll ghal sitwazzjonijiet fejn il-manifattur jiddisinja, jimmanifattura, jippakkja u jittikketta l-prodott huwa
stess, kif ukoll ghal sitwazzjonijiet fejn xi whud minn dawn l-operazzjonijiet jew kollha kemm huma jsiru minn
sottokuntrattur. Il-manifattur ghandu jkollha l-informazzjoni rilevanti biex juri l-konformita tal-prodott ghad-
dispozizzjoni tieghu.

Fdan ir-rigward, l-operatur ekonomiku li jqieghed il-prodott fis-suq taht ismu jew trademark tieghu jsir awtomatikament
il-manifattur ghall-finijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. Ghaldagstant huwa jichu responsabbilta shiha
ghall-valutazzjoni tal-konformita (disinn u produzzjoni) tal-prodott, anki jekk dan effettivament sar minn xi hadd ichor.
Barra minn hekk, din il-persuna ghandu jkollha d-dokumentazzjoni u ¢-certifikati kollha mehtiega biex turi l-konformita
tal-prodott, izda dawn mhux bilfors iridu jkunu taht isimha.

Id-Direttiva 95/16/KE dwar il-Liftijiet tiddefinixxi lil dak li jinstalla lift bhala l-“persuna naturali jew legali li tiehu r-
responsabbilita ghad-disinn, manifattura, stallazzjoni u introduzzjoni fis-suq tal-lift u li jwahhal il-marka CE u jhejji d-
dikjarazzjoni KE ta’ konformita”. Ghalhekk, l-installatur huwa persuna li tassumi responsabbiltajiet li fil-kuntest ta’
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni ohra tal-Unjoni huma tipikament attribwiti lill-manifattur.

[I-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ma titlobx li l-manifattur ikun stabbilit fl-Unjoni Ewropea. Ghalhekk, meta
jigi introdott prodott fis-suq tal-Unjoni, ir-responsabbiltajiet ta’ manifattur huma l-istess kemm jekk ikun stabbilit barra
mill-Unjoni Ewropea kif ukoll fi Stat Membru.

Bhala regola generali, meta jigi introdott prodott fis-suq, il-manifattur ghandu jichu l-mizuri kollha mehtiega sabiex
jizgura li l-process tal-manifattura jizgura l-konformita tal-prodotti (*) u b’mod partikolari:

1. jaghmel il-valutazzjoni tal-konformita applikabbli, jew jara li din issir skont il-procedurafi stabbilitafi fil-legizlazzjoni
ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni rilevanti. Skont l-att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, il-manifattur jista’ jkun mehtieg
jipprezenta l-prodott lil parti terza (normalment korp notifikat) biex issir il-valutazzjoni tal-konformita, jew li jkollu
sistema ta’ kwalita approvata minn korp notifikat. Fi kwalunkwe kaz, il-manifattur jassumi responsabbilta shiha ghall-
konformita tal-prodott.

2. ifassal id-dokumentazzjoni teknika mehtiega;

3. ifassal id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE;

(*) Id-Direttiva 95/16/KE dwar il-Liftijiet tuza l-kuncett ta’ installatur sabiex timponi r-responsabbiltajiet fuq il-persuna li tlesti l-prodott
ghat-thaddim u ghall-uzu. Ir-rwol tal-installatur jghaqqad elementi ta’ manifattura u thaddim u jitqies fundamentali ghall-kunsinna tal-
prodott finali.

(**) Artikolu R2 (1) tad-Decizjoni 768/2008/KE
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4. jakkumpanja l-prodott bl-istruzzjonijiet u bl-informazzjoni dwar is-sigurta (**) (*”) skont il-legizlazzjoni ta’ armoniz-
zazzjoni tal-Unjoni (*%), b'lingwa li tista’ tinftiehem facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali ohra, skont kif jigi
determinat mill-Istat Membru kkoncernat (*’). Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor flegizlazzjoni specifika, jehtieg
li jinghataw struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sigurta ('*%), kemm jekk il-prodott huwa mahsub ghall-
konsumaturi kif ukoll ghal utenti finali ohra. Dan ghandu jinkludi l-informazzjoni kollha mehtiega ghall-uzu sikur
tal-prodott, biex il-konsumatur ikun jista’ jghaqqad, jinstalla, ihaddem, jahzen, izomm u jarmi l-prodott. L-istruzzjo-
nijiet ghall-assemblagg jew l-installazzjoni ghandhom jinkludu l-partijiet inventarji u hiliet jew ghodod spe¢jali. L-
istruzzjonijiet dwar it-thaddim ghandhom jinkludu informazzjoni ghar-restrizzjoni tal-uzu, il-htiega ghal taghmir ta’
protezzjoni personali, il-manutenzjoni u t-tindif jew it-tiswija. Hija r-responsabbilta tal-manifattur li jiddetermina 1-
informazzjoni rilevanti li ghandha tkun inkluza fl-istruzzjonijiet u l-informazzjoni dwar is-sikurezza ta’ prodott
partikolari. Il-manifatturi jridu jharsu lil hinn minn dak li jqisu l-uzu mahsub tal-prodott u jgieghdu lilhom infushom
fil-pozizzjoni tal-utent medju ta’ prodott partikolari u jipprevedu bliema mod jikkunsidra li juza ragonevolment il-
prodott. Barra minn hekk, strument imfassal u mahsub biex jintuza minn professjonisti biss jista’ jintuza wkoll minn
persuni mhux professjonisti, id-disinn u l-istruzzjonijiet ta’ mieghu ghandhom jichdu din il-possibbilta inkunside-
razzjoni;

5. jissodisfa r-rekwiziti tat-traccabbilta li gejjin:

— Izomm id-dokumentazzjoni teknika u d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE ghal 10 snin wara li I-prodott ikun
tgieghed fis-suq (') jew ghall-perjodu specifikat fl-att ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni.

— Jizgura li I-prodott jinkludi numru tat-tip, tal-lott jew tas-serje jew kwalunkwe element iehor li jippermetti l-identi-
fikazzjoni tieghu.

— Jindika t-tliet elementi li gejjin: (1) ismu, (2) l-isem kummer¢jali rregistrat jew il-marka kummerdjali rregistrata
u (3) indirizz postali ta’ kuntatt wiehed fuq il-prodott (') jew meta dan ma jkunx possibbli minhabba d-dags jew

(%) (*7). Il-punt ta’ kuntatt wiehed mhux bilfors ikun jinsab fl-Istat Membru fejn il-prodott ikun tqieghed fis-suq.

6. iwahhal il-marka ta’ konformita (il-marka CE u marki ohrajn fejn rilevanti (1)) mal-prodott fkonformita mal-
legizlazzjoni applikabbli;

7. jizgura li jkunu gew stabbiliti proceduri biex il-produzzjoni tas-serje tibqa’ konformi. Bidliet fid-disinn jew fil-karatte-
risti¢i tal-prodott u bidliet fl-istandards armonizzati jew fi specifikazzjonijiet teknici ohrajn li b'referenza ghalihom il-
konformita ta’ prodott tigi ddikjarata, ghandhom jigu kkunsidrati b'mod xieraq. It-tip ta’ azzjoni li ghandha tittiched
mill-manifattur tiddependi min-natura tal-bidliet fl-istandards armonizzati jew fi specifikazzjonijiet teknici ohra,

(*) L-uzu ta’ simboli skont l-istandards internazzjonali tista’ tkun alternattiva ghal dikjarazzjonijiet bil-miktub.

() Fxikazijiet specifici, fejn diversi prodotti identici huma gruppati flimkien u mahsuba mill-manifattur biex jinbighu flimkien lill-utent
ahhari jew biex jinbighu fimballagg biex jintuzaw fapplikazzjoni wahda (perezempju taghmir ta’ installazzjoni), huwa bizzejjed li I-
unita ghat-tbahhir tkun akkumpanjata minn set wiehed ta’ istruzzjonijiet. Madankollu, jekk il-mazz jizzarma u l-prodotti differenti
identici jinbighu individwalment, l-operatur ekonomiku li jzarma 1-mazz u jqieghed fis-suq il-prodotti individwali jrid jizgura li sett ta’
istruzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza jakkumpanjaw kull prodott individwali.

(**) Mhux kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tirrikjedi kemm l-istruzzjonijiet kif ukoll l-informazzjoni dwar is-sikurezza
peress li mhux kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni hija relatata mas-sigurta.

(*) I-manifattur, l-importatur u d-distributur ghandhom l-obbligu li jizguraw li I-prodott ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet b'lingwa li
tkun tista’ tinftichem fa¢ilment mill-konsumaturi u minn utenti finali ohra, skont kif jigi determinat mill-Istat Membru koncernat. Hija
r-responsabbilta ta’ kull operatur ekonomiku li jqieghed il-prodott fis-suq fi Stat Membru, li jizgura li -lingwi kollha mehtiega huma
disponibbli.

(100) Salfemm ma jkunx specifikat mod iehor flegizlazzjoni specifika, filwaqt li l-informazzjoni dwar is-sikurezza ghandha tinghata bil-
miktub, mhuwiex mehtieg li s-sett kollu ta’ struzzjonijiet ikun ipprovdut ukoll fforma stampata izda jistghu wkoll ikunu fformat tal-
hazna tad-data elettronika jew format iehor. Madankollu, verzjoni stampata ghandha dejjem tkun disponibbli minghajr hlas ghal dawk
il-konsumaturi li jitolbuha.

(") Ghandu jinftichem bhala I-ahhar oggett tal-mudell ta’ prodott imqieghed fis-sug.

(1?) Fil-kaz tad-Direttivi dwar l-Apparat Mediku, il-manifattur ghandu jindika l-post tan-negozju.

(") Dan ma jinkludix ragunijiet estetici.

(1% Jekk joghgbok innota li xi legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni teskludi l-possibbilta li jintuza l-imballagg biex jissodisfa dan ir-
rekwizit (ez. id-Direttiva dwar ir-Rec¢ipjenti Semplici taht Pressjoni)

(") Tl-manifattur jista’ jzid websajt jekk ikun jixtieq hekk. Sit web huwa sors ta’ informazzjoni addizzjonali, izda mhuwiex bizZejjed bhala
indirizz. Normalment indirizz jikkonsisti minn isem tat-triq u numru jew kaxxa postali u numru u I-kodici postali u I-belt, izda xi
pajjizi jistghu jiddevjaw minn dan il-mudell.

(1) Ara l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni relatata ma’ taghmir b'vultagg baxx, gugarelli, makkinarju, strumenti tal-uzin mhux
awtomatici, taghmir mediku attiv impjantabbli, apparat li jahdem bil-gass, taghmir mediku, atmosferi potenzjalment esplozivi, id-
dghajjes li jintuzaw ghar-rikreazzjoni, liftijiet, taghmir tal-pressjoni, apparat mediku dijanjostiku in vitro, u taghmir terminali tar-radju
u t-telekomunikazzjonijiet. Barra minn hekk, skont id-Direttiva dwar l-apparat mediku dijanjostiku in vitro, manifattur li jqieghed 1-
apparat fis-suq tal-Unjoni fismu stess huwa obbligat jirregistra fl-Istat Membru fejn ghandu l-post tan-negozju tieghu.

(*”) Ghal aktar taghrif dwar ir-rekwizit tal-isem u l-indirizz, ara I-Punt 4.2.2.1.

(1%) Perezempju, L-immarkar ATEX, I-Identifikatur tal-klassi skont id-Direttiva R&TTE jew il-marka supplimentari tal-metrologija fil-kaz ta’
apparat tal-uzin mhux awtomatiku, l-istrumenti tal-kejl.
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b'mod partikolari jekk dawn il-bidliet humiex materjali fir-rigward tal-kopertura tar-rekwiziti essenzjali jew rekwiziti
legali ohra jew jekk jikkoncernawx il-prodott inkwistjoni. Dan jista’ jehtieg perezempju li d-Dikjarazzjoni ta’
Konformita tal-UE tigi aggornata, li jinbidel id-disinn tal-prodott, li I-korp notifikat jigi kkuntattjat (1), ecc.;

8. Fejn rilevanti, il-prodott ufjew is-sistema ta’ kwalita ghandhom jigu ccertifikati.

Taht certi atti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, il-manifattur jista’ jkun mitlub li jwettaq testijiet fuq kampjuni fi tmiem
il-katina tal-produzzjoni jew fuq prodotti diga mgieghda fis-suq bil-hsieb li joffri protezzjoni addizzjonali ghall-
konsumaturi u utenti finali ohra (*'%) (''!).

Il-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li prodott li huma jkunu gieghdu fis-suq mhuwiex konformi
mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni, ghandhom minnufih jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega
biex dak il-prodott jaghmluh konformi, jirtirawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn hekk, fejn il-
manifatturi jkollhom raguni biex jemmnu li prodott jipprezenta riskju ghas-sahha, is-sikurezza, l-ambjent jew
kwalunkwe interess pubbliku iehor protett mil-legizlazzjoni applikabbli ('), huma ghandhom jinfurmaw minnufih dwar
dan lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu gieghdu I-prodott fis-suq, billi jaghtu d-
dettalji, b'mod partikolari, tan-nuqqas ta’ konformita u dwar kull mizura korrettiva mehuda. II-Kummissjoni tipprovdi
ghodda tal-IT, 1-“Applikazzjoni tan-Negozju tad-DSGP” sabiex tiffacilita l-aspetti pratti¢i ta’ dan l-obbligu (V).

Fuq talba motivata ('), il-manifattur ghandu jipprovdi lill-awtorita kompetenti nazzjonali, l-informazzjoni u d-dokumen-
tazzjoni kollha necessarja biex juri l-konformita tal-prodott, blingwa li tkun tista’ tinftichem facilment minn dik I-
awtorita. Il-manifatturi ghandhom jikkooperaw mal-awtorita nazzjonali, fuq it-talba taghha, fuq kull azzjoni mehuda
biex jigu eliminati r-riskji prezentati mill-prodotti li huma jkunu qieghdu fis-suq. I-manifatturi ghandhom, fuq talba
mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jidentifikaw kwalunkwe operatur ekonomiku li huma jkunu fornew bi prodott.
Huma ghandhom ikunu jistghu jipprezentaw din l-informazzjoni ghal perjodu ta’ 10 snin wara li jkunu fornew il-
prodott.

L-idea hi li l-awtorita nazzjonali tista’ taccetta lingwa li tinftichem u li tkun differenti minn dik/dawk nazzjonali. Il-
lingwa maghzula hija soggetta ghal negozjati mal-awtorita u tista’ tkun lingwa terza, jekk l-awtorita taccetta.

Fil-kaz ta’ talba motivata, huwa bizzejjed li l-manifattur jipprovdi l-parti tad-dokumentazzjoni teknika relatata mal-
allegat nuqgas ta’ konformita u adattata biex juri jekk il-kwistjoni gietx indirizzata mill-manifattur. Ghalhekk, kwalunkwe
talba ghal traduzzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghandha tkun limitata ghal dawn il-partijiet tad-dokumentazzjoni.
It-talba tista’ tindika skadenza ghar-riceviment tad-dokumenti mitluba, skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni li I-prodott huwa suggett ghaliha. Tista’ tigi stabbilita skadenza igsar jekk l-awtorita nazzjonali tiggustifika I-
urgenza fuq il-bazi ta’ riskju serju immedjat.

Jekk il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tkopri t-thaddim, il-persuna fizika jew guridika li thaddem il-prodott
ghandha l-istess responsabbiltajiet tal-manifattur li jqieghed prodott fis-suq. Hu jrid jizgura li I-prodott jikkonforma mal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, u li l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita xierga tkun
twettget ().

(*%) Ghall-obbligi ta’” informazzjoni fil-kaz ta’ certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE, ara I-Anness II ghad-Decizjoni 768/2008/KE, Modulu B,
unt 7.

(") EZ. id-Direttivi dwar ir-Recipjenti Semplici taht Pressjoni u ATEX.

(") Testjar ta’ kampjuni bhal dan ghandu jitwettaq meta jkun meqjus xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn prodott, bl-ghan li
jitharsu s-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi (ara I-Artikolu R2.4 tad-Decizjoni 768 /2008 [KE).

(") I-livell accettabbli ta’ riskju tal-prodott huwa definit mir-rekwiziti essenzjali stabbiliti flegizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli
tal-Unjoni. Konsegwentement, il-manifatturi ghandhom jinformaw lill-awtorita kompetenti meta jikkunsidraw jew ikollhom raguni
biex jemmnu li l-prodott ma jkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali applikabbli.

(") https://webgate.ec.europa.cu/gpsd-ba/index.do

("% It-talba motivata ma tfissirx necessarjament decizjoni formali minn awtoritd. Skont il-paragrafu 2 tal-Artikolu 19(1) tar-Regolament
(UE) Nru 765/2008, “L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq jistghu jesigu li l-operaturi ekonomici jaghtu dik id-dokumentazzjoni u dik 1-
informazzjoni li huma jidhrilhom li jkunu mehtiega ghall-finijiet tat-twettiq tal-attivitajiet taghhom”. Biex talba tkun motivata huwa
suffi¢jenti li l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tispjega l-kuntest li fih l-informazzjoni hija mitluba (ez. spezzjoni dwar il-karatteristici
specifici tal-prodotti, kontrolli kazwali, ecc.)

(**) Dan ma japplikax ghal prodotti koperti minn legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni relatata ma’ gugarelli, taghmir b'vultagg
baxx, splussivi ¢ivili u apparat ta’ refrigerazzjoni, peress li dawn id-Direttivi jkopru biss it-tqeghid fis-suq. Barra minn hekk, dan ma
japplikax ghal ingenji tad-divertiment mibnija ghal uzu proprju, sakemm ma jitqieghdux fuq is-suq wara ghal perjodu ta’ hames snin,
jew ghal ingenji ddisinjati qabel 1-1950.
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Barra minn hekk, persuna li tqieghed fis-suq tal-Unjoni prodotti uzati minn pajjiz terz, jew kwalunkwe prodott mhux
iddisinjat jew immanifatturat ghas-suq tal-Unjoni, ghandu jassumi r-rwol ta’ manifattur.

Fl-ahhar nett, jekk importatur jew distributur jimmodifika prodott sal-punt li l-konformitd mar-rekwiziti applikabbli
tista’ tigi affettwata jew jipprovdih taht ismu jew bit-trademark tieghu, hu ghandu jitgies bhala I-manifattur u ghandu
jassumi fuqu l-obbligi kollha li jagghu fuq tal-manifattur ('*%). Ghaldagstant, hu jrid jizgura li l-prodott ikun konformi
mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni u li I-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita xierqa tkun
twettget (*").

3.2. IR-RAPPREZENTANT AWTORIZZAT

Irrispettivament minn jekk huwiex stabbilit fil-Komunita jew le, il-manifattur jista’ jahtar rapprezentant awtorizzat fl-Unjoni li
jagixxi fismu fit-twettiq ta’ certi kompiti.

Kemm jekk il-manifattur huwa stabbilit fil-Komunita kif ukoll jekk le, huwa jista’ jahtar rapprezentant awtorizzat fl-
Unjoni li jagixxi fismu fit-twettiq ta’ certi kompiti mehtiega skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
applikabbli ('%). Manifattur stabbilit barra 1-Unjoni Ewropea mhuwiex obbligat li jkollu rapprezentant awtorizzat (*"*).

Ghall-finijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, biex ikun jista’ jagixxi fisem il-manifattur, ir-rapprezentant
awtorizzat ghandu jkun stabbilit gewwa l-Unjoni. Ir-rapprezentanti kummerdjali tal-manifattur (bhal distributuri jew
agenti awtorizzati), m'shandhomx jithalltu mar-rapprezentant awtorizzat fis-sens tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni.

Id-delega ta’ kompiti minghand il-manifattur lir-rapprezentant awtorizzat ghandha tkun esplicita u stabbilita bil-miktub,
b'mod partikolari biex jiddefinixxi I-kontenut u l-limiti tal-kompiti tar-rapprezentant. Il-kompiti i jistghu jigu delegati lir-
rapprezentant awtorizzat skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni huma ta’ natura amministrattiva.
Ghalhekk, il-manifattur la jista’ jiddelega l-mizuri mehtiega sabiex jizgura li l-process tal-manifattura jizgura l-konformita
tal-prodotti u lanqas it-tfassil tad-dokumentazzjoni teknika, sakemm mhux stipulat mod ichor. Barra minn hekk, rappre-
zentant awtorizzat ma jistax jimmodifika l-prodott fuq inizjattiva proprja bl-ghan li jgibu konformi mal-legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni.

Meta l-manifattur jahtar rapprezentant awtorizzat, il-mandat ghandu tal-anqas jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat
iwettaq il-kompiti li gejjin:

— izomm id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet ta’
sorveljanza nazzjonali u jikkoopera maghhom, fuq talba taghhom,

— wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdi lil dik l-awtorita bl-informazzjoni u d-dokumen-
tazzjoni kollha mehtiega biex tintwera l-konformita ta’ prodott;

— jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba taghhom, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu
eliminati riskji pprezentati minn prodotti koperti mill-mandat taghhom.

Skont il-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita u l-att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni inkwistjoni, ir-rapprezentant
awtorizzat jista’ wkoll, perezempju, jinhatar biex iwettaq kompiti bhal:

— iwahhal il-marka CE (u marki ohra fejn rilevanti) u n-numru tal-korp notifikat fuq il-prodott,

— ifassal u jiffirma d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE.

("% Artikolu R6 tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 /KE.

(") Barra minn hekk, skont id-Direttivi dwar il-Makkinarju u l-liftijiet, 1-obbligi li jirrigwardaw il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
jaqghu fuq kwalunkwe persuna li tintroduci l-prodott fis-suq, meta la I-fabbrikant u langas ir-rapprezentant awtorizzat jew l-installatur
tal-lift ma jissodisfa dawn l-obbligi.

(%) Jekk joghgbok innota li mhux kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tipprovdi ghal rapprezentant awtorizzat.

(*%) Bhala eccezzjoni, skont id-Direttivi dwar l-apparat mediku u l-apparat mediku dijanjostiku in vitro, il-manifattur ghandu jahtar persuna
stabbilita fl-Unjoni li tkun responsabbli ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-apparat mediku, jekk ma jkollux post tan-negozju registrat fi
Stat Membru u jqieghed l-apparat fis-suq tal-Unjoni taht ismu.
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Ir-rapprezentant awtorizzat li jinhatar minn manifattur jista’ jkun importatur jew distributur skont it-tifsira tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, fliema kaz huwa jkun irid jissodisfa wkoll l-obbligi ta’ importatur jew
distributur ('29).

3.3. IMPORTATUR

— L-importatur huwa persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni, li tqieghed prodott minn pajjiz terz fis-suq tal-UE.
— L-obbligi tieghu jibnu fuq l-obbligi tal-manifattur.

L-importatur huwa l-operatur ekonomiku stabbilit fl-Unjoni, li jqieghed prodott minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni.
Ghandu responsabbiltajiet importanti u definiti b'mod ¢ar skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni ('*')
('#). Fil-bicca l-kbira dawn jibnu fuq it-tip ta’ responsabbiltajiet li manifattur ibbazat fI-UE ikun soggett ghalihom.

L-importatur ghandu jassigura li l-manifattur wettaq korrettament l-obbligi tieghu. L-importatur mhuwiex semplici
bejjiegh mill-gdid ta’ prodotti, izda ghandu rwol ¢entrali biex jiggarantixxi l-konformita ta’ prodotti importati.

L-importatur huwa definit bhala kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tqieghed prodott minn pajjiz terz fis-suq tal-
UE. Bhala regola generali, qabel ma jintroduc¢i prodott fis-suq, l-importatur ghandu jizgura:

1. li l-manifattur wettaq il-procedura xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformita. Jekk ikollu xi dubju dwar il-konformita tal-
azzjonijiet korrettivi ('?). Fiz-zewg kazijiet, il-manifattur jista’ jigi kkuntattjat biex jiccara kwalunkwe dubju dwar il-
konformita tal-prodott.

2. li l-manifattur ikun hejja d-dokumentazzjoni teknika, wahhal il-marka ta’ konformita rilevanti (ez. il-marka CE),
issodisfa 1-obbligi tat-traccabbilta u akkumpanja l-prodott, fejn rilevanti, bi struzzjonijiet u informazzjoni ta’ sikurezza
provduti blingwa li tkun tista’ tinftichem facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali ohra, skont kif jigi
determinat mill-Istat Membru kon¢ernat (124).

Dawn l-obbligi huma mahsuba biex jizguraw li l-importaturi huma konxji mir-responsabbilta taghhom li jqieghdu fis-
suq biss dawk il-prodotti li jkunu konformi ('%). Langas ma jimplikaw il-htiega li l-importaturi sistematikament
jirrikorru ghal proceduri ta’ kontroll addizzjonali jew ta’ ittestjar (minn parti terza), u langas ma jipprekluduhom milli
jaghmlu dan.

L-importatur ghandu wkoll:

— Jindika t-tliet elementi li gejjin: (1)i ismu, (2) l-isem kummer¢jali rregistrat jew il-marka kummer¢jali u (3) l-indirizz
fejn ikun jista’ jigi kkuntattjat fuq il-prodott jew jekk dan ma jkunx possibbli minhabba d-daqs jew il-karatteristici
takkumpanjah (*¥’). Meta jaghmel dan, huwa m'ghandux ifixkel il-vizibilita ta’ kwalunkwe informazzjoni ta’ sikurezza
stampata fuq il-prodott jew id-dokumenti ta’ akkumpanjament.

(") Dwar l-obbligi tal-importatur ara t-Tagsima 3.3.

(") Ghall-ghanijiet ta’ din il-Gwida, l-importazzjonijiet huma prodotti manifatturati fpajjizi terzi u li jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Prodotti
mmanifatturati fi Stat Membru wiehed u mqieghda fis-suq fi Stat Membru iehor mhumiex “importazzjoni” peress li l-operazzjoni ssehh
fihdan is-suq intern tal-Unjoni. o o o . o o o

("?) L-importatur mhux necessarjament ikun il-persuna li tittrasporta l-prodott, izda jista’ jkun il-persuna li fisimha ssir din l-attivita
logistika.

(") Aral-Kapitolu dwar is-Sorveljanza tas-Sugq.

(") Mhux kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tirrikjedi kemm l-istruzzjonijiet kif ukoll l-informazzjoni dwar is-sikurezza
peress li mhux kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni hija relatata mas-sigurta.

(**) Fid-dawl ta’ dawn l-obbligi, huwa generalment meqjus bhala prattika tajba ghall-importaturi li: jirreferu ghal legizlazzjoni tal-UE
applikabbli fil-kuntratt mal-fornitur tieghu (i ssemmi l-obbligi tal-manifatturi skont il-ligi tal-Unjoni); jizguraw li jkollhom access ghall-
fajl tekniku, jew jizguraw li l-manifattur iffirma obbligu li jipprovdi d-dokumentazzjoni teknika jekk tintalab mill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-sug.

('%) Jiddependi fuq il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni.

(") Jekk joghgbok innota li xi legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni specifika ghas-settur tista’ tipprovdi rekwiziti aktar stretti.
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— Jizgura li, waqt li prodott ikun taht ir-responsabbilta tieghu, il-kundizzjonijiet ta’ hzin jew trasport ma jipperikolawx
il-konformita tieghu mar-rekwiziti stipulati fil-legizlazzjoni applikabbli.

— Izomm kopja tad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-
suq (1) jew ghall-perjodu specifikat fl-att ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni.

— Jizgura li d-dokumentazzjoni teknika tkun tista’ tinghata lill-awtorita nazzjonali kompetenti fuq talba ('*). L-
importatur irid jikkoopera ma’ dik l-awtorita u wara talba motivata (**), ghandu jipprovdi lil dik l-awtorita bit-
taghrif u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juri l-konformita tal-prodott, b’lingwa li tkun tista’ tinftichem
fac¢ilment minn dik l-awtorita. L-idea hi li l-awtorita nazzjonali tista’ taccetta lingwa li tinftichem u li tkun differenti
minn dik/dawk nazzjonali. Il-lingwa maghzula hija soggetta ghal negozjati mal-awtorita u tista’ tkun lingwa terza,
jekk l-awtorita taccetta.

— Fil-kaz ta’ talba motivata, huwa bizzejjed li l-importatur jipprovdi l-parti tad-dokumentazzjoni teknika dwar l-allegat
nuqqas ta’ konformita u adattata biex juri jekk il-kwistjoni gietx indirizzata mill-manifattur. Ghalhekk, kwalunkwe
talba ghal traduzzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghandha tkun limitata ghal dawn il-partijiet tad-dokumen-
tazzjoni.

— Fugq talba tal-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq, l-importatur ghandu jidentifika kwalunkwe operatur ekonomiku li
jkun ipprovdielu l-prodott u li lilu pprovda l-prodott. Huwa ghandu jkun jista’ jipprezenta din l-informazzjoni ghal
perjodu ta’ 10 snin wara li jkun gie pprovdut bil-prodott u ghal perjodu ta’ 10 snin wara li jkun ipprovda I-prodott.

Barra minn hekk, skont certi atti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, l-importatur, bhall-manifattur, jista’ jkun mehtieg li
jaghmel jew jara li jsiru testijiet ta’ kampjuni ta’ prodotti li diga tqieghdu fis-suq ().

Bl-istess mod, l-importaturi li jkollhom raguni biex jemmnu li prodott li jkunu qieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma’
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni applikabbli, ghandhom minnufih jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega
biex dak il-prodott isir konformi, jirtirawh jew jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn hekk, fejn il-prodott
jipprezenta riskju, l-importaturi ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

L-importatur la jehtieg mandat mill-manifattur, u langas relazzjoni preferenzjali mal-manifattur bhar-rapprezentant
awtorizzat. Madankollu, sabiex jaqdi d-dmirijiet tieghu, l-importatur ghandu jizgurali jista’ jaghmel kuntatt mal-
manifattur (perezempju, biex jipprovdi d-dokumentazzjoni teknika lill-awtorita li taghmel it-talba).

L-importatur jista’ jkun jixtieq iwettaq kompiti amministrattivi fisem il-manifattur. Fdan il-kaz, huwa jrid jigi nominat
esplicitament mill-manifattur sabiex isir rapprezentant awtorizzat.

3.4. DISTRIBUTUR

— Id-distributur huwa persuna fizika jew guridika fil-katina tal-prowvista, differenti mill-manifattur jew l-importatur, li tqie-
ghed prodott fis-sug.

— Id-distributuri huma soggetti ghal obbligi specifici u ghandhom rwol ewlieni fil-kuntest tas-sorveljanza tas-sugq.

Flimkien mal-produtturi u l-importaturi, id-distributuri huma t-tielet kategorija ta’ operaturi ekonomici li huma soggetti
ghal obbligi specifici. Id-distributur huwa persuna fizika jew guridika fil-katina tal-provvista, differenti mill-manifattur
jew l-importatur, li jqieghed prodott fis-suq.

(') Ghandu jinftiehem bhala l-ahhar oggett tal-mudell ta’ prodott imqieghed fis-sugq.

(**) L-importaturi mhumiex obbligati li jkollhom kopja tad-dokumentazzjoni teknika, izda ghandhom jizguraw li tkun disponibbli ghall-
awtoritajiet rilevanti fuq talba. Anke jekk ma hemm I-ebda obbligu esplicitu, l-importatur jinghata l-parir li jitlob assigurazzjoni formali
bil-miktub minghand il-manifattur li d-dokumenti jinghataw meta jintalbu mill-awtorita ta’ sorveljanza.

(%) It-talba motivata ma tfissirx necessarjament decizjoni formali minn awtorita. Skont il-paragrafu 2 tal-Artikolu 19(1) tar-Regolament
(UE) Nru 765/2008, “L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq jistghu jesigu li l-operaturi ekonomici jaghtu dik id-dokumentazzjoni u dik I-
informazzjoni li huma jidhrilhom li jkunu mehtiega ghall-finijiet tat-twettiq tal-attivitajiet taghhom”. Biex talba tkun motivata huwa
suffi¢jenti li l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tispjega l-kuntest li fih l-informazzjoni hija mitluba (ez. spezzjoni tal-karatteristici
specifici tal-prodotti, kontrolli kazwali, ecc.)

(") L-Artikolu R4(6) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE.
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II-bejjiegha bl-imnut, il-bejjiegha bl-ingrossa u distributuri ohra fil-katina tal-provvista mhumiex mehtiega jkollhom
relazzjoni preferenzjali mal-manifattur bhar-rapprezentant awtorizzat. Distributur jixtri prodotti ghal distribuzzjoni
ulterjuri minghand manifattur, importatur, jew minghand distributur iehor.

Id-distributur ghandu jagixxi bl-attenzjoni dovuta ("*?) fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli ("**)). Huma jridu jkunu jafu,
perezempju, liema prodotti ghandu jkollhom il-marka CE, liema informazzjoni ghandha tigi mal-prodott (perezempju d-
Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE), x'inhuma r-rekwiziti lingwistici ghat-tikkettar, l-istruzzjonijiet ghall-utent jew
dokumenti ohra ta’ akkumpanjament, u dak li huwa indikazzjoni ¢ara li l-prodott mhux konformi. Id-distributuri
ghandhom obbligu li juru lill-awtorita ta’” sorveljanza tas-suq nazzjonali li huma agixxew b’attenzjoni u jizguraw li I-
manifattur, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, jew li l-persuna li pprovdietu bil-prodott hadet il-mizuri mehtiega
skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni kif elenkati fl-obbligi ghad-distributuri.

[l-valutazzjoni tal-konformita, it-tfassil u z-Zamma tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika
tibqa’ r-responsabbilta tal-manifattur ufjew tal-importatur fil-kaz ta” prodotti gejjin minn pajjizi terzi. Mhuwiex obbligu
tad-distributur i jiccekkja jekk prodott li diga tqieghed fis-suq ghadux konformi mal-obbligi legali li attwalment ikunu
applikabbli fkaz li dawn ikunu nbidlu. L-obbligi tad-distributur jirreferu ghal-legizlazzjoni applikabbli meta l-prodott gie
introdott fis-suq mill-manifattur jew mill-importatur, sakemm il-legizlazzjoni specifika ma tipprovdix mod iehor.

Id-distributur ghandhom ikunu jistghu jidentifikaw il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, l-importatur jew il-
persuna li pprovdietu bil-prodott sabiex jghin lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq fl-isforzi taghha biex tikseb id-
Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE u l-partijiet mehtiega tad-dokumentazzjoni teknika. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq ghandhom il-possibbilta li jindirizzaw it-talbiet taghhom ghad-dokumentazzjoni teknika direttament lid-distributur.
Dan tal-ahhar madankollu mhux mistenni li jkun fil-pussess tad-dokumentazzjoni rilevanti.

Qabel ma jqieghed prodott fis-suq, distributur ghandu jivverifika dawn ir-rekwiziti formali (***):
— li l-prodott ikollu l-marka/i mehtiega tal-konformita (ez. il-marka CE);

— li l-prodott ikun akkumpanjat mid-dokumenti rilevanti (perezempju, id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE ('*))
u minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza (") flingwa li tkun tista’ tinftichem fa¢ilment mill-
konsumaturi u minn utenti finali ohra jekk mehtieg mil-legizlazzjoni applikabbli;

— li I-manifattur u l-importatur ikunu indikaw (1) isimhom, (2) l-isem kummer¢jali registrat jew it-trademark registrata,
u (3) lindirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati dwar il-prodott jew meta dan ma jkunx possibbli minhabba d-daqs

prodott ikollu numru tat-tip, tal-lott jew tas-serje jew element ichor li jippermetti l-identifikazzjoni tal-prodott.

Id-distributuri ma jistghux ifornu prodotti li jafu jew li kellhom jassumu, fuq il-bazi tal-informazzjoni fil-pussess
taghhom u bhala professjonisti, li mhumiex konformi mal-legizlazzjoni. Barra minn hekk, huma ghandhom jikkooperaw
mal-awtoritajiet kompetenti fazzjonijiet mehuda sabiex jigu evitati jew jitnaqgsu dawn ir-riskji, jinforma lill-manifattur
jew lill-importatur kif ukoll lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti (**%).

Obbligi simili jorbtu lid-distributuri ladarba prodott jitqieghed fis-suq. Jekk dawn ikollhom ragunijiet tajba biex jemmnu
li prodott mhuwiex konformi, iridu jizguraw li l-manifattur jew l-importatur jichdu l-mizuri korrettivi biex il-prodott
jingieb konformi u jinforma lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Id-distributuri jridu jikkuntattjaw lill-importatur jew
lill-manifattur biex jiccara xi dubju dwar il-konformita tal-prodott.

("*?) Attenzjoni dovuta tirreferi ghall-isforz maghmul minn persuna normalment prudenti u ragonevoli biex tevita hsara lil parti ohra,
b’kont mehud ta¢-cirkostanzi. Tirreferi ghal-livell ta’ gudizzju, attenzjoni, prudenza, determinazzjoni, u attivita li persuna tkun ragone-
volment mistennija li taghmel taht c¢irkostanzi partikolari.

("% L-Artikolu R5(1) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE.

(") L-Artikolu R5(2), -1 paragrafu tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.

("*%) Fejn il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tehtieg b'mod esplicitu li I-prodott ikun akkumpanjat mid-Dikjarazzjoni ta’
Konformita tal-UE, id-distributur ghandu jizgura li dan huwa l-kaz.

("*) Mhux kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tirrikjedi kemm l-istruzzjonijiet kif ukoll l-informazzjoni dwar is-sikurezza
peress li mhux kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni hija relatata mas-sigurta.

(**”) Ara l-obbligi tal-manifattur til-punt 3.1 ul-obbligi tal-importatur fil-punt 3.3.

(%) L-Artikolu R5(2), it-2 paragrafu, tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.
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Barra li jikkontrolla l-konformita tal-prodott mar-rekwiziti formali, id-distributur ghandu:
1. iniedi mizuri korrettivi fejn ikun hemm suspett ta’ nuqqas ta’ konformita (**%);

2. jassisti lill-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq biex jidentifikaw il-manifattur jew l-importatur responsabbli ghall-
prodott;

3. fuq talba motivata ('*°) minn awtorita kompetenti, jikkoopera ma’ dik l-awtorita u jaghtiha l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juri I-konformita ta’ prodott (**!);

4. fuq talba mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, jidentifika kwalunkwe operatur ekonomiku li pprovdilhom prodott
u li lilu jkun ipprovda l-prodott. Huma ghandhom ikunu jistghu jipprezentaw din l-informazzjoni ghal perjodu ta’ 10
snin wara li jkunu gew fornuti bil-prodott u ghal perjodu ta’ 10 snin wara li jkunu fornew il-prodott ('4%).

II-kundizzjonijiet tad-distribuzzjoni (perezempju fit-trasport jew fil-hazna) jista’ jkollhom impatt fuq iz-zamma tal-
konformita mad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. B’hekk, il-persuna responsabbli mill-
kundizzjonijiet tad-distribuzzjoni ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega sabiex iharsu l-konformita tal-prodott. Dan biex
jigi zgurat li I-prodott jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali jew ma’ rekwiziti legali ohra fil-mument tal-ewwel uzu fl-
Unjoni ('*).

II-kundizzjonijiet tad-distribuzzjoni jistghu, fin-nuqqas ta’ legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, jigu rregolati
sa certu punt fuq il-livell nazzjonali skont 1-Artikoli 34 u 36 tat-TFUE. Il-legizlazzjoni nazzjonali li taghti lill-membri ta’
professjoni specifika d-dritt eskluziv li jiddistribwixxi certi prodotti hija, inkwantu jirrestringi 1-bejgh lil ¢erti kanali, li
jaffettwaw il-possibbiltajiet ta’ kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti importati. Ghaldaqstant, tali legizlazzjoni tista’ tikkos-
titwixxi mizura li ghandha effett ekwivalenti ghal restrizzjoni kwantitattiva fuq l-importazzjonijiet. Madankollu, dan jista’
jigi ggustifikat perezempju minhabba ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, jekk il-mizura hija adegwata sabiex
jintlahaq l-ghan u ma tmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex dan jintlahaq (**4).

Il-Fornituri tas-Servizzi ta’ Gestjoni

L-istabbilimenti ta’ gestjoni (') jirrapprezentaw mudell tan-negozju ¢did iggenerat mill-kummer¢ elettroniku. Il-prodotti
offruti mill-operaturi online generalment jinzammu mahzuna fi stabbilimenti ta’ gestjoni li jinsabu fI-UE biex
jiggarantixxu t-twassil malajr taghhom lill-konsumaturi tal-UE. Dawn l-entitajiet jipprovdu servizzi lil operaturi
ekonomic¢i ohra. Huma jahznu l-prodotti u, minbarra li jircievu l-ordnijiet, jippakkjaw il-prodotti u jibaghtuhom bil-
bahar lill-klijenti. Xi drabi, dawn jittrattaw ukoll il-prodotti ritornati. Hemm firxa wiesgha ta’ xenarji operattivi li filhom
wiched joffri servizzi ta’ gestjoni. Certi stabbilimenti ta’ gestjoni joffru s-servizzi kollha elenkati hawn fuq, filwaqt li
ohrajn ikopru biss parti minnhom. Id-daqs u l-iskala taghhom ivarjaw ukoll, minn operaturi dinjija sa intraprizi mikro.

L-attivitajiet tal-fornituri tas-servizzi ta’ gestjoni kif deskritti hawn fuq imorru lil hinn minn dawk ta’ fornituri tas-
servizzi ta’ pakketti li jipprovdu servizzi ta’ kklerjar, ghazla, trasport u tqassim ta’ pakketti. [l-kumplessita tal-mudell tan-
negozju li joffru taghmel lill-fornituri tas-servizzi ta’ gestjoni element necessarju tal-katina tal-provvista u ghalhekk
jistghu jitgiesu li qed jiehdu sehem fil-forniment ta’ prodott u sussegwentement fl-introduzzjoni tieghu fis-suq.
Ghalhekk, meta I-fornituri tas-servizzi ta’ gestjoni jipprovdu s-servizzi kif deskritti hawn fuq li jmorru lil hinn minn
dawk ta’ fornituri tas-servizzi tal-pakketti, dawn ghandhom jitqiesu bhala distributuri u ghandhom jissodisfaw ir-respon-
sabilitajiet legali korrispondenti.

Filwaqt li wiehed jikkunsidra l-varjetd ta’ stabbilimenti ta’ gestjoni u s-servizzi li jipprovdu, l-analizi tal-mudell
ekonomiku ta’ xi operaturi tista’ tikkonkludi li huma importaturi jew rapprezentanti awtorizzati.

(%) L-Artikolu R5(2), it-2 paragrafu u l-Artikolu R5(4) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 /KE.

(") It-talba motivata ma tfissirx necessarjament decizjoni formali minn awtorita. Skont il-paragrafu 2 tal-Artikolu 19(1) tar-Regolament
(UE) Nru 765/2008, “L-awtoritajict ta’ sorveljanza tas-suq jistghu jesigu li l-operaturi ekonomici jaghtu dik id-dokumentazzjoni u dik I-
informazzjoni li huma jidhrilhom li jkunu mehtiega ghall-finijiet tat-twettiq tal-attivitajiet taghhom”. Biex talba tkun motivata huwa
suffi¢jenti li l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tispjega I-kuntest li fih qieghda tintalab l-informazzjoni (ez. spezzjoni tal-karatteristici
specifici tal-prodotti, kontrolli kazwali, ecc.)

(") L-Artikolu R5(5) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE.

(**?) L-Artikolu R7(2) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE.

(") L-Artikolu R5(3) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE

(**%) 144 Ara s-Sentenza tal-Qorti: il-Kawza C- 271/92

(**) Kif gie nnutat fid-dahla, bhalissa qed isiru xi riflessjonijiet aktar specifici li jirrigwardaw diversi aspetti tal-qafas legali tal-Unjoni

applikabbli ghall-bejgh online u din il-Gwida hija bla pregudizzju ghal kwalunkwe interpretazzjoni u gwida futura specifici li jistghu

jigu zviluppati fuq dawk il-kwistjonijiet.
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3.5. INTERMEDJAR]I OHRA: FORNITURI INTERMEDJARJI TAS-SERVIZZI TAHT ID-DIRETTIVA DWAR IL-KUMMERC
ELETTRONIKU

Id-Direttiva dwar il-Kummer¢ Elettroniku ('#) tistabbilixxi 1-qafas legali tal-kummer¢ elettroniku fI-UE. Hija tintroduci
regoli armonizzati dwar kwistjonijiet bhalma huma r-rekwiziti ta’ trasparenza u tal-informazzjoni ghall-fornituri tas-
servizzi online komunikazzjonijiet kummercjali jew kuntratti elettronici.

Id-Direttiva dwar il-kummer¢ elettroniku ma tkoprix kategoriji ta’ operaturi ekonomici, izda pjuttost tiddeskrivi
kategoriji differenti ta’ attivitajiet. Il-kategoriji l-aktar rilevanti ta’ attivitajiet, minn perspettiva tas-sikurezza u tal-
konformita tal-prodotti, huma l-attivitajiet ospitanti ('*’). L-attivitajiet ospitanti huma attivitajiet bhal hzin ta’ informazz-
joni ipprovduta minn dak li jircievi s-servizz, perezempju l-hwienet online u swieq jew pjattaformi.

II-fornituri ta’ servizzi intermedjarji li jwettqu l-attivitajiet deskritti hawn fuq jibbenefikaw minn ezenzjoni ta’ respon-
sabbilta ghal danni jew sanzjonijiet kriminali relatati mal-kontenut ipprovdut minn partijiet terzi li juzaw in-netwerks
taghhom. Madankollu, l-ezenzjoni mir-responsabbilta mhijiex assolut. Fil-kaz ta’ attivitajiet ospitanti, li huma l-aktar
rilevanti fil-qasam tas-sikurezza u tal-konformita tal-prodotti, l-ezenzjoni tapplika biss jekk il-fornitur ta’ servizzi
intermedjarji (1) ma jkollu ebda gharfien attwali jew kuxjenza tal-karattru ille¢itu tal-informazzjoni ospitata u (2) malli
jikseb tali gharfien jew kuxjenza tal-kontenut illecitu (perezempju permezz ta’ avviz “preciz bizzejjed u sostanzjat b'mod
adegwat” (%), jagixxi bil-heffa sabiex inehhi jew jiddizattiva l-access. Jekk ma jissodisfax dawn il-kundizzjonijiet, ma
jistax ikun kopert mill-ezenzjoni u b’hekk ikun jista’ jinZamm responsabbli ghall-kontenut li jospita.

Skont I-Artikolu 15 tad-Direttiva dwar il-Kummer¢ Elettroniku, I-Istati Membri ma jistghux jimponu obbligu generali fuq
il-fornituri li jissorveljaw dan il-kontenut u lanqas obbligu generali li jfittxu b’'mod attiv fatti jew cirkustanzi li jindikaw
attivita illegali. Dan ifisser li l-awtoritajiet nazzjonali ma jistghux jistabbilixxu obbligu generali ghall-intermedjarji li
jimmonitorjaw b'mod attiv it-traffiku kollu tal-internet u li jfittxu elementi li jindikaw attivitajiet illegali bhal prodotti
perikoluzi.

Il-projbizzjoni li jintalab monitoragg generali, madankollu, ma tillimitax lill-awtoritajiet pubblici f1i jistabbilixxu rekwiziti
ta’ qasam ta’ politika differenti izda xorta b’certu xebh, qorti tista’ tordna lill-fornituri tas-servizzi biex jizguraw li certi
siti elettronici li jkun fihom esklussivament kontenut li jikser id-drittijiet tal-awtur jew prodotti foloz, jigu mblukkati
mill-utenti tal-Istat Membru partikolari.

Fil-prattika, dan ifisser li l-awtoritajiet nazzjonali jistghu jikkuntattjaw lill-fornituri tas-servizzi ta’ ospitalita li, meta jkunu
nnotifikati dwar attivita illegali, jekk iridu jibbenefikaw mill-ezenzjoni ta’ responsabbilta, iridu jnehhu jew jiddizattivaw
il-kontenut, li jfisser li l-prodotti mhux sikuri jew mhux konformi ma jibqghux accessibbli ghall-klijenti tal-UE permezz
tas-servizzi taghhom. Madankollu, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jibbazaw l-attivitajiet taghhom fuq id-
dispozizzjonijiet applikabbli tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-
Unjoni u, ghalhekk, fl-ewwel lok ghandhom jiffukaw fuq l-operatur ekonomiku responsabbli. L-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom jivvalutaw l-aktar azzjoni xierqa li ghandha tittiched fuq bazi ta’ kaz b’kaz u fid-dawl tal-
principju ta’ proporzjonalita, filwaqt li jqisu I-livell tar-riskju, jekk l-operatur ekonomiku jistax jigi identifikat, l-urgenza,
jekk precedentament ittiehdux mizuri kontra prodott partikolari ecc.

It-terminu “kontenut” ikopri offerta ta’ prodott online (ez. l-istampa, id-deskrizzjoni tieghu, ecc.). It-terminu “attivita
illegali” jirreferi ghal attivitajiet koperti kemm mil-ligi kriminali kif ukoll dik amministrattiva. L-eZenzjoni mir-respon-
sabbilta tirreferi ghal responsabbilta ¢ivili, amministrattiva u kriminali ghal kull tip ta’ attivita illegali mibdija minn terzi
persuni fuq l-Internet, bhall-piraterija tad-drittijiet tal-awtur u tat-trademarks, il-prattiki kummer¢jali ingusti, ecc. Id-
Direttiva tfittex li tistabbilixxi bilan¢ gust bejn l-interessi kollha involuti. 1l-bazi legali li titlob li I-fornituri jinnotifikaw
u jnehhufjiddizattivaw l-access ghal kontenut illegali tinsab fit-traspozizzjonijiet nazzjonali tad-Direttiva dwar il-
Kummer¢ Elettroniku. Barra minn hekk, hafna intermedjarji online zviluppaw il-mekkanizmi ta’ rappurtar taghhom
stess.

(*#9) Id-Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2000 dwar éerti aspetti legali tas-servizzi minn so¢jeta tal-

informazzjoni, partikolarment il-kummer¢ elettroniku, fis-Suq Intern (Direttiva dwar il-kummer¢ elettroniku) (GUL 178, 17.7.2000,
1),

(™) Ilzsttizlitajiet ohra deskritti wkoll mid-Direttiva huma: 1) “attivitajiet ta’ semplici intermedjazzjoni” bhat-trazmissjoni ta’ informazzjoni
(ipprovduta mid- destinatarju tas-servizz) jew l-ghoti tal-access ghal netwerk ta’ komunikazzjoni (ez. fornituri tal-Internet) u 2)
“attivitajiet ta’ caching” bhalma hija t-trazmissjoni ta’ informazzjoni aktar effi¢jenti, e.g. bil-holgien ta’ database doppja li tikkopja -
kontenut tas-server inizjali biex jizgura kopertura globali.

(**%) Fil-Kawza C-324/09, L'Oréal vs eBay, il-Qorti tal-Gustizzja Ewropea ¢carat li I-kwistjoni rilevanti dwar il-kundizzjonijiet sabiex wiehed
jibbenefika minn ezenzjoni mir-responsabbilta kienet jekk eBay kienx konxju ta’ fatti u ¢irkustanzi li minnhom l-attivita illegali kienet
evidenti (ara I-paragrafi 120-123).
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3.6. L-UTENT FINALI

— Kuntrarjament ghal operaturi ekonomici, l-utenti finali mhumiex definiti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
u ma humiex soggetti ghal xi obbligu.

— Hafna prodotti koperti minn legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ghall-prodotti jintuzaw fuq il-post tax-xoghol
u ghalhekk soggetti ukoll ghal legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sikurezza fuq il-post tax-xoghol.

[l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ma tohlogx obbligi ghall-utenti finali tal-prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni
taghhom ('*). Dan huwa l-kaz anki meta ma jkunx hemm operaturi ekonomici responsabbli prezenti fl-UE (perezempju,
fil-kuntest tal-prodotti mibjughin online). Ghaldagstant, dan it-terminu ma huwiex definit fdik il-legizlazzjoni. Huwa
¢ert madankollu li t-terminu jkopri kemm l-utenti professjonali kif ukoll lill-konsumaturi. Il-kuncett ta’ “uzu finali” minn
professjonist jew konsumatur huwa intrinsikament marbut mal-kuncett ta’ “uzu mahsub” (**°).

Hafna prodotti koperti minn legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni huma uzati fuq il-post tax-xoghol. Skont il-
legizlazzjoni bbazata fuq l-Artikolu 153 TFUE, min ihaddem ghandu obbligi fir-rigward tal-uzu tat-taghmir tax-xoghol
mill-haddiema fuq il-post tax-xoghol. Persuna li thaddem hija megjusa li tkun kwalunkwe persuna naturali jew legali li
jkollha relazzjoni ta’ impjieg ma’ haddiem (jigifieri kwalunkwe persuna impjegata minn min ihaddem), u li tkun
responsabbli ghall-impriza jew ghall-istabbiliment.

Skont id-Direttiva dwar ir-rekwiziti minimi ta’ sikurezza u ta’ sahha fl-uzu tat-taghmir tax-xoghol mill-haddiema fuq ix-
xoghol (2009/104/KE), min ihaddem ghandu jiechu l-mizuri mehtiega sabiex jizgura li t-taghmir tax-xoghol (perezempju
makkinarju u apparat) disponibbli ghall-haddiema huwa adattat ghax-xoghol li jrid isir, u jista’ jintuza mill-haddiema
minghajr hsara ghas-sigurta jew ghas-sahha taghhom. Min ihaddem jista’ biss jikseb jew juza taghmir tax-xoghol li jkun
konformi mad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni applikabbli meta jintuza ghall-ewwel darba, jew, jekk l-ebda legizlazzjoni
ohra ma hija applikabbli jew hija biss parzjalment applikabbli, ir-rekwiziti minimi stabbiliti fl-Anness I ghad-Direttiva
2009/104/KE. Min ihaddem ghandu jiehu I-mizuri mehtiega sabiex jizgura li t-taghmir tax-xoghol jinzamm fdak il-livell.
Barra minn hekk, min ihaddem ghandu l-obbligu li jipprovdi taghrif u tahrig lill-haddiema dwar l-uzu tat-taghmir tax-
xoghol.

Skont id-Direttiva dwar il-htigiet minimi ta’ sigurta u ta’ sahha ghall-uzu ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali mill-
haddiema fuq il-post tax-xoghol (89/656/KEE), dan it-taghmir ghandu jkun konformi mad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-
Unjoni dwar id-disinn u l-manifattura fir-rigward tas-sigurta u tas-sahha (li huwa l-att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li
ghandu xjjagqsam mat-taghmir ta’ protezzjoni personali). Barra minn hekk, it-taghmir irid ikun xieraq ghar-riskju involut,
jikkorrispondi ghall-kundizzjonijiet ezistenti fuq il-post tax-xoghol, jikkunsidra I-htigiet ergonomici u l-istat ta’ sahha tal-
haddiem, ikun jigi tajjeb lil min jilbsu, u jkunu kompatibbli fejn aktar minn zewg bicciet ta’ taghmir iridu jintuzaw fl-
istess hin. Min ihaddem huwa obbligat, qabel ma jaghzel it-taghmir ta’ protezzjoni personali, li jivvaluta li jissodisfa r-
rekwiziti.

Skont id-Direttiva dwar il-htigijiet minimi ta’ sahha u sigurta ghax-xoghol btaghmir li ghandu display screen
(90/270/KEE), min ihaddem ghandu l-obbligu li jaghmel analizi tal-istazzjonijiet tax-xoghol sabiex jivvaluta l-kundizzjo-
nijiet ta’ sahha u sigurta, partikolarment rigward riskji possibbli ghall-vista, problemi fisi¢i u problemi ta’ stress mentali.
Id-Direttiva tistabbilixxi wkoll ir-rekwiziti minimi ghall-iskrin tal-wiri u apparat iehor.

Skont id-Direttiva dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-sahha tal-haddiema fuq ix-
xoghol (89/391/KEE), il-haddiema ghandhom responsabilita generali li jiechdu hsieb, sa fejn ikun possibbli, tas-sigurta
u tas-sahha taghhom stess u dik ta’ persuni ohra affettwati mill-azzjonijiet taghhom fuq il-post tax-xoghol. Skont it-
tahrig u l-istruzzjonijiet moghtija minn min ihaddimhom iridu, perezempju, jaghmlu uzu korrett ta’ makkinarju, apparat
u mezzi ohra ta’ produzzjoni, u tat-taghmir ta’ protezzjoni personali.

Id-Direttivi 89/391/KEE, 2009/104/KE, 89/656/KEE u 90/270/KEE jistabbilixxu rekwiziti minimi. Ghaldagstant, l-Istati
Membri jistghu jadottaw jew izommu dispozizzjonijiet aktar stretti, diment li dawn ikunu kompatibbli mat-TFUE. Id-
dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jridu jigu rispettati u, ghalhekk, dispozizzjonijiet
nazzjonali addizzjonali ma jistghux jitolbu modifika ta’ prodott li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ att tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni, u lanqas ma jistghu jinfluwenzaw il-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bhal dawn.

(**) Madankollu, id-Direttiva 2013/53/UE dwar id-dghajjes li jintuzaw ghar-rikreazzjoni timponi obbligi fuq l-importaturi privati.
(%) Fir-rigward tal-kuncett ta’ “uzu mahsub”, ara t-Tagsima 2.7 hawn fuq.
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4. REKWIZITI TAL-PRODOTTI

4.1. REKWIZITI ESSENZJALI TAL-PRODOTT

4.1.1. DEFINIZZJONI TAR-REKWIZITI ESSENZJALI

— Il-parti I-kbira tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tillimita [-armonizzazzjoni legizlattiva ghal ghadd ta’ rekwi-
ziti essenzjali li huma ta’ interess pubbliku.

— Ir-rekwiziti essenzjali jiddefinixxu r-rizultati li ghandhom jintlahqu, jew il-perikli li jridu jigu indirizzati, izda ma jispecifi-
kawx is-soluzzjonijiet teknici biex wiehed jaghmel dan.

Karatteristika fundamentali tal-parti I-kbira tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni hija li l-armonizzazzjoni
legizlattiva tigi limitata ghar-rekwiziti essenzjali li huma ta’ interess pubbliku. Dawn ir-rekwiziti jindirizzaw il-protezzjoni
tas-sahha u s-sigurta tal-utenti (normalment il-konsumaturi u l-haddiema) izda jistghu jkopru wkoll rekwiziti
fundamentali (perezempju l-protezzjoni tal-proprjeta, ir-rizorsi skarsi jew l-ambjent).

Ir-rekwiziti essenzjali huma mfassla biex jipprovdu u jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni. Dawn jew jirrizultaw minn
certi perikli asso¢jati mal-prodott (perezempju r-rezistenza fizika u mekkanika, il-flammabilita, il-proprjetajiet bijologici,
kimici jew elettrici, l-igjene u r-radjuattivita, il-precizjoni), jew jirreferu ghall-prodott jew il-prestazzjoni tieghu
(perezempju dispozizzjonijiet dwar il-materjal, id-disinn, il-kostruzzjoni, il-process tal-manifattura, struzzjonijiet imfassla
mill-manifattur), jew jistabbilixxu objettivi ewlenin ta’ protezzjoni (perezempju permezz ta’ lista illustrattiva). Hafna drabi
dawn huma tahlita ta’ dawn. B'rizultat ta’ dan, diversi atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jistghu jkunu japplikaw ghal
prodott partikolari fl-istess zmien, peress li r-rekwiziti essenzjali ta’ diversi atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jehtiegu li
jigu applikati b'mod simultanju sabiex ikopru l-interessi pubblici rilevanti kollha.

Ir-rekwiziti essenzjali ghandhom jigu applikati bhala funzjoni tal-periklu inerenti ghal prodott partikolari. Ghalhekk, il-
manifatturi jridu jwettqu analizi tar-riskju biex l-ewwel jidentifikaw ir-riskji kollha possibbli li l-prodott jista jkollu
u jistabbilixxu r-rekwiziti essenzjali applikabbli ghall-prodott. Din l-analizi trid tigi dokumentata u inkluza fid-dokumen-
tazzjoni teknika (**'). Barra minn hekk, il-manifattur ghandu jiddokumenta l-valutazzjoni ta’ kif qed jindirizza r-riskji
identifikati biex jizgura li l-prodott jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali applikabbli (perezempju, bl-applikazzjoni ta’
standards armonizzati). Jekk japplika biss parti minn standard armonizzat jew l-istandard ma jkoprix ir-rekwiziti
essenzjali applikabbli kollha, allura I-mod kif ir-rekwiziti essenzjali applikabbli li mhumiex koperti minnu huma trattati,
ghandu jkun dokumentat (**?).

Ir-rekwiziti essenzjali jiddefinixxu r-rizultati li ghandhom jintlahqu, jew il-perikli li ghandhom jigu indirizzati, izda ma
jispecifikawx is-soluzzjonijiet teknici biex wiehed jaghmel dan. Is-soluzzjoni teknika preciza tista’ tigi pprovduta minn
standard jew specifikazzjonijiet tekni¢i ohrajn jew tigi zviluppata skont inginerija generali jew gharfien xjentifiku
stabbilit fil-letteratura dwar l-inginerija u x-xjenza fid-diskrezzjoni tal-manifattur. Din il-flessibilita tippermetti lill-
manifatturi jaghzlu I-mod kif jissodisfaw ir-rekwiziti. Hija tippermetti wkoll li, perezempju, il-materjali u d-disinn tal-
prodott jistghu jigu adattati ghall-progress teknologiku. Ghaldaqgstant, il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
bbazata fuq rekwiziti essenzjali ma tehtiegx adattament regolari ghall-progress tekniku, minhabba li l-valutazzjoni ta’
jekk ir-rekwiziti gewx issodisfati jew le hija bbazata fuq l-istat ta’ gharfien tekniku fil-mument meta l-prodott jitgieghed
fis-suq.

Ir-rekwiziti essenzjali huma stabbiliti fit-Tagsimiet rilevanti jew fl-Annessi ta’ xi bicca legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni. Ghalkemm l-ebda specifikazzjoni dettaljata tal-manifattura ma hija inkluza fir-rekwiziti essenzjali, il-
grad tal-kliem dettaljat ivarja bejn l-atti differenti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni (**}). Il-formulazzjoni hija mahsuba
li tkun preciza bizzejjed biex tohloq, mat-traspozizzjoni fil-legizlazzjoni nazzjonali, obbligi legalment vinkolanti
i jistghu jigu infurzati u biex tiffacilita l-istabbiliment ta’ talbiet ta’ standardizzazzjoni mill-Kummissjoni

(') Ghad-dokumentazzjoni teknika, ara I-Punt 4.3. )

(%) Anki meta I-manifattur juza standard armonizzat (fejn ir-referenza tieghu tigi ppubblikata f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u li
ghandu l-ghan li jkopri certi riskji) biex jissodisfa r-rekwiziti essenzjali, trid issir il-valutazzjoni tar-riskju u ghandu jivverifika jekk I-
istandard armonizzat ikoprix ir-riskji kollha tal-prodott. Dan ghaliex ma jistax jigi prezunt li l-istandard armonizzat ikopri r-rekwiziti
kollha tal-atti legizlattivi kollha applikabbli ghal prodott partikolari (jew, fil-fatt, ir-rekwiziti kollha tal-att specifiku li tahtu gie
zviluppat) jew jekk il-prodott inkwistjoni jintroducix ukoll riskji ohra mhux ikkunsidrati fl-istandard armonizzat.

(**%) Skont id-Direttiva 2008/57/KE dwar l-interoperabilita tas-sistema ferrovjarja, kull subsistema hija koperta minn Specifikazzjoni
Teknika ta’ Interoperabilita (TSI), li tispecifika r-rekwiziti essenzjali. Skont ir-Regolament (KE) Nru 552/2004 dwar l-interoperabilita
tax-Xibka Ewropea ta’ Amministrazzjoni ta’ Traffiku tal-Ajru, fkaz ta’ htiega, ir-rekwiziti essenzjali jigu rfinati jew mizjuda b’regoli ta’
implimentazzjoni ghall-interoperabilita.
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lill-Organizzazzjonijiet Ewropej tal-Istandardizzazzjoni sabiex jipproducu standards armonizzati. Huma wkoll imfassla
b'mod li tkun tista’ ssir il-valutazzjoni tal-konformita ma’ dawk il-htigijiet, anki fin-nuqqas ta’ standards armonizzati jew
fkaz li l-manifattur jaghzel li ma japplikahomx.

4.1.2. KONFORMITA MAR-REKWIZITI ESSENZJALI: L-ISTANDARDS ARMONIZZATI

— It-termini “standard”, “standard nazzjonali”, “standard Ewropew”, “standard armonizzat”, “standard internazzjonali” huma
soggetti ghal definizzjonijiet konkreti.
— L-istandards jigu applikati b'mod volontarju.

— “Standards armonizzati” huma “standards Ewropej” adottata, fuq talba mill-Kummissjoni ghall-applikazzjoni ta’ legizlaz-
zjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

— L-istandards armonizzati jipprovdu prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali li jkollhom I-ghan li jkopru.

4.1.2.1. Definizzjoni ta’ standard armonizzat

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 (***) jipprovdi definizzjonijiet ghat-termini “standard”, “standard nazzjonali”,

“standard Ewropew”, “standard armonizzat”, u “standard internazzjonali”.

— “Standards” huma definiti bhala specifikazzjonijiet teknici, adottati minn korp tal-istandardizzazzjoni rikonoxxut,
biex jigu applikati b’'mod ripetut jew kontinwu, u li I-konformita maghhaom mbhijiex obbligatorja.

— “Standards Ewropej” huma “standards” adottati mill-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni (ESOs)
imsemmija fl-Anness I ghar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 (**%).

— Meta jitgiesu l-ewwel zewg definizzjonijiet imsemmija hawn fuq, “standards armonizzati” huma “standards Ewropej”
adottati, fuq talba mill-Kummissjoni ghall-applikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. L-
istandards armonizzati jzommu l-istatus taghhom ta’ applikazzjoni volontarja.

Id-definizzjoni ta’ “standard armonizzat”, fil-kuntest tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012, mhijiex limitata ghall-

istandards armonizzati li jappoggaw il-legizlazzjoni tal-prodotti armonizzati peress li r-Regolament jintegra l-uzu ta’

standards armonizzati fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni ghal servizzi b'mod simili fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
tal-Unjoni ghall-prodotti.

4.1.2.2. Ir-rwol ta’ standards armonizzati

L-istandards armonizzati huma zviluppati u ppubblikati bhal standards Ewropej ohrajn skont ir-regoli interni tal-
organizzazzjonijiet Ewropej tal-istandardizzazzjoni. Skont dawn ir-regoli, l-istandards Ewropej kollha jridu jigu trasposti
fil-livell nazzjonali mill-korpi nazzjonali tal-istandardizzazzjoni. Din it-traspozizzjoni tfisser li l-istandards Ewropej
inkwistjoni ghandhom isiru disponibbli bhala standards nazzjonali b'mod identiku, u li l-istandards nazzjonali
kunfliggenti kollha jridu jigu rtirati fperjodu specifiku.

L-istandards armonizzati huma standards Ewropej li ghalihom ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 u legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni tal-Unjoni specifika ghas-settur jaghtu tifsira specjali (**%). L-istandards armonizzati jzommu l-istatus
taghhom ta’ applikazzjoni volontarja (**’). Madankollu huwa importanti li wiehed jinnota li d-definizzjoni ta’ standard

(%% GUL316,14.11.2012,p. 12.
("*%) Is-CEN (Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni); is-CENELEC (Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika); I-ETSI
(Istitut Ewropew tal-Istandards tat-Telekomunikazzjoni).
(") B'mod eccezzjonali, id-Dokumenti ta’ Armonizzazzjoni (HD) adottati mill-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni
jistghu wkoll jitqiesu bhala standards armonizzati (ez. fil-kaz tad-Direttiva dwar il-Vultagg Baxx). Id-differenzi bejn standards Ewropej
(EN) u Dokumenti ta” Armonizzazzjoni huma essenzjalment relatati mal-livell ta’ obbligu fuq il-korpi nazzjonali tal-istandardiz-
zazzjoni. Id-dokumenti ta’ armonizzazzjoni jridu jigu implimentati fil-livell nazzjonali, mill-inqas b’avviz pubbliku tat-titolu u n-
numru tad-dokument, u bl-irtirar ta’ standards nazzjonali konfliggenti. Madankollu, huwa accettabbli li jinzamm jew jigi ppubblikat
standard nazzjonali li jittratta suggett kopert mid-dokument ta’ armonizzazzjoni, sakemm ikollu kontenut teknikament ekwivalenti.
Barra minn hekk, id-dokumenti ta’ armonizzazzjoni jippermettu divergenzi nazzjonali taht kundizzjonijiet specjali, li jistghu joholqu xi
problemi ta’ applikazzjoni li kieku kellhom jigu accettati bhala standards armonizzati.
In-natura volontarja tal-istandards tirreferi gf%all—fatt li l-istandards bhala tali u kif ippubblikati mill-organizzazzjonijiet tal-istandardiz-
zazzjoni dejjem jigu applikati b’'mod volontarju. Dan il-principju japplika normalment ukoll fil-legizlazzjoni meta ssir referenza ghall-
istandards.

(157

-
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armonizzat ma fih ebda referenza ghall-pubblikazzjoni tat-titolu tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Sakemm
it-titolu ta’ standard armonizzat ma jkunx ippubblikat fIl-GUUE l-istandard armonizzat, jew partijiet minnu, ma jaghtix
prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali jew ma’ rekwiziti ohrajn li jkollu I-ghan li jkopri. Il-Kummissjoni
formalment titlob lill-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni biex jipprezentaw standards armonizzati billi
tohrog talba ghal standardizzazzjoni (mandat). Ir-rwol u t-thejjija tat-talba ta’ standardizzazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Organizzazzjonijiet Ewropej ghall-Istandardizzazzjoni huwa dettaljat fil-Vademecum dwar I-Istandardizzazzjoni
Ewropea (**%). Qabel dan, il-Kummissjoni tikkonsulta lill-Istati Membri (**). Il-kisba ta’ standards ibbazati fuq il-kunsens
fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 (%) timplika konsultazzjoni wiesgha ma’ awtoritajiet settorjali fil-livell
nazzjonali. Ghalhekk, it-talba tipprovdi indikazzjoni qawwija tal-aspettattivi tal-awtoritajiet pubblici.

L-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni jiehdu pozizzjoni formali dwar it-talba mill-Kummissjoni
fkonformita mar-regoli interni taghhom. L-acCettazzjoni tat-talba u xoghol ta’ standardizzazzjoni sussegwenti taghti
bidu ghall-perjodu ta’ wagfien tal-korpi nazzjonali tal-istandardizzazzjoni, kif previst fir-regoli interni taghhom u, fil-kaz
ta’ standards armonizzati, anki fir-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

L-elaborazzjoni u l-adozzjoni ta’ standards armonizzati hija bbazata fuq ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 (**!) u fuq
il-Linji Gwida Generali ghal kooperazzjoni bejn l-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni u -Kummissjoni
u [-EFTA mit-28 ta’ Marzu 2003 (*%?). Hemm ghadd ta’ rekwiziti, principji u impenji dwar l-istandardizzazzjoni, bhalma
huma I-partecipazzjoni tal-partijiet kollha interessati (perezempju, il-manifatturi, inkluzi 1-SMEs, l-assoc¢jazzjonijiet tal-
konsumaturi, il-partijiet interessati ambjentali u t-trejdjunjins), ir-rwol tal-awtoritajiet pubblici, il-kwalita tal-istandards
u traspozizzjoni uniformi ta’ standards Ewropej fl-Unjoni kollha minn korpi nazzjonali ghall-istandardizzazzjoni.

L-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni huma responsabbli ghall-identifikazzjoni, skont it-talbiet
rilevanti, u ghat-tfassil ta’ standards armonizzati skont it-tifsira tal-legizlazzjoni tas-suq intern rilevanti, u ghall-prezen-
tazzjoni ta’ lista ta’ standards armonizzati adottati lill-Kummissjoni. Il-kontenut tekniku ta’ dawn l-istandards armonizzati
huma taht ir-responsabbilta shiha tal-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni. Ladarba Il-awtoritajiet
pubbli¢i jkunu qablu fuq talba, it-tfittxija ghal soluzzjonijiet tekni¢i ghandha fil-principju tithalla fidejn il-partijiet
interessati. Fi¢erti oqsma, bhalma huma l-ambjent u s-sahha u s-sikurezza, il-partecipazzjoni tal-awtoritajiet pubblici fuq
livell tekniku hija importanti fil-process ta’ standardizzazzjoni. Madankollu, il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni ghal prodotti ma tipprovdix procedura li tahtha l-awtoritajiet pubbli¢ci ghandhom jivverifikaw b'mod sistematiku
jew japprovaw fil-livell tal-Unjoni jew fdak nazzjonali l-kontenut ta’ standards armonizzati, li gew adottati mill-organizz-
azzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni (***). Id-djalogu bejn il-korpi ta’ standardizzazzjoni u l-awtoritajiet pubblici
u, meta xieraq, il-partecipazzjoni taghhom fil-process ta’ standardizzazzjoni ghandhom, madankollu, jghinu biex jigi
zgurat li t-termini tat-talba ghall-istandardizzazzjoni ikunu mifhuma tajjeb u t-thassib tal-pubbliku jigi kkunsidrat kif
xieraq f'dan il-process.

L-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni jiddeciedi dwar il-programm ta’ hidma ghal standards
armonizzati skont it-talba relevanti. Huma jistghu wkoll jidentifikaw l-istandards ezistenti li huma jqisu, wara li
jezaminawhom u possibbilment jirreveduhom, li jissodisfaw it-termini tat-talba, jew jimmodifikaw l-istandards ezistenti
sabiex jintlahqu dawk it-termini. Bl-istess mod, jistghu jidentifikaw standards nazzjonali jew internazzjonali
u jadottawhom bhala standards Ewropej, u jipprezentawhom lill-Kummissjoni bhala standards armonizzati. Huwa wkoll
possibbli li xi kultant certi partijiet jew klawzoli biss ta’ standard armonizzat jappoggjaw ir-rekwiziti essenzjali
u mbaghad dawk il-partijiet jew klawzoli biss ser jipprovdu prezunzjoni ta’ konformita wara li r-referenzi jigu
ppubblikati f1-GUUE.

Standard armonizzat ghandu jagbez mar-rekwiziti essenzjali rilevanti jew rekwiziti legali ohrajn tal-legizlazzjoni rilevanti
skont it-talba ta’ standardizzazzjoni rilevanti. Standard armonizzat jista’ jinkludi specifikazzjonijiet relatati mhux biss
mar-rekwiziti essenzjali izda li jittrattaw kwistjonijiet ohra li mhumiex regolati. Fkaz bhal dan, dawn l-ispecifikazzjonijiet
huma distinti b’'mod ¢ar minn dawk li jkopru r-rekwiziti essenzjali. Standard armonizzat ma ghandux necessarjament
ikopri r-rekwiziti essenzjali kollha izda ghandu jkun dejjem car dwar liema rekwiziti huma “mahsuba li jigu koperti” (%)

("% (SWD(2015) 205 finali, 27.10.2015) disponibbli fuq http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/
index_en.htm

("**) Wara l-konsultazzjoni mal-ESOs, partijiet ikkoncernati u esperti settorjali (tal-ahhar permezz tal-Kumitat imwaqqaf taht il-legizlazzjoni
fejn tezisti), il-Kummissjoni tikkonsulta I-Kumitat tal-Istati Membri stabbilit skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 (ir-Regolament
tal-Istandardizzazzjoni) skont il-proc¢edura ta’ ezami tar-Regolament 182/2011 (GUL 55, 28.2.2011, p. 13).

(1) Aral-Artikolu 10 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

("*") Sabiex jigu stabbiliti principji koerenti ghat-tfassil u l-adozzjoni, inkluza r-revizjoni, ta’ standards armonizzati il-Vademecum ta’
standardizzazzjoni Ewropea (SWD(2015) 205 finali, 27.10.2015, Parti III) jistabbilixxi linji gwida ghall-ezekuzzjoni ta’ talbiet tal-
istandardizzazzjoni accettati mill-ESOs.

() GUC91,16.4.2003, p. 7.

(") Madankollu, il-Kummissjoni abbazi tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 trid tivverifika u tivvaluta li t-termini ta’ din it-talba huma
ssodisfatti sabiex jigi zgurat il-funzjonament xieraq tas-Suq uniku (ara I-Punt 4.1.2.4).

(***) Fir-realta l-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni jistghu jiddikjaraw biss intenzjoni li tkopri certi rekwiziti u din 1-
intenzjoni hija aktar prezunta (jew imnehhija) ladarba tkun ippubblikata (jew imnehhija) referenza fil- (mill-)GUUE (ara I-Punti 4.1.2.4
u4.1.2.5).


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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ghax inkella manifattur li jikkonforma ma’ standard armonizzat imsemmi fil-GUUE, ma jkunx jaf skont liema rekwiziti
ser tapplika “prezunzjoni ta’ konformitd” u l-awtoritajiet pubblici ma jkunux jafu skont liema rekwiziti essenzjali
ghandhom jaccettaw prezunzjoni ta’ konformita.

Ir-rekwiziti essenzjali rilevanti jew rekwiziti legali ohrajn li jkunu jridu jigu koperti normalment jigu indikati fAnness
informattiv separat (') ghal standard armonizzat. Meta parti biss mir-rekwiziti essenzjali tkun koperta, dan ghandu jigi
indikat b’mod car fl-istandard. Fxi kazijiet il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ xi standard armonizzat jista’ jindika wkoll ir-
rekwiziti rilevanti b'¢carezza suffi¢jenti (ez. meta jkun hemm referenza cara ghal riskji relatati mas-sigurta koperti). Din 1-
informazzjoni dwar il-“kopertura mmirata ta’ rekwiziti essenzjali jew ta’ rekwiziti ohra” moghtija fi standard armonizzat
b’hekk tiddetermina l-kamp ta’ applikazzjoni tal-hekk imsejha “prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti legali”.

Ghandha ssir distinzjoni cara bejn “konformitd ma’ standard” u “prezunzjoni ta’ konformita (meta wiehed japplika
standard armonizzat)”. “Il-konformita ma’ standard” normalment tirreferi ghal sitwazzjoni fejn standard ikun “applikat
b'mod shih”. Dan huwa perezempju l-kaz ta’ certifikazzjoni volontarja skont standard. Ghall-finijiet ta’ “prezunzjoni ta’
konformita” huwa bizzejjed li jigu applikati biss dawk id-dispozizzjonijiet li jirigwardaw ir-rekwiziti essenzjali jew
rekwiziti legali ohra mahsuba biex jigu koperti.

Standards armonizzati qatt ma jistghu jissostitwixxu rekwiziti essenzjali legalment vinkolanti. Specifikazzjoni moghtija
fl-istandard armonizzat mhijiex alternattiva ghal rekwizit essenzjali jew rekwizit legali ichor rilevanti, izda biss mezz
tekniku possibbli biex wiehed jikkonforma mieghu. Fil-legizlazzjoni tal-armonizzazzjoni relatata mar-riskju dan ifisser
b'mod partikolari li manifattur dejjem, anki meta juza standards armonizzati, jibqa’ kompletament responsabbli biex
jivvaluta r-riskji kollha tal-prodott tieghu sabiex jiddetermina liema rekwiziti essenzjali (jew ohrajn) huma applikabbli.
Wara din il-valutazzjoni, manifattur jista’ jaghzel imbaghad li japplika specifikazzjonijiet moghtija fi standards
armonizzati biex jimplimenta “il-mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju” (") li huma specifikati minn standards armonizzati.
Flegizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni relatata mar-riskju l-istandards armonizzati jipprovdu l-aktar certi mezzi biex inaqqsu
jew inehhu r-riskji filwaqt li l-manifatturi jibqghu kompletament responsabbli ghall-valutazzjoni tar-riskju sabiex jigu
identifikati r-riskji applikabbli u r-rekwiziti essenzjali applikabbli sabiex jaghzel l-istandards armonizzati xierqa jew
specifikazzjonijiet ohra.

(**%) L-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni normalment isejhu dan I-Anness bhala “l-Anness ZA, ZB jew ZZ” e¢c.
(") Fdan il-kuntest, dan it-terminu hu mifhum kif definit fil-Gwida 51 ISO/IEC L-aspetti tas-sigurta — Linji Gwida ghall-inkluzjoni
taghhom fl-istandards, li hija linja gwida generika ghall-izvilupp ta’ standards li jindirizzaw kwistjonijiet ta’ sigurta.
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Ir-rwol tal-istandards armonizzati fil-konformita mar-rekwiziti essenzjali applikabbli identifikati mill-manifattur —
filosofija generika ghal kazijiet fejn manifattur jehtieg li jidentifika r-rekwiziti essenzjali applikabbli:

Ir-rekwiziti

essenzjali kollha Ir-rekwiziti essenzjali L-ispecifikazzjonijiet li
(legalment vinko- applikabbli li jrid ikun hemm jikkonformaw mal-ESR
lanti, moghtija fil- konformita maghhom applikabbli (maghzula

legizlazzjoni) (identifikati minn manifattur) minn manifattur)

ESR 1 XXXXXXX E ESR 1 xxxxxxx = F——————f! Standards armonizzati

(EN) u referenza ppubbli-

kata fil-Gurnal Uffigjali
ESR 2 XXXXXXX Prezunzjoni )

tal-konformita
! ESR 3 xxxxxxx »

ESR 3 xxxxxXxX

ESR 1 xxxxxxx kopert

ESR 4 XXXXXXX Valutazzjoni ESR 3 xxxxxxx kopert
ESR 5 XXXXXXX ekwivalenti
(minn manifattur)

ESR 6 XXXXXXX Specifikazzjonijiet ohra
.. .1 ghajrlistandards armo-
| FSR7 ocxxxxx Ebda prezunzjoni | ~ piz7atijew l-appli-

‘ tal-konformita kazzjoni diretta
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Fejn l-istandards armonizzati ma jindikawx b'mod car ir-rekwiziti essenzjali mahsuba biex jigu koperti dawn l-istandards
jistghu jsiru inqas utli ghall-manifatturi peress li hemm inqgas certezza legali dwar il-“kamp ta’ applikazzjoni tal-
prezunzjoni ta’ konformita”. Indikazzjoni mhux cara jew zbaljata tar-rekwiziti essenzjali mahsuba biex jigu koperti tista’
wkoll twassal, fcerti kazijiet, ghal oggezzjonijiet formali kontra standards armonizzati (ara -punt 4.1.2.5). Meta standard
armonizzat ikopri biss parti mir-rekwiziti essenzjali identifikati bhala applikabbli minn manifattur jew certi aspetti
minnu biss, ikun irid juza wkoll specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra jew jizviluppa soluzzjonijiet skont inginerija
generali jew gharfien xjentifiku stabbilit fil-letteratura dwar l-inginerija u x-xjenza sabiex jissodisfa r-rekwiziti essenzjali
tal-legizlazzjoni in kwistjoni. Bl-istess mod meta l-manifattur jaghzel i ma japplikax id-dispozizzjonijiet kollha moghtija
fi standard armonizzat, u li normalment ikun jipprovdi prezunzjoni ta’ konformita, huwa ghandu, fuq il-bazi tal-istima
ta’ riskju tieghu stess, jindika fid-dokumentazzjoni teknika tieghu kif wasal ghall-konformita jew li r-rekwiziti essenzjali
rilevanti mhumiex applikabbli ghall-prodott tieghu.

Kultant l-istandards jista’ jkun fihom zZbalji jew joffru qari differenti possibbli. Jekk manifattur isib tali zball jew
incertezza, huwa ghandu l-ewwel jikkuntattja lil korp nazzjonali tal-istandardizzazzjoni biex ifittex kjarifika.

4.1.2.3. Il-process ghall-istandards armonizzati jipprovdi prezunzjoni ta’ konformita

Il-procedura generali li twassal ghal standard armonizzat li jaghti l-prezunzjoni ta’ konformita huwa deskritt fid-
dijagramma 1.

Qabel ma tista’ tibda I-preparazzjoni ta’ talba ta’ standardizzazzjoni biex jizviluppaw standards armonizzati ghandu jkun
hemm legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, jew din il-legizlazzjoni qieghda tithejja (**"), li jipprevedi l-uzu ta’
standards armonizzati bhala mezz biex wiched jikkonforma ma’ rekwiziti essenzjali jew rekwiziti legali ohra, jigifieri -
legizlatur diga ta l-accettazzjoni politika ghall-istandards armonizzati li ghandhom jigu zviluppati u ppubblikati fi hdan
il-qafas legali moghti fir-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

1. L-ippjanar ta’ talba ta’ standardizzazzjoni tal-Kummissjoni: Il-Kummissjoni tippubblika l-pjanijiet taghha dwar talbiet
ta’ standardizzazzjoni futuri fiil-programm ta’ hidma annwali tal-Unjoni ghall-istandardizzazzjoni Ewropea skont 1-
Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012. Dan il-Programm ta’ Hidma jidentifika wkoll il-htigijiet ta’ standar-
dizzazzjoni taht il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni futura.

(**”) Preparazzjoni ta’ talba tista’ tinbeda b'mod parallel mal-process legizlattiv. Madankollu fil-mument meta ssir talba lill-organizz-
azzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni, ghandu jkun hemm certezza dwar ir-rekwiziti legali li ghandhom jigu appoggati minn
standards armonizzati
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2. It-thejjija_ta’ talba ta’ standardizzazzjoni: Il-Kummissjoni thejji, skont l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012, abbozz ta’ talba fejn tikkonsulta mal-Organizzazzjonijiet Ewropej ghall-Istandardizzazzjoni, I-
esperti settorjali tal-Istati Membri u I-partijiet interessati rilevanti flivell Ewropew skont I-Artikoli 10(2) u 12 tar-
Regolament (UE) Nru 1025/2012.

3. Adozzjoni u notifika ta’ talba ta’ standardizzazzjoni: II-Kummissjoni tadotta talba bhala Decizjoni ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni indirizzata lill-ESO wara li tkun kisbet l-opinjoni pozittiva mill-Istati Membri skont il-
procedura stipulata fl-Artikolu 22(3) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012. It-talba mbaghad tigi nnotifikata lill-
organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni rilevanti.

4. L-accettazzjoni ta’ talba ta’ standardizzazzjoni: L-organizzazzjoni Ewropea ghall-istandardizzazzjoni rilevanti tindika
li accettat it-talba (*%) fit-terminu moghti fl-Artikolu 10(3) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012. Il-korpi nazzjonali
ghall-istandardizzazzjoni ghandhom Il-obbligu li josservaw ir-rekwiziti ta’ wagqfien skont l-Artikolu 3(6) tar-
Regolament (UE) Nru 1025/2012. L-organizzazzjoni Ewropea ghall-istandardizzazzjoni rilevanti tista’ tapplika ghal
finanzjament mill-Unjoni (ghotja ghal azzjoni) fuq il-bazi tal-Kapitolu V tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012. II-
Kummissjoni ghandha tinforma lill-organizzazzjoni Ewropea ghall-istandardizzazzjoni rilevanti fi hdan l-iskeda ta’
zmien moghtija fl-Artikolu 10(4) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 dwar l-ghoti ta’ ghotja.

5. Il-programmazzjoni u l-ftehim ta’ programm ta’ hidma: L-organizzazzjoni(jiet) Ewropea/Ewropej ghall-istandardiz-
zazzjoni rilevanti jelaboraw programm ta’ hidma (kongunt) skont it-talba rilevanti u jipprezentawh lill-Kummissjoni.
Meta jkun xieraq, il-Kummissjoni tista’ tinforma dwar prijoritajiet ghax-xoghol ta’ standardizzazzjoni.

6. Il-hidma tal-abbozzar: Il-kumitat tekniku responsabbli ta’ organizzazzjoni Ewropea tal-istandardizzazzjoni ('%°)
jelabora abbozz ta’ standard Ewropew. L-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni jimxu fuq il-principji
rikonoxxuti mill-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢ (WTO) fil-qasam tal-istandardizzazzjoni (il-koerenza, it-
trasparenza, il-ftuh, il-kunsens, l-applikazzjoni volontarja u l-efficjenza). Barra minn hekk ir-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 jindirizza rekwiziti applikabbli direttament fuq il-partecipazzjoni tal-partijiet interessati u t-
trasparenza ta’ programmi ta’ hidma u abbozzi ta’ standards fl-Artikoli 3 sa 5 tieghu. It-talba accettata hija wahda
mid-dokumenti ta’ referenza li l-kumitat tekniku responsabbli jrid isegwi waqt il-hidma tal-abbozzar. Skont -
Artikolu 10(5) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012, l-organizzazzjoni Ewropea ghall-istandardizzazzjoni rilevanti
ghandha tinforma (tirrapporta) lill-Kummissjoni dwar l-attivitajiet li jsiru u jkollha mezzi adattati (") implimentati
flimkien mal-Kummissjoni li tmexxi biex tivvaluta I-konformita tal-istandards abbozzati mat-talba inizjali.

7. Konsultazzjoni Pubblika: L-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni flimkien ma’ korpi nazzjonali
ghall-istandardizzazzjoni jorganizzaw inkjesta pubblika fejn il-partijiet kollha interessati jistghu jissottomettu
kummenti permezz tal-korpi tal-istandardizzazzjoni nazzjonali. L-Artikolu 4(3) tar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 jipprovdi procedura jekk korp nazzjonali ghall-istandardizzazzjoni jircievi kummenti li jindikaw xi
impatt negattiv possibbli fuq is-suq intern.

8. L-integrazzjoni tal-kummenti ricevuti: Il-kumitat tekniku responsabbli jikkunsidra l-kummenti ricevuti waqt il-
konsultazzjoni pubblika u jhejji 1-abbozz finali tal-istandard Ewropew.

9. Votazzjoni formali: Il-korpi nazzjonali ghall-istandardizzazzjoni jivvutaw fuq l-abbozz finali b'vot formali fejn il-
korpi nazzjonali ghall-istandardizzazzjoni jkollhom voti pezati. L-abbozz finali jigi adottat jekk ikun hemm
maggoranza semplici tal-voti mitfugha favur u jekk 71.00 % jew aktar tal-voti pezati mitfugha (astensjonijiet ma
jinghaddux) ikunu favur.

10. Ratifika u pubblikazzjoni ta’ Standard Ewropew (EN): Fejn ir-rizultat tal-vot huwa pozittiv, l-organizzazzjoni
Ewropea ghall-istandardizzazzjoni rilevanti tirratifika u tippubblika Standard Ewropew (EN). Peress li fdan il-kaz, 1-
EN rilevanti jappoggja llegizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni u gie abbozzat fuq il-bazi ta’ talba tal-
Kummissjoni, dan l-istandard huwa standard armonizzat fis-sens tal-Artikolu 2(1)(c) tar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 — izda ghadu mhux qed jipprovdi prezunzjoni ta’ konformita.

11. I-prezentazzjoni ta’ referenzi lill-Kummissjoni: L-organizzazzjoni Ewropea ghall-istandardizzazzjoni rilevanti
tittrazmetti b’'mod awtomatiku r-referenzi ta’ standard armonizzat rilevanti lill-Kummissjoni. Din l-informazzjoni
tinkludi b'mod partikolari n-numru ta’ referenza u t-titolu fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE.

16%) Dan huwa minghajr pregudizzju ghad-dritt taghhom li jirrifjutaw talba.

(") Organizzazzjoni Ewropea ghall-istandardizzazzjoni tista” wkoll tikkoopera ma’ korpi ohra li huma responsabbli ghall-hidma tal-
abbozzar.

("% L-Artikolu 10(5) jindika li I-process ta’ bini tal-kunsens skont ir-regoli interni ta’ organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni

wahedha mhijiex bhala tali garanzija suffi¢jenti biex wiehed jassumi li r-rekwiziti ta’ talba huma sodisfatti.
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12. Verifika tal-kundizzjonijiet ghall-pubblikazzjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea: Skont I-Artikolu 10(5) tar-
Regolament (UE) Nru 1025/2012, il-Kummissjoni trid tivverifika jekk l-istandard armonizzat rilevanti jikkonforma
mat-talba inizjali. Matul din il-verifika [-Kummissjoni tivverifika b’'mod partikolari li l-istandard armonizzat huwa
kopert mit-talba rilevanti u jekk rekwiziti essenzjali jew rekwiziti legali ohra “mahsuba li jkunu koperti” huma
indikati b’'mod ¢ar u koperti mill-istandard. Matul din il-verifika m’hemmx bzonn ta’ revizjoni tal-kontenut tekniku
peress li 1-Kummissjoni, b'mod generali, ma taccettax il-kontenut tekniku jew iggorr responsabbilta ghalih.
Madankollu diga matul dan l-istadju, il-Kummissjoni tista’ wkoll tivvaluta l-adegwatezza tal-ispecifikazzjonijiet
teknici moghtija fi standard armonizzat biex jissodisfa r-rekwiziti essenzjali korrispondenti u din il-valutazzjoni tista’
twassal ghal nuqqas ta’ pubblikazzjoni ta’ referenzi fil-GUUE.

13. Il-pubblikazzjoni tar-referenzi fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea: Skont l-Artikolu 10(6) tar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012, il-Kummissjoni tippubblika r-referenzi ta’ standard armonizzat fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea. Din il-pubblikazzjoni finalment taghti bidu ghal prezunzjoni ta’ konformita ma’ rekwiziti essenzjali jew
rekwiziti legali ohra koperti mill-istandard armonizzat rilevanti. Prezunzjoni ta’ konformita normalment hija valida
mid-data li l-pubblikazzjoni ssir f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u, fhafna kazijiet komuni (ara wkoll il-punt
4.1.2.5), jistghu jitnehhew permezz ta’ oggezzjoni formali jew meta verzjoni riveduta tal-istandard armonizzat
tissemma fII-GUUE.

14. Traspozizzjoni nazzjonali: Korpi nazzjonali ghall-istandardizzazzjoni ghandhom l-obbligu li jittrasponu l-istandard
Ewropew rilevanti ('’!) bhala standard nazzjonali identiku skont ir-regoli interni tal-organizzazzjonijiet Ewropej
ghall-istandardizzazzjoni. Skont 1-Artikolu 3(6) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 huma wkoll obbligati li
jirtiraw kwalunkwe standard nazzjonali li jkunu fkunflitt ma’ standard armonizzat.

15. Oggezzjoni formali: Skont l-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 (73 Stat Membru jew il-Parlament
Ewropew jistghu jikkontestaw il-pubblikazzjoni tar-referenzi ta’ standard armonizzati f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea. Permezz ta’ dan il-process, Stat Membru jew il-Parlament Ewropew jista’ jitlob lill-Kummissjoni biex
taghmel abbozz ta’ Decizjoni tal-Kummissjoni sabiex tipprevjeni jew tnehhi l-prezunzjoni ta’ konformita.
Oggezzjoni formali tista’ ssir malli l-istandard ikun gie adottat u rratifikat (fil-kaz tas-CEN u tas-Cenelec) jew adottati
(fkaz tal-ETSI) skont ir-regoli tal-organizzazzjoni kkoncernata.

(""" It-traspozizzjoni tal-istandard hija soggetta ghal regoli tal-ESOs. Normalment din issir qabel ir-referenzi tal-istandard armonizzat jigu
ppubblikati f1-GUUE. Madankollu traspozizzjoni nazzjonali mhijiex prekundizzjoni biex tinkiseb prezunzjoni ta’ konformita. Fil-
prattika, l-istandards armonizzati huma normalment disponibbli bhala standards nazzjonali trasposti filwaqt li l-lista ta’ standards
armonizzati ppubblikati fII-GUUE u legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni rilevanti jaghmlu referenza diretta ghal standards
Ewropej originali.

("% Skont I-Artikolu 28 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 l-Artikoli ta’ oggezzjoni formali moghtija fxi legizlazzjoni settorjali jibqghu
validi ghal xi Zmien.
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4.1.2.4. Il-prezunzjoni ta’ konformita

L-istandards armonizzati jipprovdu prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali li jkollhom l-ghan Ii jkopru, jekk
ir-referenzi taghhom gew ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Ir-referenzi tal-istandards armonizzati
huma ppubblikati bhala Komunikazzjonijiet tal-Kummissjoni fis-serje C ta’ I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea (7).

L-istandards Ewropej, inkluzi l-istandards armonizzati, hafna drabi huma bbazati kompletament jew parzjalment fuq -
istandards internazzjonali tal-ISO u I-IEC. Xi drabi, madankollu, il-prezunzjoni ta’ konformita hija possibbli biss meta tigi
applikata l-verzjoni Ewropea minhabba l-modifiki introdotti fiha.

L-ghan tal-pubblikazzjoni tar-referenza fil-Gurnal UffiGjali huwa li tigi stabbilita d-data li fiha l-prezunzjoni ta’
konformita tidhol fis-sehh. Il-pubblikazzjoni tar-referenzi tal-istandards armonizzati huwa xoghol amministrattiv tal-
Kummissjoni li jsir minghajr konsultazzjoni ulterjuri mal-Istati Membri jew mal-kumitati settorjali rilevanti. Huwa l-ghan
ahhari ghal standard armonizzat u t-tmiem tal-process li beda meta harget it-talba tal-Kummissjoni rilevanti. Qabel ma I-
Kummissjoni tippubblika r-referenzi, hija trid madankollu tivvaluta flimkien mal-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-
istandardizzazzjoni, skont I-Artikolu 10(5) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012, li t-termini tat-talba/talbiet rilevanti
jigu ssodisfati u li l-istandard armonizzat ikopri tassew ir-rekwiziti essenzjali jew rekwiziti ohra li huwa jallega (%) li
jkopri.

II-pubblikazzjoni tar-referenzi mhijiex azzjoni awtomatika u l-Kummissjoni trid twettaq certi verifiki u valutazzjonijiet
qabel issehh il-pubblikazzjoni. B’hekk, il-Kummissjoni tista’ tirrifjuta li tippubblika r-referenzi jew, fxi kazijiet, tista’
tistipula ¢erti limitazzjonijiet li huma ppubblikati flimkien mar-referenzi.

Fsitwazzjoni fejn procedura ta’ oggezzjoni formali tkun diga nbdiet, hemm dubju dwar jekk standard armonizzat
jissodisfax ghal kollox ir-rekwiziti li jkollu l-ghan li jkopri, skont it-tifsira tal-Artikolu 11(1) tar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012. Minhabba dan id-dubju, il-Kummissjoni ma tistax tippubblika r-referenza skont I-Artikolu 10(6) tar-
Regolament (UE) Nru 1025/2012 u trid tittiched Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni skont it-tifsira tal-
Artikolu 11(1).

Hemm ukoll sitwazzjonijiet ohra fejn ir-referenzi jistghu ma jkunux ippubblikati. Il-valutazzjoni skont I-Artikolu 10(5)
tista’ turi li t-termini tat-talba rilevanti mhumiex issodisfati kif xieraq jew li l-istandard fih zbalji ovvji. Fdawk il-kazijiet,
il-kundizzjonijiet ghat-tnedija tal-procedura ta’ oggezzjoni skont l-Artikolu 11 (”°) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012
normalment ma jkunux issodisfati.

Ezempji ta’ ragunijiet ohra ghan-nuqqas ta’ pubblikazzjoni jinkludu: l-istandard ma jkunx kopert mit-talba ta’ standardiz-
zazzjoni rilevanti; il-prodotti koperti mill-istandard mhumiex fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazz-
joni rilevanti tal-Unjoni; l-istandard ma jindikax liema rekwiziti legali (essenzjali) huma koperti (7°); l-istandard ma
jkoprix ir-rekwiziti legali (essenzjali) li huwa jghid li jkopri; l-istandard fih specifikazzjonijiet li mhumiex qed jappoggaw
ir-rekwiziti essenzjali b'mod ¢ar u minghajr ma jisseparahom minn specifikazzjonijiet li jappoggjaw ir-rekwiziti
essenzjali; l-istandard jghid li jappoggja rekwiziti legali ohrajn ghajr dawk imsemmija fit-talba; l-istandard jinkludi
referenzi normattivi ghal specifikazzjonijiet ohra li mhumiex accettabbli minhabba l-origini taghhom jew in-nuqqas ta’
process tal-bini tal-kunsens xieraq matul l-adozzjoni taghhom jew referenza normattiva ghadhom mhumiex accessibbli;
ragunijiet ohra minhabba nuqqas ta’ applikazzjoni tar-regoli interni ta’ organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardiz-
zazzjoni jew ksur tar-rekwizit moghti fir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 matul it-thejjija ta’ standard armonizzat
rilevanti.

Fdawn il-kazijiet, il-Kummissjoni tizgura permezz tan-nuqqas ta’ pubblikazzjoni, applikazzjoni korretta ta’ legizlazzjoni
tal-Unjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti u funzjonament koerenti u tajjeb tas-Suq Uniku. Hawnhekk il-Kummissjoni tista’
biss titlob lill-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni rilevanti biex jikkoregu l-istandards rilevanti waqt li
jirreferu ghar-rekwiziti miftiehma moghtija fit-talba rilevanti u ghal principji rikonoxxuti u magbula ohrajn li skonthom
dawn l-organizzazzjonijiet ghandhom jahdmu. Fxi kazijiet il-Kummissjoni tista’ tikkunsidra l-pubblikazzjoni tar-referenzi
b’limitazzjoni, madankollu, wiehed ghandu jzomm fmohhu li dawn il-limitazzjonijiet m'ghandhomx jikkoin¢idu ma’
ragunijiet fejn ghandha tinbeda procedura ta’ oggezzjoni adatta. Il-gustifikazzjoni ghan-nuqgas ta’ pubblikazzjoni tigi
mit-talba rilevanti innifisha izda -Kummissjoni tista’ tirrifjuta I-pubblikazzjoni wkoll sabiex tipprotegi I-funzjonament
tajjeb tas-Suq Uniku.

('%) Servizz tal-Internet li jipprovdi access ghall-ahhar listi ta’ referenzi ta’ standards armonizzati u standards ohra Ewropej ippubblikati fil-
Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea (GUUE) huwa disponibbli fuq: http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards|
harmonised-standards/index_en.htm

('7%) Din it-“talba” normalment tkun f Anness informattiv iddedikat ghal standard armonizzat.

('7%) Fxi kazijiet bicca legizlazzjoni settorjali tista’ xorta wahda jkun fiha oggett ta’ oggezzjoni. Fkazijiet bhal dawn, l-Artikolu 11 tar-
Regolament (UE) Nru 1025/2012 ma japplikax — ara l-Artikolu 28, it-tieni paragrafu tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

(*”%) Prezunzjoni ta’ konformita ma tkunx jaghmel sens jekk ir-rekwiziti essenzjali koperti mhumiex maghrufa.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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L-uzu ta’ standards armonizzati msemmija fIl-GUUE u li jaghtu prezunzjoni ta’ konformita jibga’ volontarju ('7’). II-
manifattur jista’ jaghzel jekk ghandux jirreferi jew le ghal tali standards armonizzati. Madankollu, jekk il-manifattur
jaghzel li ma jsegwix standard armonizzat, ghandu l-obbligu li juri li I-prodotti tieghu huma konformi ma’ rekwiziti
essenzjali permezz tal-uzu ta’ mezzi ohra tal-ghazla tieghu stess (perezempju permezz ta’ specifikazzjonijiet teknici,
inkluzi l-istandards l-ohra kollha disponibbli). Jekk il-manifattur japplika biss parti minn standard armonizzat jew I-
istandard armonizzat applikabbli ma jkoprix b'mod totali r-rekwiziti essenzjali applikabbli kollha, is-suppozizzjoni ta’
konformita tezisti biss sa fejn l-istandard armonizzat jikkorrispondi ghar-rekwiziti essenzjali. Ghal dik ir-raguni huwa
necessarju li kull standard armonizzat ikun jinkludi informazzjoni cara u korretta dwar ir-rekwiziti legali (essenzjali)
koperti.

II-konformita mal-istandards armonizzati hija, skont ¢erti atti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, ghazla li ghandha effett
fuq il-procedura applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita, u xi kultant tiftah il-possibbilta ghal valutazzjoni tal-
konformita minghajr l-intervent ta’ parti terza jew ghal ghazla akbar ta’ proceduri (7%).

4.1.2.5. L-irtirar, ir-restrizzjoni jew il-prevenzjoni ta’ prezunzjoni ta’ konformita

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 fih dispozizzjoni li skontha I-pubblikazzjoni ta’ titli ta’ standards armonizzati f1I-
Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea tista’ tigi kkontestata (”°). Din is-sitwazzjoni tista’ tinqala’ gabel il-pubblikazzjoni tar-
referenza tal-istandard armonizzat fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fkaz ta’ standard armonizzat, li r-
referenza tieghu tkun diga giet ippubblikata £1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Fiz-zewg kazijiet, fejn Stat Membru jew il-Parlament Ewropew (**°) iqis li standard armonizzat ma jissodisfax
kompletament ir-rekwiziti li ghandu l-ghan li jkopri u li huma stipulati fil-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armo-
nizzazzjoni, ghandu jinforma lill-Kummissjoni b'dan. Wara li tikkonsulta mal-Istati Membri (**!), il-Kummissjoni tista’
tichu Decizjoni ta’ Implimentazzjoni:

— li tippubblika, li ma tippubblikax jew li tippubblika b'restrizzjonijiet ir-referenza ghall-istandard armonizzat
ikkoncernat f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, jew

— li Zzzomm, li Zzomm b'restrizzjoni jew li tirtira r-referenzi ghall-istandard armonizzat ikkoncernat fi jew minn II-
Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Fil-kazijiet kollha, il-Kummissjoni trid tippubblika fis-sit elettroniku taghha (**?) informazzjoni dwar l-istandards
armonizzati li kienu soggetti ghal tali Decizjonijiet ta’ Implimentazzjoni.

Bhala parti mir-responsabbiltajiet u d-dmirijiet taghha skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 u l-legizlazzjoni
settorjali relevanti, il-Kummissjoni tista’” wkoll tabbozza u tipproponi tali Decizjonijiet ta’ Implimentazzjoni sabiex
toggezzjona ghall-istandards armonizzati fuq inizjattiva taghha stess. Fejn Stat Membru jkun qgajjem rikors skont
klawzola ta’ salvagwardja (***) kontra prodott li jikkonforma ma’ standard armonizzat u fejn tali azzjoni ta’ salvagwardja
titgies gustifikata, il-Kummissjoni ghandha wkoll ir-responsabbilta 1i taghti bidu ghal oggezzjoni kontra l-istandard
armonizzat rilevanti.

II-procedura biex tikkontesta standard armonizzat u l-ezitu taghha ma jaffettwax l-ezistenza tieghu bhala standard
armonizzat jew bhala standard Ewropew ghax huma biss l-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni li
jistghu jiehdu decizjonijiet dwar ir-revizjoni jew l-irtirar tar-rizultati finali taghhom. Din il-procedura ta’ oggezzjoni
taghti lil-legizlatur il-possibilita li jikkontrolla I-prezunzjoni ta’ konformita, jigifieri l-effett legali, li jirrizulta mill-pubbli-
kazzjoni tar-referenza fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Tista'® biss twassal ghall-irtirar, ir-restrizzjoni jew

("77) 1d-Direttiva 1999/5/KE dwar it-taghmir terminali tat-telekomunikazzjoni tippermetti li l-istandards armonizzati jinbidlu fregolamenti
tekni¢i komuni, li 1-konformita maghhom hija obbligatorja. Ir-Regolament (KE) Nru 552/2004 dwar l-interoperabilita tax-Xibka
Ewropea ta” Amministrazzjoni ta’ Traffiku tal-Ajru tehtieg l-applikazzjoni ta’ specifikazzjonijiet Komunitarji.

('7%) Ara d-Direttivi dwar ir-recipjenti semplici taht pressjoni, il-gugarelli, il-kompatibbilta elettromanjetika, it-taghmir tar-radju u t-taghmir
terminali ta’ telekomunikazzjonijiet, il-makkinarju, il-lifts u d-dghajjes ta’ rikreazzjoni. In-nuqgas ta’ standards armonizzati jista’ jwassal
ghall-applikazzjoni ta’ procedura specifika, ara, perezempju, id-Direttiva dwar l-apparat ta’ pressjoni (tista’ tinghata approvazzjoni
Ewropea ghal materjali li ma jkunux koperti minn xi standard armonizzat u li huma mahsuba ghal uzu ripetut fil-manifattura ta’
apparat ta’ pressjoni).

("7%) L-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 isir applikabbli gradwalment wara li l-Artikoli ta’ oggezzjoni li jinsabu fil-
legizlazzjoni settorjali jitnehhew. Sadanittant xi legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jista’ xorta wahda jkun fiha proceduri
specifici, bhad-Direttiva dwar it-taghmir tar-radju u taghmir terminali ta’ telekomunikazzjonijiet tistipula l-possibbilta li 1-
Kummissjoni, fil-kaz ta’ nuqqasijiet ta’ standards armonizzati, tippubblika linji gwida fil-Gurnal Uffi¢jali dwar l-interpretazzjoni ta’
standards armonizzati, jew il-kundizzjonijiet li tahthom il-konformita hija possibbli.

(') 1l-Parlament Ewropew jista’ jqajjem dan it-thassib fkazijiet fejn japplika I-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

(") Skont l-Artikolu 11(1) u 11(4) sa (5) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012

(**?) http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

(") Ghall-klawsola ta’ salvagwardja, ara t-Taqsima 7.4
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il-prevenzjoni ta’ tali pubblikazzjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Fl-ewwel zewg kazijiet, dan ifisser li I-
istandard inkwistjoni ma jibqax jaghti l-prezunzjoni ta’ konformita jew il-prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti
essenzjali hija ristretta. Fl-ahhar kaz (prevenzjoni), dan ifisser li l-istandard mhux se jsir standard armonizzat li jaghti I-
prezunzjoni ta’ konformita ghal kollox.

Standard armonizzat jista’ jigi kkontestat kull mument wara li jigi adottat mis-CEN, is-CENELEC jew l-ETSI bhala
standard Ewropew.

Barra minn hekk, ir-referenza tista’ titnehha minn Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea mill-Kummissjoni, minghajr ma
jigu applikati proceduri ta’ oggezzjoni formali, fcerti kazijiet ec¢cezzjonali meta l-edizzjoni inkwistjoni ta’ standard
armonizzat ma tibgax riveduta jew aggornata mill-ESOs innifisha u fejn -ESO innifisha ma tqishiex bhala standard.
Dawn il-kazijiet jinkludu: l-istandard armonizzat inkwistjoni gie rtirat mill-ESO rilevanti minghajr ebda intenzjoni li
tadotta standard armonizzat rivedut; l-istandards nazzjonali li jittrasponu l-istandard armonizzat ma jibqghux aktar
disponibbli jew validi bhala standards nazzjonali. Il-kuncett ta’ rekwiziti essenzjali huwa bbazat fuq l-ipotezi li standards
armonizzati jirriflettu l-oghla zvilupp tekniku generalment rikonoxxut u li I-ESO tirrevedi l-istandards b'mod regolari.
Meta jkun evidenti li standard armonizzat ma ghadux rikonoxxut bhala standard mill-ESO rilevanti nfisha jew fejn -
istandard ma jibqax jigi rivedut jew imgqieghed fis-suq bhala standard nazzjonali dan id-dokument ma jistax, bhala
regola, jibqa' jintuza aktar biex jipprovdi prezunzjoni ta’ konformita. L-iskop tal-Artikolu 11 tar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 huwa li jipprovdi procedura ta’ kontestazzjoni ta’ standards armonizzati validi biss, mhux standards
armonizzati rtirati jew abbozzi ta’ standards armonizzati li ma jistghux jitqiesu bhala standards Ewropej li gew adottati
fil-kuntest tad-definizzjonijiet moghtija fl-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

Sitwazzjoni specifika ohra fejn il-Kummissjoni jista’ jkollha bzonn tnehhi r-referenzi mill-GUUE minghajr oggezzjoni
formali tirreferi ghal kazijiet fejn il-pubblikazzjoni fil-GUUE issir bi zball jew fejn tigi ppubblikata referenza ta’
dokument li ma jistax jitgies li huwa standard armonizzat. Dan l-ahhar kaz jista’ jinkludi kazijiet fejn l-istandard ma
jkunx kopert minn talba ta’ standardizzazzjoni jew fejn l-istandard ma jkoprix xi rekwiziti essenzjali jew fejn l-istandard
ma giex adottat korrettament mill-ESO rispettiva skont il-prin¢ipji rikonoxxuti tal-istandardizzazzjoni.

Skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012, il-Kummissjoni hija obbligata li tinforma lill-partijiet interessati ('*%) dwar I-
oggezzjonijiet formali kollha pendenti kontra standards armonizzati gabel ma jittiehdu decizjonijiet formali.

4.1.2.6. Ir-revizjoni ta’ standards armonizzati

L-istandards armonizzati jittraducu r-rekwiziti essenzjali fi specifikazzjonijiet tekni¢i dettaljati, metodi ta’ kejl ghall-
valutazzjoni ufjew ghad-dikjarazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti essenzjali u, £xi kazijiet, valuri numeri¢i sabiex ikun
hemm konformita mar-rekwiziti essenzjali. Bhal kull dokument tekniku, huma soggetti ghal tibdil, jew fi kliem ichor
ghal revizjoni.

Id-decizjoni formali biex standard armonizzat jigi rivedut, fil-principju, tittiched mill-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-
istandardizzazzjoni. Dan isir fuq il-bazi ta’ inizjattiva taghhom stess ('®), jew wara talba ta’ standardizzazzjoni mill-
Kummissjoni, direttament jew indirettament, ibbazata fuq decizjoni tal-Kummissjoni wara oggezzjoni formali. Il-htiega
ghal revizjoni tista’ tirrizulta mill-bidliet tal-kamp ta’ applikazzjoni ta’ att tal-Unjoni ta’ armonizzazzjoni (bhal estensjoni
tal-kamp ta’ applikazzjoni ghal prodotti ohra jew modifika tar-rekwiziti essenzjali), mill-fatt li [-Kummissjoni jew Stat
Membru jikkontesta l-kontenut tal-istandard armonizzat, li jindika li ma jistax jibqa' jaghti prezunzjoni ta’ konformita
mar-rekwiziti essenzjali, jew b'rizultat ta’ zviluppi teknologici.

Meta standard armonizzat jigi rivedut, ir-revizjoni ghandha tkun koperta minn talba ta’ standardizzazzjoni biex tinzamm
il-possibbilta li jaghti prezunzjoni ta’ konformita. Sakemm wiehed ma jiddeducix il-kuntrarju, it-termini u l-kundizzjo-
nijiet tat-talba originali japplikaw ukoll ghar-revizjoni tal-istandard armonizzat. Dan ma jeskludix il-possibbilta ta’ talba
¢dida, b'mod partikolari jekk ir-revizjoni tkun relatata ma’ nuqgasijiet rigward ir-rekwiziti essenzjali.

("% http:/[ec.europa.eu growth(1 single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

(**%) Skont ir-regoli interni taghhom, l-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni jirrevedu l-istandards taghhom — kemm jekk
zviluppati inizjalment abbazi ta’ talba ta’ standardizzazzjoni kif ukoll jekk le- fintervalli ta” mhux aktar minn hames snin. Din ir-
revizjoni perjodika tista’ twassal ghal konferma (l-ebda azzjoni), revizjoni jew irtirar ta’ standard rilevanti.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

C 272/50 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 26.7.2016

Biex jaghti prezunzjoni ta” konformita, l-istandard rivedut irid jissodisfa I-kundizzjonijiet generali skont il-legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni tal-Unjoni: l-istandard huwa bbazat fuq talba ta’ standardizzazzjoni, huwa pprezentat mill-organizz-
azzjoni Ewropea ghall-istandardizzazzjoni rilevanti lill-Kummissjoni u r-referenza tieghu hija ppubblikata mill-
Kummissjoni fil-Gurnal Uffi¢jali.

Skont ir-regoli interni taghha, l-organizzazzjoni Ewropea ghall-istandardizzazzjoni rilevanti tistabbilixxi ghall-korpi
nazzjonali tal-istandardizzazzjoni l-ahhar data ta’ rtirar tal-edizzjoni sostitwita tal-istandard nazzjonali — fdan il-kaz
ghall-istandards nazzjonali li jittrasponu l-edizzjoni precedenti tal-istandard armonizzat. Il-perjodu tranzitorju li matulu
kemm l-istandard armonizzat irtirat u l-istandard armonizzat rivedut jista’ jaghti prezunzjoni ta’ konformita huwa
stabbilit mill-Kummissjoni u ppubblikat fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Generalment ikun il-perjodu ta’ Zmien
bejn id-data ta’ pubblikazzjoni tar-referenza tal-edizzjoni I-gdida tal-istandard fil-Gurnal Uffi¢jali u d-data tal-irtirar tal-
istandards nazzjonali konfliggenti, jigifieri standards nazzjonali li jittrasponu l-edizzjoni precedenti tal-istandards
armonizzati. Hija r-responsabbilta tal-Kummissjoni li tizgura li tali perjodi ta’ tranzizzjoni jkunu twal bizzejjed
u stabbiliti b'mod koerenti ghal kull standard armonizzat. Wara dan il-perjodu tranzizzjonali, huwa biss l-istandard
armonizzat rivedut li jaghti prezunzjoni ta’ konformita.

[I-Kummissjoni tista’ tikkunsidra li, ghal ragunijiet ta’ sigurt jew ghal ragunijiet ohra, il-verzjoni sostitwita tal-istandard
armonizzat ghandha tieqaf taghti prezunzjoni ta’ konformita gabel id-data tal-irtirar, stabbilita mill-Organizzazzjoni
Ewropea ghall-Istandardizzazzjoni kkonc¢ernata, jew fdata aktar tard. Fkazijiet bhal dawn, il-Kummissjoni tiffissa data
aktar kmieni jew tard li warajha l-istandard armonizzat irtirat ma jibqax jaghti prezunzjoni ta’ konformita, u tippubblika
din l-informazzjoni fil-Gurnal Uffi¢jali. Jekk i¢-cirkostanzi jippermettu, il-Kummissjoni tista’ tikkonsulta mal-Istati
Membri qabel ma tiehu decizjoni li tnaqqas jew testendi l-perjodu li fih iz-zewg verzjonijiet tal-istandard jaghtu
prezunzjoni ta’ konformita.

Sakemm ma jigix dec¢iz mod ichor fuq il-bazi ta’ proposta mill-Kummissjoni, it-tnehhija tar-referenza ta’ standard
armonizzat mill-Gurnal Uffi¢jali wara r-revizjoni tieghu mhux bilfors jinvalida ¢-¢ertifikati ezistenti mahruga minn korpi
nnotifikati; tirrigwarda biss il-konformita li tinghata lil valutazzjonijiet godda ta’ konformitad li jsegwu l-istandard
armonizzat il-gdid. Prodotti maghmula skont i¢-certifikat il-qadim jistghu xorta wahda jibbenefikaw mill-konformita
kontinwa mar-rekwiziti essenzjali u jistghu jkomplu jitqieghdu fis-suq sat-tmiem tal-validita tac-certifikati rilevanti
mahruga mill-korpi notifikati. Madankollu, il-manifatturi ghandhom jivvalutaw il-kobor tal-bidliet fil-verzjoni sostitwita
tal-istandard. It-tip ta’ azzjoni li ghandu jiehu l-manifattur tiddependi fuq in-natura tal-bidliet fl-istandards armonizzati,
b'mod partikolari jekk dawn il-bidliet humiex materjali rigward il-kopertura tar-rekwiziti essenzjali u jekk jikkoncernawx
il-prodott inkwistjoni. Barra minn hekk, il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu informat dwar kwalunkwe bidla fit-
teknologija l-aktar aggornata generalment rikonoxxuta, li jindikaw li t-tip approvat jista’ ma jikkonformax aktar mar-
rekwiziti applikabbli, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar investigazzjoni. Jekk ikun il-kaz, il-
korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur dwar dan. Ir-referenza tal-istandard armonizzat rivedut, flimkien mal-
informazzjoni dwar il-verzjoni sostitwita tal-istandard armonizzat, u d-data meta l-prezunzjoni tal-konformita tal-
verzjoni sostitwita tieqaf huma ppubblikati flimkien fil-Gurnal Uffi¢jali. Huwa fl-interess tal-manifattur li jivverifika kull
pubblikazzjoni tal-lista ta’ standards armonizzati u jivverifika fiha I-validita tal-istandards armonizzati li huwa applika
sabiex jivvaluta l-konformita tal-prodott tieghu. Dan huwa partikolarment importanti fkazijiet fejn il-manifattur
jiddikjara konformita huwa nnifsu (fkaz ta’ kontroll intern tal-produzzjoni) u fejn il-manifattur irid jizgura prezunzjoni
kontinwa ta’ konformita ghall-prodotti mgieghda fis-suq.

Fil-kuntest ta’ linji gwida (**%) miftiehma bejn il-Kummissjoni u l-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni
hemm aspettattiva li l-istandards armonizzati riveduti kollha ghandhom jinkludu informazzjoni specifika li tindika
bidliet sinifikanti fi standard armonizzat rivedut jew emendat, u din l-informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-
pubbliku (minghajr hlas) mill-organizzazzjonijiet tal-istandardizzazzjoni.

Standard armonizzat jista’ jkun fih referenzi normattivi ghal standards ohrajn. Permezz ta’ dawn ir-referenzi dawk I-
istandards I-ohrajn jew partijiet minnhom, isiru indispensabbli ghall-applikazzjoni ta’ standard armonizzat partikolari. Ir-
regoli interni tal-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-istandardizzazzjoni huma applikabbli meta jsiru dawn ir-referenzi
normattivi ghal standards ohra. Minhabba n-natura ta’ standards armonizzati referenzi minghajr data ghal standards
ohra, fejn klawzoli rilevanti ghandhom l-ghan li jappoggjaw rekwiziti essenzjali jew rekwiziti legali ohra, mghandhomx
jintuzaw normalment. Referenzi minghajr data jistghu jikkawzaw sitwazzjonijiet fejn bidliet fl-ispecifikazzjonijiet tal-
istandards armonizzati u li jipprovdu prezunzjoni ta’ konformita ma jkunux ikkontrollati u trasparenti — bidliet
freferenzi normattivi ma jistghux jigu kkontrollati fit-tifsira tal-Artikolu 10(6) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012
ghalkemm b’dan it-tibdil standard armonizzat (parti minnu) huwa de facto rivedut.

("*) Vademecum ta’ standardizzazzjoni Ewropea (SWD(2015) 205 finali, 27.10.2015 Parti III).
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4.1.3. KONFORMITA MAR-REKWIZITI ESSENZJALI: POSSIBBILTAJIET OHRAJN

— Il-konformita ta’ prodott tista’ tintwera mhux biss permezz tal-istandards armonizzati izda wkoll minn specifikazzjonijiet tek-
nici ohrajn.

— Specifikazzjonijiet teknici ohrajn madanakollu ma jibbenefikawx mill-prezunzjoni ta’ konformita.

L-applikazzjoni ta’ standards armonizzati mhijiex l-uniku mezz biex tintwera l-konformita ta’ prodott — madankollu I-
istandards armonizzati biss ('*’), wara l-pubblikazzjoni ta’ referenzi fil-GUUE, jistghu jipprovdu prezunzjoni ta’
konformita awtomatika ma’ rekwiziti essenzjali koperti min tali standards.

Skont diversi atti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, l-istandards nazzjonali jista’ jaghti prezunzjoni tal-konformita —
bhala mizura tranzitorja — sakemm ma jkunx hemm standard armonizzat li jkopri l-istess qasam ('*%). L-Istati Membri
jistghu jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk l-istandards nazzjonali, li huma jqisu li jissodisfaw ir-rekwiziti
essenzjali. Wara li tikkonsulta mal-Istati Membri (**°), il-Kummissjoni tgharraf lill-Istati Membri jekk l-istandard
nazzjonali ghandux igawdi minn prezunzjoni ta’ konformita. Jekk l-opinjoni tkun pozittiva, l-Istati Membri ghandhom
jippubblikaw ir-referenzi ta’ dawn l-istandards. Ir-referenza hija wkoll ippubblikata fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea. Din il-procedura sa issa ghadha ma ntuzatx sabiex taghti prijorita shiha lill-izvilupp ta’ standards Ewrope;j.

[-manifattur jista’ jaghzel jekk japplikax u jirreferi jew le ghal standards armonizzati. Madankollu, jekk il-manifattur
jaghzel li ma jsegwix l-istandards armonizzati, ghandu l-obbligu li juri li -prodotti tieghu huma konformi ma’ rekwiziti
essenzjali permezz ta’ mezzi ohrajn tal-ghazla tieghu li jipprovdu ghal-livell ta’ sikurezza jew protezzjoni ta’ interessi
ohrajn mehtiega mil-legizlazzjoni applikabbli. Dawn jistghu jkunu specifikazzjonijiet tekni¢i bhal standards nazzjonali,
standards Ewropej jew internazzjonali li ma gewx armonizzati, jigifieri li ma gewx ippubblikata f1l-GUUE jew l-ispe¢ifi-
kazzjonijiet tal-manifattur stess. Fdawn il-kazijiet il-manifattur ma jibbenefikax mill-prezunzjoni tal-konformita, imma
jrid juri I-konformita huwa nnifsu. Dan jimplika li juri, fil-fajl tekniku ta’ prodott rilevanti, b'mod iktar dettaljat kif 1-
ispecifikazzjonijiet teknici li juza jipprovdu konformita mar-rekwiziti essenzjali (*°).

Huwa importanti li jigi enfasizzat li l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ghal prodotti timponix, bhala regola
generali, l-uzu ta’ standards armonizzati. Huma r-rekwiziti essenzjali biss li huma legalment vinkolanti u l-manifatturi
jistghu japplikaw kwalunkwe standard u specifikazzjoni teknika — izda l-istandards armonizzati biss jipprovdu
prezunzjoni ta’ konformita.

Barra minn hekk, anki jekk il-manifattur ma uzax l-istandards armonizzati, bidla fl-istandard armonizzat rilevanti tista’
tfisser bidla fl-izvilupp tekniku li jimplika li l-prodott tieghu jista’ ma jkunx konformi.

4.2. REKWIZITI TAT-TRACCABBILTA

— Ir-rekwiziti tat-traccabbilta jippermettu t-traccar tal-istorja tal-prodott u jappoggjaw is-sorveljanza tas-suq. Dan jippermetti
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu lill-operaturi ekonomici responsabbli u jiksbu evidenza dwar il-konformita tal-
prodott.

— Ir-rekwiziti tat-tracCabbilta jinkludu t-tikkettar tal-prodott u l-identifikazzjoni tal-operaturi ekonomici fil-katina tad-distri-
buzzjoni.

(*¥”) Certa legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tista’ madankollu taghti modi alternattivi ghal prezunzjoni ta’ konformita permezz
ta’ specifikazzjonijiet ohra minbarra standards armonizzati, perezempju l-possibbilta li wiched juza l-iskema tal-Ekotikketta tal-UE fid-
Direttiva dwar 1-Ekodisinn; fis-settur tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro, il-konformita mal-hekk imsejha “specifikazzjonijiet
tekni¢i komuni” (CTS) taghti prezunjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali rilevanti. Ezempju ichor huwa r-referenzi ghad-
dokumenti normattivi mill-Organizzazzjoni Internazzjonali tal-Metrologija Legali (OIML) fid-Direttiva 2004/22/KE dwar l-istrumenti
tal-kejl.

("*%) Ara, }gereiempju, id-Direttiva rigward taghmir li juza l-gass.

(") 1l-Kumitat tal-Istati Membri skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 u, jekk previst, il-Kumitat settorjali

(") Fil-kaz tar-Regolament (KE) Nru 552/2004 dwar l-interoperabbilta tax-Xibka Ewropea ta’ amministrazzjoni ta’ traffiku tal-ajru, jekk
manifattur jaghzel li ma jsegwix standard armonizzat, id-dikjarazzjoni tissejjah dikjarazzjoni ta’ adattabbilta ghall-uzu.
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4.2.1. GHALFEJN HIJA IMPORTANTI T-TRACCABILITA?
It-traccabilita hija l-kapacita li tigi ttraccata l-istorja tal-prodott.

Minn perspettiva tar-regolatur, it-traccabilita hija importanti ghaliex tippermetti infurzar effettiv permezz tas-sorveljanza
tas-suq permezz ta’ mizuri korrettivi li jinkludu l-irtirar u l-gbir lura. Tippermetti li prodotti mhux sikuri jew mhux
konformi jigu ttraccati sal-katina ta’ distribuzzjoni u tidentifika r-rwoli u r-responsabbiltajiet tal-operatur ekonomiku tul
il-katina kollha. It-traccabilita tghin lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq biex jittraccaw prodotti sal-fabbrika u mill-
fabbrika ghall-konsumaturi fcerti kazijiet.

Minn perspettiva ta’ manifattur it-traccabilita hija importanti ghaliex tippermetti kontroll effettiv tal-process ta’
produzzjoni u tal-fornituri qabel it-tqeghid fis-suq tal-prodotti, u I-kontroll tal-katina tad-distribuzzjoni taghhom wara t-
tqeghid tal-prodott fis-suq. Fkaz ta’ nuqqas ta’ konformita, il-manifatturi jistghu jnaqqsu l-impatt tal-gbir lura jew tal-
irtirar ta’ prodott skont id-dettall tas-sistema ta’ traccabilita taghhom.

4.2.2. ID-DISPOZIZZJONUIET TA’ TRACCABBILTA

[l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni hija preskrittiva rigward l-ghanijiet izda mhux fdak li ghandu xjagsam
mal-mezzi biex jintlahqu dawn l-ghanijiet. Dan ifisser li I-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tipprevedi rekwiziti
ghat-traccabbilta ta’ prodotti mgieghda fis-suq, minghajr ma tippreciza kif ghandhom jinkisbu jew jigu implimentati
dawn ir-rekwiziti. [l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni hija teknologikament newtrali, jigifieri ma tippreskrivix
it-teknologija li trid tintuza bhal stampar jew iffurmar. Il-manifatturi ghandhom jaghzlu s-sistema ta’ tra¢cabilita li huma
jgisu l-aktar xierqa fir-rigward tal-prodotti taghhom u s-sistema ta’ manifattura u ta’ distribuzzjoni taghhom.

L-indikazzjoni tal-isem u l-indirizz tal-manifattur u fil-kaz tal-prodotti importati, tal-importatur ukoll, fuq il-prodott
huwa rekwizit baziku tat-traccabbiltd. Fkaz ta’ bzonn, tippermetti lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq jikkuntattjaw
malajr lill-operatur ekonomiku responsabbli mill-introduzzjoni ta’ prodotti fis-suq mhux sikuri jew mhux konformi fis-
suq tal-Unjoni.

Ma hemm ebda obbligu esplicitu li l-indirizzi jridu jkunu preceduti mill-kliem “Manifatturat minn”, “Importat minn” jew
“Irrapprezentat minn”. Din l-informazzjoni madankollu ma ghandhiex tqarraq bl-utent ahhari u bl-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq dwar il-post ta’ manifattura u l-indirizz ta’ kull operatur ekonomiku (**!). Jekk dan il-kliem ma
jinkitibx, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jiddeciedu dwar ir-rwol ta’ kull operatur ekonomiku. Hija mbaghad ir-
responsabbilta tal-operatur ekonomiku li juri li huwa ghandu rwol differenti.

” o«

Ma hemm l-ebda obbligu li wiehed jittraduci fil-lingwi kollha mehtiega l-kliem “manifatturat minn”, “importat minn” jew
“irrapprezentat minn”. Dan il-kliem huwa meqjus li jinftichem facilment fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti u d-Decizjoni 768/2008/KE dwar gafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’
prodotti jistabbilixxu l-prattiki attwali dwar it-traccabbilta billi jirrikjedu tikketti specifici ta’ traccabbilta. Id-dispozizzjo-
nijiet ta’ referenza tad-Decizjoni 768/2008/KE riflessi fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jehtiegu:

1. li l-manifatturi jindikaw dawn it-tliet elementi li gejjin: (1) isimhom, (2) l-isem kummer¢jali rregistrat jew il-marka
kummer¢jali rregistrata (**?) u (3) l-indirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati, fuq il-prodott jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, fuq il-pakkett tieghu jew fdokument li jakkumpanja l-prodott. L-indirizz irid jindika punt uniku fejn jista’
jigi kkuntattjat il-manifattur (*%);

(") Din il-konfuzjoni tista’ ssehh perezempju meta isem id-distributur jidher fuq il-pakkett, filwaqt li fuq gewwa tal-prodott ikun hemm I-
isem tal-manifattur.

(*?) It-trademark hija sinjal distintiv jew indikatur uzat minn individwu, organizzazzjoni kummerdjali jew entita legali ohra biex tidentifika
li I-prodotti jew servizzi lill-konsumaturi li maghhom tidher it-trademark joriginaw minn sors uniku, u biex tiddistingwi I-prodotti jew
is-servizzi kkoncernati minn dawk ta’ entitajiet ohra. Trademark hija tip ta’ proprjeta intellettwali, u tipikament isem, kelma, frazi, logo,
simbolu, disinn, stampa jew tahlita ta’ dawn l-elementi.

("?) L-Artikolu R2(6) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE.
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2. li limportaturi jindikaw t-tliet elementi li gejin: (1) isimhom, (2) l-isem kummer¢jali rregistrat jew il-marka
kummercjali rregistrata u (3) l-indirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati, fuq il-prodott jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, fuq il-pakkett tieghu jew fdokument li jakkumpanja l-prodott (**%);

3. li l-manifatturi jizguraw li l-prodotti taghhom ikollhom numru tat-tip, tal-lott, tas-serje jew tal-mudell jew element
iehor biex ikunu jistghu jigu identifikati, jew, jekk id-daqs jew natura taghhom ma taghmilx dan possibbli, li I-
informazzjoni mehtiega tinghata fuq il-pakkett jew fdokument li jakkumpanja l-prodott (**%) u

4. li l-operaturi ekonomici jkunu jistghu jidentifikaw kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun fornihom bi prodott u kull
operatur ekonomiku li huma jkunu fornew bi prodott (**).

4.2.2.1. Ir-rekwizit ghall-manifatturi li jindikaw l-isem u k-indirizz

[I-manifatturi ghandhom jindikaw t-tliet elementi li gejjin: (1) isimhom, (2) l-isem kummercjali rregistrat jew il-marka
kummer¢jali rregistrata u (3) l-indirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati, fuq il-prodott jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, fuq il-pakkett tieghu ufjew fdokument li jakkumpanja l-prodott.

L-isem u l-indirizz ghandhom, bhala regola, ikunu imwahhla mal-prodott. Madankollu, fkazijiet ec¢ezzjonali, tista’
titnehha minn fuq il-prodott jekk din ir-regola ma tkunx tista’ tigi segwita. Dan jista’ jigi gustifikat meta t-twahhil
taghhom fuq il-prodott ma jkunx possibbli taht kundizzjonijiet tekni¢i jew ekonomici ragonevoli izda mhux ghal
ragunijiet estetici. Hija r-responsabbilta tal-manifattur li jaghmel din il-valutazzjoni. Din il-valutazzjoni ghandha ssir
skont id-dags jew in-natura tal-prodott (**’). Xi prodotti, ez. apparat akustiku, sensuri jew oggetti simili huma zghar wisq
biex igorru tali informazzjoni. Fkazijiet bhal dawn l-ordni ta’ prijorita hija li bhala l-ewwel alternattiva l-informazzjoni
ghandha tkun fuq il-pakkett, bhala t-tieni alternattiva fuq dokument li jakkumpanja l-prodott, hlief fkazijiet fejn il-

pakkett kif ukoll fuq id-dokumenti li jakkumpanjawh.

I-manifattur irid jikkonforma ma’ dan l-obbligu irrispettivament mill-post fejn ikun stabbilit (f-UE jew barra minnha).
Din id-dispozizzjoni timplika li I-prodotti li jinbieghu minghajr imballagg jew kwalunkwe dokument ta’ akkumpan-
jament, ghandu jkollhom l-isem u l-indirizz tal-manifattur fuq il-prodott innifsu.

L-indirizz ghandu jindika punt wiched fejn il-manifattur ikun jista’ jigi kkuntattjat, b’'mod partikolari mill-awtoritajiet
ghas-sorveljanza tas-suq. It-test legali jobbliga lill-manifattur biex ipoggi punt ta’ kuntatt wiched fuq il-prodott. Punt ta’
kuntatt wiehed biss fkull prodott huwa permess. Dan mhux bilfors ikun l-indirizz fejn fil-fatt ikun stabbilit il-manifattur.
Dan l-indirizz jista’ perezempju jkun dak tar-rapprezentant awtorizzat jew tas-servizzi lill-klijenti.

I-punt uniku ta’ kuntatt ma ghandux ghalfejn ikun fkull Stat Membru fejn il-prodott imqieghed fis-suq. Il-manifattur
jista’ madankollu jpoggi indirizzi ohrajn (%) diment li jigi ¢carat liema hu l-punt uniku ta’ kuntatt. Dan tal-ahhar ghandu
jigi indikat fuq il-prodott/dokumentazzjoni bhala I-“punt uniku ta’ kuntatt”. L-indirizz jew il-pajjiz mhux bilfors iridu
jigu tradotti fil-lingwa tal-Istat Membru fejn il-prodott ikun tqieghed fis-suq, izda l-karattri tal-lingwa uzata ghandhom
jippermettu li jigu identifikati l-origini u l-isem tal-kumpanija.

Sit web huwa sors ta’ informazzjoni addizzjonali, izda mhuwiex bizzejjed bhala indirizz. Normalment indirizz jikkonsisti
minn triq u numru jew kaxxa postali u numru u l-kodi¢i postali u I-belt, izda xi pajjizi jistghu jiddevjaw minn dan il-
mudell.

4.2.2.2. Ir-rekwizit ghall-importaturi li jindikaw l-isem u l-indirizz

L-importaturi wkoll iridu jindikaw t-tliet elementi li gejjin: (1) isimhom, (2) l-isem kummercjali rregistrat jew il-marka
kummer¢jali rregistrata u (3) l-indirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati, fuq il-prodott jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, fuq il-pakkett tieghu jew fdokument li jakkumpanja l-prodott. Id-dispozizzjoni tirreferi ghal indirizz fejn
ikunu jistghu jigu kkuntattjati, b’'mod partikolari mill-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq. Dan mhux bilfors ikun I-
indirizz fejn fil-fatt ikun stabbilit l-importatur izda jista’ perezempju jkun dak tas-servizzi lill-klijenti.

(") L-Artikolu R4(3) tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.

(***) L-Artikolu R2(5) tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.

(") Artikolu R7 tal-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.

(*7) Aral-premessa 25 tad-Decizjoni 768/2008/KE.

(*%) Perezempju, indirizz li jservi bhala punt ta’ informazzjoni ghall-konsumaturi u utenti ohra fl-Istat Membru fejn il-prodott jitqieghed fis-
suq.
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Bhala regola, l-identifikazzjoni u l-indirizz tal-importatur ghandhom jigu indikati fuq il-prodott. Madankollu, meta dan
ma jkunx possibbli, l-identifikazzjoni u l-indirizz tal-importatur jistghu jigu indikati fuq l-imballagg ufjew fdokument li
jakkumpanja I-prodott. Dan jista’ jkun il-kaz meta l-importatur ikollu jiftah l-imballagg biex ipoggi ismu u l-indirizz
tieghu. L-informazzjoni addizzjonali minghand l-importatur m’'ghandhiex taghtti l-informazzjoni mqieghda fuq il-
prodott mill-manifattur.

Sit web huwa sors ta’ informazzjoni addizzjonali, izda mhuwiex bizzejjed bhala indirizz ta’ kuntatt. Normalment
indirizz jikkonsisti minn trig u numru jew kaxxa postali u numru u l-kodici postali u l-belt, izda xi pajjizi jistghu
jiddevjaw minn dan il-mudell.

II-prodott ghandu dejjem ikollu l-isem u l-indirizz tal-manifattur. Prodotti importati ghandu jkollhom ukoll l-isem u -
indirizz tal-importatur. Ghaldagstant, bhala konkluzjoni, prodott normalment ikollu indirizz wiched jew tnejn (**%):

— Jekk il-manifattur ikun jinsab fl-Unjoni, il-prodott ikollu biss indirizz wiched (tal-manifattur) peress li ma hemm
ebda importatur involut.

— Jekk il-manifattur (li jiddikjara lilu nnifsu bhala manifattur billi jpoggi ismu u l-indirizz tieghu fuq il-prodott) huwa
minn barra I-UE u l-prodotti jitqieghdu fis-suq tal-UE minn importatur, il-prodott ikollu Zewg indirizzi: dak tal-
manifattur u dak tal-importatur.

— Jekk il-manifattur originali jkun minn barra -UE u l-importatur igieghed il-prodott fis-suq taht ismu jew bit-
trademark tieghu jew jimmodifika l-prodott li diga jkun tgieghed fis-suq (b'tali mod li I-konformitd mar-rekwiziti
applikabbli tista’ tigi affettwata), l-importatur jitqies bhala l-manifattur. L-uniku indirizz li fdan il-kaz sejjer jidher fuq
il-prodott (jew fuq l-imballagg jew id-dokument li jakkumpanjah) huwa l-indirizz tal-importatur li jitqies bhala I-
manifattur (2°°) (209).

— Jekk il-manifattur ikun fl-UE (kumpanija lokalizzata fl-UE li tiddikjara lilha nnifisha bhala manifattur billi tpoggi
isimha u l-indirizz fuq il-prodott) ghalkemm il-prodotti huma manifatturati barra I-UE, dik il-kumpanija titqies bhala
I-manifattur li jqieghed il-prodott fis-suq tal-UE, anki jekk l-importazzjoni proprja ssir minn kumpanija ohra. Fdan
il-kaz, ma hemm ebda importatur fit-tifsira tad-definizzjoni ta’ importatur u huwa bizzejjed li jitpogga biss l-indirizz
tal-manifattur.

4.2.2.3. L-element ta’ identifikazzjoni

II-prodott ghandu jkollu numru tat-tip, tal-lott, tas-serje jew tal-mudell jew kwalunkwe element ichor li jippermetti I-
identifikazzjoni tieghu. L-identifikazzjoni ghandha, bhala regola, tkun imwahhla mal-prodott. Madankollu, fkazijiet
eccezzjonali, tista’ titnehha minn fuq il-prodott jekk din ir-regola ma tkunx tista’ tigi segwita. Dan ikun iggustifikat meta
d-dags ufjew in-natura tal-prodott jaghmlu l-indikazzjoni impossibbli li tinqara jew teknikament impossibbli (2%?).
Fkazijiet bhal dawn, l-identifikazzjoni ghandha titwahhal mal-imballagg, jekk dan ikun jezisti, ufjew mad-dokument li
jakkumpanja I-prodott. L-identifikazzjoni fuq il-prodott la tista’ tithalla barra u lanqas tigi mcaqilqa ghal fuq l-imballagg
jew id-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodott ghal ragunijiet purament estetici jew ekonomici. Hija r-responsabbilta tal-
manifattur li jaghmel din il-valutazzjoni.

Din id-dispozizzjoni timplika li jekk il-prodott ma jkollux imballagg jew ma jkunx akkumpanjat minn xi dokument, I-
identifikazzjoni ghandha tkun fuq il-prodott innifsu.

Ir-rekwizit jaghti I-liberta lill-manifatturi li jaghzlu l-element li jridu juzaw bhala identifikazzjoni tal-prodott, sakemm
tkun assigurata t-traccabilita. L-element ta’ identifikazzjoni uzat ghandu jizgura konnessjoni ¢ara mad-dokumentazzjoni
rilevanti li turi l-konformita tat-tip specifiku ta’ prodott, b'mod partikolari d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE. Dan I-
element ta’ identifikazzjoni tal-prodott ghandu jkun l-istess bhal fid-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE. L-element ta’
identifikazzjoni maghzul mill-manifattur huwa importanti wkoll fkaz ta’ rtirar jew gbir lura, peress li I-prodotti kollha li
jkollhom l-istess element ta’ identifikazzjoni jkollhom jigu rtirati jew migbura lura mis-suq.

Fis-settur tal-apparat mediku, il-prodott ghandu jkollu fuqu wkoll I-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat.

(") 1 diku, il-prodott ghandu jkollu fi koll 1 l-ind

(*) Jekk l-importatur iwahhal biss ismu u l-indirizz tieghu u jhalli t-trademark tal-manifattur originali, huwa jibqa’ importatur. L-indirizz
tal-importatur u l-manifattur jidhru fuq il-prodott (jew fuq l-imballagg tieghu jew id-dokumenti li jakkumpanjawh).

(*') Dan huwa l-kaz ukoll jekk il-manifattur u l-importatur jappartjenu ghall-istess grupp ta’ kumpaniji, u l-kumpanija bbazata fI-UE li
timporta l-prodott lejn 1-UE tassumi r-responsabbilta shiha tal-manifattur ghall-prodotti.

(*%) Fil-kaz ta’ gugarelli, dan jista’ jkun il-kaz ghal gugarelli li jikkonsistu fdiversi partijiet jew montatura ta’ diversi partijiet.
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Fxi kazijiet, perezempju meta prodott jikkonsisti fdiversi partijiet jew ikun montatura ta’ diversi partijiet, in-natura
tieghu ma tippermettix li jitwahhal fuqu l-element ta’ identifikazzjoni. L-identifikazzjoni tal-prodott fdawn il-kazijiet trid
titwahhal fuq l-imballagg (jew id-dokument li jakkumpanjah). Minbarra l-immarkar b'element ta’ identifikazzjoni fuq I-
imballagg, l-immarkar addizzjonali ta’ prodotti/partijiet/komponenti individwali tista’ ssir fuq il-bazi tar-regoli interni tal-
manifattur u l-ambizzjonijiet biex tonqos il-firxa potenzjali ta’ gbir lura bsistema avvanzata tat-traccabilita ta’ oggetti
individwali (ez. il-kodicijiet tal-lott, id-dati ta’ produzzjoni).

Skont xi operaturi ekonomic¢i, mod wiehed biex issir referenza ghal prodotti huwa li jintuza numru tal-oggett (hekk
imsejjah “SKU” — “Stock Keeping Unit”) bhala identifikazzjoni. Dan in-numru tal-oggett jista’ jintuza wkoll bhala identi-
fikatur fid-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE flimkien ma’ elementi ohra li jippermettu t-traccabbilta.

Il-prodott jikkonsisti fdiversi partijiet/komponenti

Kull prodott jigi maghluq fimballagg wiched izda tipikament xi partijiet/komponentifjistghu wkoll jinbieghu fimballagg
iehor bhala partijiet/komponenti separati jew fkombinazzjonijiet ohra ta’ partijiet/komponenti. Xi partijiet/komponenti
fdawn il-pakketti jkunu jistghu jigu mmarkati, filwaqt li ohrajn jistghu jkunu Zghar hafna jew ikollhom forma li ma
tippermettix li l-parti tigi mmarkata. Ghal dawn ir-ragunijiet, huwa permess li jinghata numru tal-oggett lis-sett/lill-
pakkett u li jintuza l-istess numru tal-oggett fid-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE.

L-ghan ewlieni tal-element ta’ identifikazzjoni huwa li jippermetti lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jidentifikaw
prodott individwali u li jasso¢jawh ma’ Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE. Jekk, meta ssir is-sorveljanza tas-suq, il-
prodott ikun ghadu fil-pakkett, ikun facli li jigi identifikat l-element u b’hekk jigi zgurat li d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita
tal-UE korrispondenti tirrigwarda lill-prodott inkwistjoni. Ikun aktar ikkomplikat li kieku jkun jehtieg li jinfetah il-
pakkett u jinstabu elementi fuq l-oggetti individwali u mbaghad dawn jigu asso¢jati ma’ Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-
UE partikolari.

I-prodott jikkonsisti foggett wiehed immuntat

Anke meta prodott huwa “oggett” wiehed biss, mhijiex xi haga rari li dan l-oggett ikun immuntat mill-manifattur, bl-uzu
ta’ diversi partijiet (izda mhux mahsub biex jigi zarmat mill-konsumatur). I-partijiet li jikkomponu l-oggett (il-prodott)
spiss jintuzaw fiktar minn disinn wiehed ta’ prodotti. Normalment, xi partijiet ma jkunux kbar bizzejjed li jkollhom
fughom element ta’ identifikazzjoni u partijiet ohrajn jistghu ma jippermettux l-immarkar b’element ta’ identifikazzjoni
ghal ragunijiet teknici (wic¢ irregolari, wic¢ sferiku, ecc.). Fdan il-kaz ukoll, huwa permess li wiehed iwahhal in-numru
tal-oggett fuq l-imballagg u li juza l-istess numru fid-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE.

Il-prodott jikkonsisti foggett wiehed li ma jkunx gie mmuntat minn diversi partijiet

Dan huwa kaz fejn jista’ jidher semplici li wiehed jimmarka I-prodott innifsu b'element ta’ identifikazzjoni identiku ghal
dak fid-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE (jigifieri numru tal-oggett). Madankollu, l-istess prodott jista’ jinbiegh
flimkien ma’ prodottijoggetti ohrajn fsett. Billi fil-punt tal-produzzzjoni, mhuwiex maghruf liema mill-oggetti ser
jinbieghu “wahedhom” u liema ser ikunu fpakkett flimkien ma’ prodotti ohra, huwa ehfef li wiehed jimmarka n-numru
tal-oggett, li jikkorrispondi ghad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE, fuq l-imballagg. Dan jiffacilita wkoll lill-awtoritajiet
ghas-sorveljanza tas-suq li jasso¢jaw il-prodott mad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE.

4.2.2.4. L-identifikazzjoni tal-operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomi¢i huma obbligati jzommu tracca tal-operaturi ekonomici li lilhom ikunu fornew il-prodott
taghhom jew li jkunu xtraw prodotti minghandhom ghal perjodu ta’ 10 snin. Ftakar li l-utenti finali (il-konsumaturi)
mhumiex koperti minn dan ir-rekwizit peress li mhumiex ikkunsidrati li huma operaturi ekonomici.
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II-mod kif l-operaturi ekonomici jikkonformaw ma’ dan ir-rekwizit mhuwiex preskritt mil-legizlazzjoni ta’ armonizzazz-
joni tal-Unjoni, izda ghandu jigi nnutat li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jistghu jitolbu d-dokumenti rilevanti,
inkluzi fatturi, li jippermettu li l-origini tal-prodott tigi ttraccata. Ghalhekk, jista’ jkun utli li jinzammu I-fatturi ghal
perjodu itwal minn dak previst fil-legizlazzjoni dwar il-kontabilita biex ikun hemm konformita mar-rekwiziti dwar it-
traccabbilta.

4.3. DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

— Il-manifattur irid ifassal id-dokumentazzjoni teknika.

— Id-dokumentazzjoni teknika hija mahsuba biex tipprovdi informazzjoni dwar id-disinn, il-manifattura tal-prodott u kif jah-
dem.

Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tobbliga lill-manifattur ifassal dokumentazzjoni teknika li fiha informazz-
joni li turi l-konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli. Din id-dokumentazzjoni tista’ tkun parti mid-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kwalita fejn il-legizlazzjoni tipprovdi ghal procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq
sistema ta’ kwalita (Modulu D, E, H u l-varjanti taghhom). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tkun disponibbli meta I-
prodott jitqieghed fis-suq, tkun xi tkun l-origini geografika jew il-post tieghu ().

Id-dokumentazzjoni teknika trid tinzamm ghal 10 snin mid-data tal-introduzzjoni tal-prodott fis-sug, sakemm il-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ma tipprovdix espressament ghal kwalunkwe tul ta’ Zmien iehor (**%). Din
hija r-responsabbilta tal-manifattur jew tar-rapprezentant awtorizzat stabbilit fi hdan 1-Unjoni. Billi l-kuncett ta’
“introduzzjoni fis-suq” jirreferi ghal kull prodott individwali, il-perjodu ta’ Zmien ghandu jigi kkalkolat mill-mument li
prodott individwali kopert mid-dokumentazzjoni teknika jitqieghed fis-suq.

Il-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika huwa stabbilit fkull att tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, skont il-prodotti
kkoncernati. Bhala regola, id-dokumentazzjoni trid tinkludi deskrizzjoni tal-prodott u tal-uzu mahsub tieghu u tkopri d-
disinn, il-manifattura u t-thaddim tal-prodott. Id-dettalji inkluzi fid-dokumentazzjoni jiddependu fuq in-natura tal-
prodott u fuq dak li hu meqjus necessarju, mill-aspett tekniku, biex tintwera l-konformita tal-prodott mar-rekwiziti
essenzjali tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni jew, jekk ikunu gew applikati l-istandards armonizzati,
ma’ dawn, bl-indikazzjoni tar-rekwiziti essenzjali koperti mill-istandards. Ir-rekwiziti fl-Anness II ghad-Decizjoni
768/2008/KE li jirreferu ghall-kontenut tad-dokumentazzjoni teknika li huma rilevanti biex juru l-konformita tal-prodott
mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli. Barra minn hekk, ir-rekwizit ta’ “analizi u valutazzjoni tar-riskju/i
adegwati” tehtieg li l-manifattur l-ewwel jidentifika r-riskji kollha possibbli tal-prodott u jiddetermina r-rekwiziti
essenzjali applikabbli. Din l-analizi trid tigi dokumentata u inkluza fid-dokumentazzjoni teknika. Barra minn hekk, il-
manifattur ghandu jiddokumenta l-valutazzjoni ta’ kif qed jindirizza r-riskji identifikati biex jizgura li l-prodott
jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali applikabbli (perezempju, bl-applikazzjoni ta’ standards armonizzati). Jekk tigi
applikata biss parti minn standard armonizzat jew ma jkoprix ir-rekwiziti essenzjali kollha applikabbli, anki l-mod kif ir-
rekwiziti essenzjali applikabbli mhux koperti minnu huma ttrattati ghandu jkun dokumentat fid-dokumentazzjoni
teknika.

Fil-kaz fejn prodott kien suggett ghal disinn gdid u valutazzjonijiet godda tal-konformita, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tirrifletti l-verzjonijiet kollha tal-prodott; b’deskrizzjoni tal-bidliet li saru, kif id-diversi verzjonijiet tal-prodott
jistghu jigu identifikati u informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-konformita differenti. Dan biex jigu evitati sitwazzjonijiet
fejn matul il-hajja shiha ta’ prodott, awtorita tas-sorveljanza tas-suq thabbat wiccha ma’ verzjonijiet precedenti tal-
prodott li ghalihom il-verzjoni tad-dokumentazzjoni teknika li jkollha, ma tkunx tapplika.

Certi atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jehtiegu li d-dokumentazzjoni teknika tinkiteb blingwa accettata mill-korp
notifikat (*%). Sabiex jitwettqu l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita li jehtiegu verifika ta’ parti terza b'mod xierag,
id-dokumentazzjoni dejjem ghandha tkun flingwa li tista’ tigi mifhuma mill-korp notifikat, anki jekk dan ma kienx
issemma esplicitament fir-Regolament tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

(**) Ghall-introduzzjoni fis-suq, ara t-Taqsima 2.3.

(**) Skont id-Direttivi dwar l-apparat mediku u l-apparat mediku dijanjostiku in vitro dawn id-dokumenti ghandhom jinzammu ghal 5
snin, u fil-kaz ta’ apparat impjantabbli ghal 15-il sena.

(*) Ara d-Direttivi dwar recipjenti semplici taht pressjoni, makkinarju (ghall-modulu B), l-istrumenti tal-uzin mhux awtomatici, taghmir
mediku attiv impjantabbli, taghmir tal-gass u taghmir terminali tat-telekomunikazzjoni, l-apparat mediku, atmosferi potenzjalment
spluzivi, liftijiet (moduli B, C, D, G, H), apparat ta’ pressjoni, l-apparat mediku dijanjostiku in vitro, u taghmir terminali tar-radju u t-
telekomunikazzjonijiet.
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4.4. ID-DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-UE

— Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat stabbilit fl-Unjoni jrid ifassal u jiffirma d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE
bhala parti mill-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita stabbilita fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-armonizzazzjoni.

— Id-Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tinkludi l-informazzjoni rilevanti kollha biex tkun identifikata I-legizlaz-
zjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li fugha qed tinhareg, kif ukoll il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, il-korp notifi-
kat, jekk applikabbli, il-prodott, u fejn xieraq referenza ghal standards armonizzati jew specifikazzjonijiet teknici ohra.

— Dikjarazzjoni unika ta’ konformita hija mehtiega kull meta prodott ikun kopert minn diversi partijiet ta’ legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li titlob Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE.

— Id-dikjarazzjoni unika ta’ konformita tista’ tkun maghmula minn dossier li jkun fih id-dikjarazzjonijiet ta’ konformita indi-
vidwali rilevanti kollha.

Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni timponi obbligu fuq il-manifattur li jfassal u jiffirma Dikjarazzjoni ta’
Konformita tal-UE gabel ma jigi introdott fis-suq (**%). Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fl-
Unjoni ghandu jfassal u jiffirma d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE bhala parti mill-procedura tal-valutazzjoni tal-
konformita stabbilita flegizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE hija d-
dokument li jiddikjara li I-prodott jissodisfa r-rekwiziti rilevanti kollha tal-legizlazzjoni applikabbli.

Meta jfassal u jiffirma d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE, il-manifattur ikun qed jassumi r-responsabbilta ghall-
konformita tal-prodott.

L-istess bhal fil-kaz tad-dokumentazzjoni teknika (**”), id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE trid tinZamm ghal ghaxar
snin mid-data tal-introduzzjoni tal-prodott fis-suq, sakemm il-legizlazzjoni ma tipprovdix ghal kwalunkwe tul ta’ Zmien
iehor (*%). Din hija r-responsabbilta tal-manifattur jew tar-rapprezentant awtorizzat stabbilit fi hdan I-Unjoni. Ghall-
prodotti importati, l-importatur irid jiehu din ir-responsabilita ghad-DtK (2%).

Il-kontenut tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE jew jirreferi ghall-mudell ta’ dikjarazzjoni li jinsab fl-Anness III ghad-
Decizjoni 768/2008/KE jew mudell ta’ dikjarazzjoni direttament anness ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni settorjali
tal-Unjoni inkwistjoni. L-istandard EN ISO/IEC 17050-1 tfassal bl-ghan li jipprovdi kriterji generali ghad-dikjarazzjoni ta’
konformita, u jista’ jintuza wkoll bhala dokument ta’ gwida diment li jkun konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazz-
joni applikabbli tal-Unjoni. Id-dikjarazzjoni tista’ tichu l-forma ta’ dokument, tabella jew ekwivalenti, u ghandu jkun fiha
bizzejjed informazzjoni biex tippermetti li I-prodotti kollha koperti minnha jkunu jistghu jigu traccati lura lilha.

Id-dikjarazzjoni mudell tad-Decizjoni 768/2008/KE tinkludi:

1. Numru li jidentifika l-prodott. Dan in-numru ma ghandux ghalfejn ikun uniku ghal kull prodott. Jista’ jirreferi ghal
prodott, il-lott, it-tip jew numru tas-serje (*'%). Dan jithalla ghad-diskrezzjoni tal-manifattur (*'!).

2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur jew tar-rapprezentant awtorizzat li johrog id-dikjarazzjoni.

3. Stqarrija li d-dikjarazzjoni qieghda tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur.

(*%) Jekk joghgbok innota li d-Direttiva dwar il-makkinarju 2006/42/KE tipprevedi l-introduzzjoni fis-suq ta’ “makkinarju parzjalment
komplut” li jkun akkumpanjat minn 1-hekk imsejha dikjarazzjoni ta’ inkorporazzjoni i hija differenti mid-Dikjarazzjoni ta’ Konformita
tal-UE. Skont ir-Regolament (KE) Nru 552/2004, kostitwenti tan-netwerk Ewropew ghall-gestjoni tat-traffiku tal-ajru huma
akkumpanjati b’dikjarazzjoni ta’ konformita jew b’dikjarazzjoni ta’ adegwatezza ghall-uzu.

(*7) Ghal iktar informazzjoni dwar id-dokumentazzjoni teknika, ara t-Tagsima 4.3.

(*%) Skont id-Direttivi dwar l-apparat mediku u l-apparat mediku dijanjostiku in vitro d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE ghandha
jinzammu ghal 5 snin, u fil-kaz ta’ apparati impjantabbli ghal 15-il sena.

(**) Ghar-responsabbiltajiet tal-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat u l-importatur, ara I-Kapitolu 3.

(*'%) In-“numru” jista’ jkun kodici alfa-numerika ukoll.

(*') Barra minn hekk, kemm jekk huwa espressament previst mil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni kif ukoll jekk le, il-
manifatturi huma liberi li jzidu numru li jidentifika d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE stess fkonformita mal-EN ISO/IEC 17050-2.
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4. L-identifikazzjoni tal-prodott li tippermetti t-traccabbilta. Dan hu bazikament kull taghrif rilevanti supplimentari ghal
punt 1 li jiddeskrivi l-prodott u li jippermetti t-traccabilita tieghu. Hija tista’ fejn rilevanti ghall-identifikazzjoni tal-
prodott li jkun fih immagni, izda sakemm ma jkunx specifikat bhala rekwizit fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni din tithalla ghad-diskrezzjoni tal-manifattur.

5. 1l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni rilevanti kollha mharsa; l-istandards referenzjati jew specifikazzjonijiet
tekni¢i ohra (bhalma huma l-istandards tekni¢i nazzjonali u l-ispecifikazzjonijiet) b'mod preciz, komplut u definit
b’'mod ¢ar; dan jimplika li l-verzjoni ufjew id-data tal-istandard rilevanti trid tkun specifikata.

6. L-isem u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat meta jkun gie involut fil-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita (*'?) (*¥) u r-referenza ghac-certifikat rilevanti, jekk applikabbli.

7. Kull informazzjoni addizzjonali li tista’ tkun mehtiega (perezempju grad, kategorija), jekk applikabbli.

8. Id-data tal-hrug tad-dikjarazzjoni; il-firma u t-titlu jew marka ekwivalenti ta’ persuna awtorizzata (*'¥) (*"*); din tista’
tkun kwalunkwe data wara t-tlestija tal-valutazzjoni tal-konformita

Meta bosta bicciet ta’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni japplikaw ghal prodott, il-manifattur jew ir-rappre-
zentant awtorizzat ghandu jipprovdi dikjarazzjoni ta’ konformita unika fir-rigward ta’ dawn l-atti kollha tal-Unjoni (*'¢).
Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-operaturi ekonomici u jigi ffacilitat l-adattament taghha ghall-modifika ta’
wiehed mill-atti tal-Unjoni applikabbli, id-dikjarazzjoni unika tista’ tkun dossier maghmul minn dikjarazzjonijiet rilevanti
individwali ta’ konformita (*'7).

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tinghata lill-awtorita ta’ sorveljanza, meta dawn jitolbuha. Barra minn
hekk, il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni relatata mal-makkinarju, taghmir fatmosferi potenzjalment spluzivi,
tar-radju u taghmir terminali tat-telekomunikazzjoni, strumenti tal-kejl, id-dghajjes li jintuzaw ghar-rikreazzjoni, tal-
liftijiet, tas-sistemi ferrovjarji b'velocita gholja u dawk konvenzjonali u kostitwenti tan-netwerk Ewropew ghall-gestjoni
tat-traffiku jirrikjedu li I-prodotti jigu akkumpanjati minn dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.

Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE ghandha tigi tradotta fil-lingwa jew il-lingwi mehtiega mill-Istat Membru li fih il-
prodott jitgieghed jew imgieghed fis-suq (*'*). Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ma tispecifikax necessar-
jament min ghandu l-obbligu tat-traduzzjoni. Logikament, dan ghandu jkun il-manifattur jew operatur ekonomiku ichor
li jgieghed il-prodott fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tigi ffirmata mill-manifattur jew mir-rappre-
zentant awtorizzat tieghu. Jekk traduzzjoni tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE giet prodotta minn operatur
ekonomiku ichor u ma tkunx iffirmata mill-manifattur, kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE originali ffirmata
mill-manifattur ghandhom tigi pprovduta wkoll flimkien mal-verzjoni tradotta.

4.5. REKWIZITI TAL-IMMARKAR

4.5.1. IL-MARKA CE

4.5.1.1. Id-definizzjoni u r-rwol tal-marka CE

— Il-marka CE tindika I-konformita tal-prodott mal-legizlazzjoni tal-Unjoni li tapplika ghall-prodott u li tipprovdi ghall-
marka CE.

— Il-marka CE titwahhal fuq il-prodotti li se jitpoggew fuq is-suq taz-ZEE u dak Tork, kemm jekk huma mmanifatturati fiz-
ZEE, fit-Turkija jew fpajjiz ichor.

(*'») Mhux kull legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tirrikjedi l-intervent ta’ korp notifikat. Perezempju, id-Direttiva dwar il-Vultagg
Baxx jew id-Direttiva dwar il-gugarelli ma jehtiegux dan.

(*"*) L-isem u l-indirizz tal-persuna li zZomm id-dokumentazzjoni teknika jista’ jkun li jkun mehtieg skont xi bicciet mill-legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni tal-Unjoni minhabba li skonthom mhux il-manifattur biss ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika.

(*'*) Danjista’ jkun id-Direttur Manigerjali tal-kumpanija jew rapprezentant ichor tal-kumpanija li nghatatlu din ir-responsabbilta.

(*"*) Mhuwiex mehtieg li l-firmatarju jkun residenti fl-Unjoni Ewropea. Manifattur stabbilit barra I-Unjoni huwa intitolat li jwettaq il-
proceduri kollha tal-valutazzjoni tal-konformita fil-kwartieri tieghu, u jiffirma d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE, sakemm ma
jkunx previst mod iehor fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni.

(*1) Artikolu 5 mid-Decizjoni 768/2008 KE.

(*V) Ara perezempju I-Premessa 22 tad-Direttiva 2014/35/UE, jew il-premessa 24 simili tad-Direttiva 2014/34/UE.

(*'®) L-Artikolu R10(2) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.
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Il-marka CE hija indikatur ewlieni (izda mhux prova) tal-konformita ta’ prodott mal-legizlazzjoni tal-UE u tippermetti I-
moviment liberu tal-prodotti fis-suq taz-ZEE u fis-suq Tork, kemm jekk huma mmanifatturati fiz-ZEE, fit-Turkija jew
fpajjiz iehor.

L-Istati Membri taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE — l-Istati Membri tal-UE u xi pajjizi tal-EFTA: L-Izlanda, in-
Norvegja, il-Liechtenstein) ma jistghux jirrestringu l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti bil-marka CE sakemm dawn il-
mizuri ma jistghux jigu ggustifikati fuq il-bazi ta’ evidenza ta’ nuqqas ta’ konformita tal-prodott. Dan japplika wkoll ghal
prodotti maghmula fpajjizi terzi li huma mibjugha fiz-ZEE.

II-marka CE ma tindikax li prodott ikun sar fl-Unjoni Ewropea. Il-marka CE tindika I-konformita mar-rekwiziti stipulati
mit-test(i) ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni inkwistjoni. Ghalhekk, hija ghandha titqies bhala informazzjoni essenzjali
ghall-awtoritajiet tal-Istati Membri kif ukoll ghal partijiet rilevanti ohrajn (perezempju d-distributuri). Il-marka CE ma
sservix skopijiet kummer¢jali, jigifieri mhijiex ghodda ta’ kummer¢jalizzazzjoni.

II-marka CE hija l-konsegwenza vizibbli ta’ process shih li jinkludi l-valutazzjoni tal-konformita f'sens wiesa’ u tindika li
prodott jigi ddikjarat mill-manifattur bhala konformi mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

4.5.1.2. Relazzjoni ma’ legizlazzjoni ezistenti

— Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 jistabbilixxi I-principji generali li jirregolaw il-marka CE waqt li d-Decizjoni
768/2008/KE tistipula regoli dwar it-twahhil taghha.

— Testi settorjali ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li jipprovdu ghall-marka CE huma bbazati fuq ir-Regolament (KE)
Nru 765/2008 u d-Decizjoni 768/2008/KE.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 jistipula d-definizzjoni, il-format u l-principji generali li jirregolaw il-marka CE. Id-
Decizjoni 768/2008KE tipprevedi ghall-proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita li jwasslu ghal dan it-twahhil.

[-legizlazzjoni settorjali tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li tipprovdi ghat-twahhil tal-marka CE fil-bicca 1-kbira ssegwi
l-principji tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u d-Decizjoni 768/2008/KE.

Bhala regola generali (*'?) il-marka CE tista’ tigi introdotta fatt legizlattiv tal-Unjoni bhala konformita legali jekk:

— il-metodu ta’ armonizzazzjoni totali huwa uzat, li jfisser li regolamenti nazzjonali divergenti li jkopru l-ogsma bhall-
att legizlattiv inkwistjoni huma pprojbiti;

— l-att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni fih proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita skont id-Decizjoni 768/2008 /KE.

Madankollu, hemm ec¢¢ezzjoni ghal din ir-regola.

Fkazijiet debitament gustifikati, bicca legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni totali li ssegwi d-Decizjoni 768/2008/KE tista’
tipprovdi ghal marki differenti minflok il-marka CE. Perezempju, id-Direttiva dwar it-taghmir marittimu ma tipprovdix
ghall-marka CE, izda ghal marka specifika ta’ konformita — il-marka tat-tmun. — L-uzu tal-marka tat-tmun huwa wkoll
soggett ghall-principji generali stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 u d-Decizjoni 768/2008/KE u kwalunkwe
referenza ghall-marka CE ghandha tinftichem bhala referenza ghall-marka tat-tmun. Bl-istess mod, fil-kaz ta’ apparat ta’
pressjoni li jista’ jingarr, tehtieg il-marka “Pi” minflok il-marka CE.

(*") Valutazzjoni tal-konformita skont il-legizlazzjoni dwar il-prodotti ta’ kostruzzjoni ma ssegwix id-Decizjoni 768/2008/KE ghalkemm il-
legizlazzjoni dwar il-prodotti ghall-kostruzzjoni tipprevedi I-marka CE. Id-differenza hija li I-marka CE skont il-legizlazzjoni dwar il-
prodotti tal-kostruzzjoni tindika I-livell ta’ prestazzjoni tal-prodott u mhux il-konformita fis-sens strett, kif inhu l-kaz tal-atti legizlattivi
l-ohrajn li jipprevedu l-marka CE.
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4.5.1.3. Min (ma) ghandu(x) iwahhal il-marka CE

— Il-marka CE titwahhal mill-manifattur (stabbilit gewwa jew barra [-Unjoni), jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbi-
lit fl-Unjoni.

— Bit-twahhil tal-marka CE il-manifattur jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu Ii I-prodott jikkonforma mar-rekwiziti
legizlattivi applikabbli kollha tal-Unjoni, u li I-proceduri xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformitd twettqu b’success.

[I-manifattur, kemm jekk stabbilit fl-Unjoni jew barra 1-Unjoni, huwa l-entita li fl-ahhar mill-ahhar hija responsabbli
ghall-konformita tal-prodott mid-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni u ghat-twahhil tal-
marka CE. Il-manifattur jista’ jahtar rapprezentant awtorizzat li jwahhal il-marka CE fismu.

Bit-twahhil tal-marka CE fuq prodott, manifattur ikun qed jiddikjara, fuq ir-responsabbilta unika tieghu (u irrispettivament
minn jekk parti terza kienetx involuta fil-process ta’ valutazzjoni tal-konformita), il-konformita mar-rekwiziti legali
kollha biex tinkiseb il-marka CE.

Jekk l-importatur jew id-distributur jew operatur iehor iqieghed prodotti fis-suq fismu jew bit-trademark tieghu jew
jimmodifikahom, huwa mbaghad jassumi r-responsabbiltajiet tal-manifattur. Dan jinkludi r-responsabbilta ghall-
konformita tal-prodott u ghat-twahhil tal-marka CE. Fdan il-kaz, ghandu jkollu bizzejjed informazzjoni dwar id-disinn
u l-produzzjoni tal-prodott, peress li se jassumi r-responsabbilta legali meta jkun qed iwahhal il-marka CE.

4.5.1.4. Prin¢ipji ta’ twahbhil tal-marka CE

I-marka CE ghandha tiehu I-forma ta’ hawn taht. Jekk il-marka CE tkun imcekkna jew imkabbra l-proporzjonijiet li ghandhom
jigu rispettati.

[I-marka CE ghandha titwahhal fuq il-prodott jew fuq it-tabella tad-data tieghu b'mod vizibbli, tkun tinqara facilment
u ma tithassarx. Madankollu, fejn dan ma jkunx possibbli jew ma jkunx permess minhabba n-natura tal-prodott, hija
ghandha titwahhal mal-imballagg, jekk hemm, u/jew mad-dokumenti ta’ akkumpanjament. Il-marka CE ma tistax, fil-
princ¢ipju, titwahhal qabel ma titlesta l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita sabiex jigi Zzgurat li l-prodott
jikkonforma mad-dispozizzjonijiet kollha rilevanti tal-atti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. Dan generalment isir fi
tmiem il-fazi tal-produzzjoni. Dan ma johloq l-ebda problema jekk, perezempju, il-marka “CE” tkun fuq tabella tad-data
li ma tkunx imwahhla fuq il-prodott sa wara l-ispezzjoni finali. Madankollu, jekk (perezempju) l-marka CE titwahhal
permezz ta’ timbru jew bl-ikkastjar, il-marka tista’ titwahhal fkull stadju iehor fil-fazi ta’ produzzjoni, diment li l-
konformita tal-prodott tigi verifikata bhala parti mill-process ta’ produzzjoni.

Ir-rekwizit ghall-vizibbilta jfisser li I-marka CE ghandha tkun accessibbli facilment ghall-partijiet kollha. Perezempju, hija
tista’ titwahhal fuq il-parti ta’ wara jew fil-giegh ta’ prodott. Ir-rekwizit ghall-vizibbilta ma jfissirx necessarjament li 1-
marka CE ghandha tkun vizibbli gabel ma jinfetah l-imballagg tal-prodotti peress li t-twahhil tal-marka CE wkoll mal-
pakkett huwa mehtieg biss fkaz li dan huwa mitlub b'mod esplicitu fl-atti rilevanti tal-Unjoni. Huwa mehtieg gholi
minimu ta’ 5 mm biex jigi Zgurat li tkun tista’ tingharaf. Madanakollu skont bosta bicciet ta’ legizlazzjoni (**°) id-
dimensjoni minima tal-marka CE tista’ tigi rinunzjata ghal apparat jew komponenti zghar.

II-marka CE tista’ tichu forom differenti (ez. lewn, ittri solidi jew vojta) sakemm din tibqa’ vizibbli, leggibbli u tirrispetta
l-proporzjonijiet taghha. Jehtieg ukoll li ma tkunx tista’ tithassar biex ma tkunx tista’ titnehha taht ¢irkostanzi normali
minghajr ma thalli tracci evidenti (perezempju, Certi standards tal-prodotti jipprovdu ghal prova ta’ ghorik bl-ilma u bi
spirti tal-pitrolju). Madankollu, dan ma jfissirx li l-marka CE ghandha tifforma parti integrali mill-prodott.

(**%) Bhal makkinarju, taghmir ta’ protezzjoni personali, apparat mediku attiv impjantabbli, apparat mediku, liftijiet, atmosferi potenz-
jalment splussivi — fir-rigward ta’ komponenti ta’ sikurezza, l-apparat mediku dijanjostiku in vitro, taghmir tar-radju u taghmir
terminali ta’ telekomunikazzjonijiet u taghmir tal-bahar.
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Madankollu, fcerti kazi, it-twahhil tal-marka CE fuq il-prodott huwa impossibbli (perezempju fuq certi tipi ta’ splussivi)
jew mhux possibbli taht kundizzjonijiet teknici jew ekonomici ragonevoli. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm kazijiet
fejn id-dimensjonijiet minimi ghat-twahhil ma jistghux jigu rispettati, jew ma jistax jigi zgurat li I-marka CE hija
mwahhla b’'mod vizibbli, legibbli u li ma jithassarx.

Fkazijiet bhal dawn, il-marka CE tista’ titwahhal mal-imballagg, jekk dan ikun jezisti, ufjew mad-dokument li
jakkumpanjah, fejn il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni koncernata tipprovdi ghat-tali dokumenti. Il-marka CE
fuq il-prodott la tista’ tithalla barra u langas tigi mcaqilqa ghall-imballagg jew ghad-dokumenti li jakkumpanjawh fuq
bazi purament estetika.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 u d-Decizjoni 768/2008/KE jistabbilixxu li l-marka CE ghandu jkollha d-dimensjo-
nijiet, il-format u l-proporzjonijiet definiti fl-Anness II ghar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u tkun leggibbli u mwahhla
b'mod car. Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 u d-Decizjoni 768/2008/KE ma jipprojbixxu ebda tip ta’ disinn (ez. disinn
“vojt”), sakemm il-kundizzjonijiet imsemmija hawn fuq jigu rrispettati. Madankollu, tikkettar elettroniku biss mhuwiex
permess.

4.5.1.5. It-twahhil tal-marka CE flimkien man-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat

Meta korp notifikat ikun involut fil-fazi tal-kontroll tal-produzzjoni skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
applikabbli, in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ghandu jsegwi l-marka CE. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat
ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni jekk il-legizlazzjoni tirrikjedi dan, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat.

Korp notifikat jista’ jkun involut fil-fazi ta’ produzzjoni, skont il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita applikati. Il-
marka CE ghandha tkun segwita min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat biss jekk ikun involut fil-fazi ta’
produzzjoni. Bhekk, in-numru tal-identifikazzjoni ta’ korp notifikat involut fil-valutazzjoni tal-konformita fil-fazi tad-
disinn skont il-modulu B ma jsegwix il-marka CE. Xi kultant diversi korpi notifikati jkunu involuti fil-fazi ta’
produzzjoni, li huwa possibbli meta jkun japplika aktar minn test wiehed tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. Fdawn is-
sitwazzjonijiet diversi numri ta’ identifikazzjoni jsegwi I-marka CE.

Ghalhekk, jekk il-marka CE tidher fuq il-prodotti minghajr numru ta’ identifikazzjoni, dan ifisser li:
— jew l-ebda korp notifikat ma intervjena fil-fazi tad-disinn jew tal-produzzjoni (modulu A);
— jew, fuq l-ghazla tal-manifattur, il-korp akkreditat intern intervjena fil-fazi tal-produzzjoni (moduli A1, A2);

— jew korp notifikat intervjena fil-fazi tad-disinn (modulu B) izda l-ebda korp notifikat ma intervjena fil-fazi tal-
produzzjoni;

— (modulu C wara I-modulu B);

— jew korp notifikat intervjena fil-fazi tad-disinn (modulu B) u fuq l-ghazla tal-manifattur, il-korp akkreditat intern
intervjena fil-fazi tal-produzzjoni (modulu C1, C2 wara l-modulu B).

Jekk madankollu il-marka CE tidher fuq il-prodotti b'numru ta’ identifikazzjoni (**!), dan ifisser li:
— jew fuq ghazla tal-manifattur korp notifikat intervjena fil-fazi tal-produzzjoni (moduli A1, A2);

— jew korp notifikat intervjena fil-fazi tad-disinn (modulu B) u fuq l-ghazla tal-manifattur korp notifikat (mhux
necessarjament l-istess wiehed, izda dak li tieghu jidher in-numru tal-identifikazzjoni) intervjena fil-fazi tal-
produzzjoni (modulu C1, C2 wara l-modulu B);

(*1) Jekk joghgbok innota li fil-kaz fejn diversi atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni japplikaw ghall-prodott u l-marka CE tidher b'numru ta’
identifikazzjoni, dan ma jfissirx li I-korp notifikat jintervjeni fil-process ta’ valutazzjoni tal-konformita mehtiega minn kull wiehed mill-
atti applikabbli. Xi legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni tista’ ma tehtiegx l-intervent ta’ korp notifikat.
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— jew korp notifikat intervjena fil-fazi tad-disinn (modulu B) u korp notifikat (mhux necessarjament l-istess wiehed,
izda dak li tieghu jidher in-numru tal-identifikazzjoni) intervjena fil-fazi tal-produzzjoni (moduli C1, C2, D, E, F,
wara l-modulu B);

— jew korp notifikat intervjena fil-fazi tad-disinn u tal-produzzjoni (moduli D1, E1, F1, G1 H, H1).

II-marka CE u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat ma ghandhomx necessarjament jitwahhlu gewwa l-Unjoni.
Dawn jistghu jkunu mwahhla fpajjiz terz, perezempju jekk il-prodott ikun immanifatturat hemmhekk u l-korp notifikat
wettaq il-valutazzjoni tal-konformita fdak il-pajjiz fkonformita mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni.
II-marka CE u n-numru ta’ identifikazzjoni jistghu jitwahhlu wkoll separatament, sakemm dawn jibqghu flimkien.

4.5.1.6. Liema prodotti (ma) jridu(x) ikunu mmarkati bis-CE

— Il-marka CE ghandha titwahhal qabel ma kull prodott soggett ghalih, jitqieghed fis-suq, ghajr fejn legizlazzjoni ta” armoniz-
zazzjoni specifika tal-Unjoni tehtieg mod iehor.

— Fejn il-prodotti huma soggetti ghal diversi atti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li jipprovdu ghat-twahhil tal-marka CE,
il-marka tindika li I-prodotti huma ddikjarati konformi mad-dispozizzjonijiet ta’ dawn I-atti kollha.

— Prodott ma jistax jigi mmarkat b'CE, jekk ma jkunx kopert minn legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tipprovdi
ghat-twahhil taghha.

Mhux il-prodotti kollha jridu jkunu mmarkati CE (**?). L-obbligu li titwahhal il-marka CE testendi ghall-prodotti kollha
fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ atti legizlattivi Ii jipprovdu ghat-twahhil taghha, u li jkunu mahsuba ghas-suq tal-Unjoni.
B'hekk, il-marka CE ghandha titwahhal:

— fuq il-prodotti kollha li ghadhom kif gew manifatturati li huma soggetti ghal legizlazzjoni li tipprovdi ghall-marka
CE, kemm jekk immanifatturati fl-Istati Membri kif ukoll fpajjizi terzi;

— fuq prodotti uzati importati minn terzi pajjizi li huma soggetti ghal legizlazzjoni li tipprovdi ghall-marka CE;

— fuq prodotti modifikati, li, bhala prodotti godda, huma soggetti ghal legizlazzjoni li tipprovdi ghall-marka CE u li
gew mibdula b'mod li jista’ jaffettwa s-sikurezza u l-konformita tal-prodott mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
applikabbli.

Feerti kazijiet, prodott huwa kkunsidrat finali ghall-finijiet ta’ att ta’ armonizzazzjoni partikolari tal-Unjoni u ghandu
jkollu l-marka CE. Imbaghad dan l-istess prodott huwa inkorporat fi prodott finali ichor li huwa stess huwa soggett ghal
att ichor ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li wkoll jirrikjedi I-marka CE. Din twassal ghal sitwazzjoni fejn aktar minn
marka CE wahda tista’ tinstab fuq prodott (2).

Il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li tipprovdi b'mod generali ghall-marka CE tista’ teskludi l-applikazz-
joni tal-marka CE fuq certi prodotti. Bhala regola generali, tali prodotti huma soggetti ghal ¢irkolazzjoni libera, jekk:

a. Dawn ikunu akkumpanjati minn:
— Dikjarazzjoni ta’ inkorporazzjoni ghall-makkinarju parzjalment komplut, skont id-Direttiva dwar il-Makkinarju;

— Dikjarazzjoni ta’ konformita fil-kaz ta’ dghajjes parzjalment kompluti msemmija fid-Direttiva dwar id-Dghajjes li
jintuzaw ghar-rikreazzjoni.

b. Tkunu akkumpanjati minn certifikat ta’ konformita fil-kaz ta’ komponenti kif definit fid-Direttiva dwar it-taghmir u s-
sistemi ta’ protezzjoni mahsuba ghall-uzu fatmosferi potenzjalment splussivi (ATEX).

(**?) Ir-Regolament (KE) Nru 552/2004 dwar l-interoperabilita tax-Xibka Ewropea ta’ Amministrazzjoni ta’ Traffiku tal-Ajru ma jipprovdix
ghall-marka CE.
(**) Ezempiju tipiku jista’ jkun kompjuter.
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¢. Huma akkumpanjati minn dikjarazzjoni fil-kaz ta:

— apparat mediku maghmul apposta u apparat mahsub ghal investigazzjonijiet klini¢ci msemmija fid-Direttivi dwar
l-apparati medici impjantabbli attivi u l-apparat mediku;

— apparat mahsub ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni msemmija fid-Direttiva dwar l-apparat mediku dijanjostiku in
vitro.

d. Huma akkumpanjati b'¢ertifikat ta’ konformita fil-kaz ta’ taghmir imsemmi fid-Direttiva rigward l-apparat li jahdem
bil-gass.

e. Il-prodott igorr isem il-manifattur u indikazzjoni tal-kapacitd massima fil-kaz ta’ strumenti mhux soggetti ghal
valutazzjoni tal-konformita skont id-Direttiva dwar l-istrumenti tal-uzin mhux awtomatici.

f. H-prodott huwa manifatturat skont prattika soda ta’ inginerija fkaz ta’ Certi recipjenti msemmija fid-Direttivi marbuta
ma’ recipjenti semplici taht pressjoni u taghmir tal-pressa.

Barra minn hekk, id-Direttiva dwar l-Apparat ta’ Pressjoni tippermetti lill-Istati Membri jawtorizzaw, fit-territorju
taghhom, l-introduzzjoni fis-suq u t-thaddim min-naha tal-utenti, ta’ apparat ta’ pressjoni ta’ assemblaggi li ma
jkollhomx il-marka CE izda li kienu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita mwettqa minn Spettorat tal-Utenti minflok
korp notifikat.

4.5.1.7. I-marka CE u marki ohrajn

— Il-marka CE hija l-unika marka ta’ konformita li tindika li prodott huwa konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
tal-Unjoni li tapplika ghaliha u tipprovdi ghall-marka CE.

— L-Istati Membri ghandhom joqoghdu lura milli jintroducu kwalunkwe referenza ghal marka ohra ta’ konformita fir-regola-
menti nazzjonali taghhom, li tikkoincidi mal-marka CE.

— Prodott jista’ jkollu simboli u marki addizzjonali, diment li dawn jissodisfaw funzjoni differenti minn dik tal-marka CE, ma
jikkawzawx konfuzjoni maghha, u li ma jnaqqsux il-leggibbilta u I-vizibbilta taghha.

Il-marka CE tissostitwixxi kull marka ta’ konformita obbligatorja li ghandha l-istess tifsira, li kienet tezisti gabel l-armo-
nizzazzjoni. Dawn il-marki ta’ konformitd nazzjonali huma inkompatibbli mal-marka CE u jikkostitwixxu ksur tal-
legizlazzjoni Ewropea applikabbli inkwistjoni. Meta jittrasponu legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, l-Istati
Membri huma mehtiega li jinkorporaw il-marka CE fir-regolamenti nazzjonali u l-proceduri amministrattivi taghhom.
Huma ghandhom joqoghdu lura wkoll milli jintroduci kwalunkwe marka ohra ta’ konformita fil-legizlazzjoni nazzjonali
taghhom li ghandha l-istess tifsira bhal dik tal-marka CE.

Madankollu, jistghu jintuzaw marki ohra sakemm dawn jikkontribwixxu ghall-protezzjoni tal-interessi pubblici, ma
jkunux koperti minn legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni u t-twahhil taghhom ma jxekkilx il-vizibilita, il-
leggibbilta u t-tifsira tal-marka CE. It-twahhil ta’ marki addizzjonali (bhal trademark protetta ta’ manifattur jew marki
privati/nazzjonali ohrajn) huwa permess diment li dawn il-marki ma joholqux konfuzjoni mal-marka CE. Din il-
konfuzjoni tista’ tirreferi ghat-tifsira jew ghall-forma tal-marka CE.

Fdan ir-rigward, marki ohrajn addizzjonali ghall-marka CE jridu jissodisfaw funzjoni differenti minn dik tal-marka CE.
Ghalhekk, huma ghandhom jipprovdu informazzjoni dwar il-konformita mal-objettivi li huma differenti minn dawk li
maghhom hija relatata I-marka CE (ezempju l-aspetti ambjentali li mhumiex koperti minn legizlazzjoni ta’ armonizzazz-
joni applikabbli tal-Unjoni).

Barra minn hekk diversi atti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni jipprevedu marki addizzjonali li huma komplementari
u li ma jikkoin¢idux mal-marka CE (ara taht 4.5.2).
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4.5.1.8. Sanzjonijiet

— L-Istati Membri ghandhom jizguraw l-implimentazzjoni korretta tas-sistema i tirregola I-marka CE u jiehdu azzjoni xierqa
fkaz ta’ uzu mhux korrett tal-marka.

— L-Istati Membri ghandhom ukoll jipprevedu pieni fil-kaz ta’ ksur, li jistghu jinkludu sanzjonijiet kriminali ghal ksur serju.

— Stat Membru ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra meta jiddeciedi li jirrestringi I-moviment liberu
minhabba twahhil hazin tal-marka CE, jew meta jichu azzjoni kontra dawk li huma responsabbli minn prodott mhux kon-
formi i jgorr il-marka CE.

II-marka CE tipprovdi l-ewwel indikazzjoni li I-kontrolli necessarji jistghu jitgiesu li saru, qabel ma I-prodott inkwistjoni
tqieghed fis-suq, sabiex tigi Zgurata l-konformita tieghu mar-rekwiziti legizlattivi. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
huma intitolati li jipproc¢edu ghal kontrolli addizzjonali ghall-protezzjoni tal-interess pubbliku. L-azzjoni li ghandha
tittiehed mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandha tigi deciza abbazi ta’ kaz b’kaz skont il-prin¢ipju ta’ proporzjo-
nalita.

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu fil-legizlazzjoni nazzjonali taghhom ghal mizuri xierqa kemm biex jipprevjenu I-
abbuz u l-uzu hazin tal-marka CE, kif ukoll biex jirrimedjaw is-sitwazzjoni meta jsehh tali abbuz jew uzu hazin. Dawk
il-mizuri ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati ghall-gravita tal-offiza u disswazivi u jistghu jizdiedu jekk l-operatur
ekonomiku rilevanti wettaq ksur simili qabel. Dawn jistghu jinkludu I-irtirar, is-sejha lura tal-prodotti, penali
u sanzjonijiet kriminali (bhal multi u prigunerija) kull fejn ikun mehtieg.

[-mizuri huma imposti minghajr pregudizzju ghal mizuri ohrajn mehudin meta l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
isibu li prodott johloq riskju jew mhuwiex konformi mal-legizlazzjoni applikabbli. Barra minn hekk, l-Istati Membri
jridu jizguraw li l-mizuri jigu implimentati.

Fdan ir-rigward, it-twahhil tal-marka CE fuq prodott li ma jkunx kopert minn xi legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armoniz-
zazzjoni li tipprovdi ghat-twahhil taghha titqies li hija garrieqa ghaliex il-konsumaturi jew l-utenti, perezempju, aktarx li
jiehdu l-impressjoni li l-prodott inkwistjoni jissodisfa certi dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ghalhekk ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom l-istrumenti legali li jipper-
mettulhom jiechdu azzjoni kontra l-uzu qarrieqi tal-marka CE. Ghandha tittiched azzjoni wkoll kontra dawk responsabbli
ghal prodott mhux konformi li jgorr il-marka CE.

It-twahhil ta’ marki, flimkien mal-marka CE huwa soggett ghal certi restrizzjonijiet (**¥). L-awtorita ta’ sorveljanza
ghandha tiehu l-mizuri mehtiega biex tizgura li dawn il-prin¢ipji jigu rrispettati u, fejn mehtieg, tichu azzjoni xierqa.

Stat Membru ghandu jgharraf lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bid-decizjoni tieghu li jillimita l-moviment
liberu minhabba twahhil hazin tal-marka CE, u tal-azzjoni taghha kontra l-persuna responsabbli ghat-twahhil tal-marka
CE fuq prodott mhux konformi. Imbaghad ikun fidejn l-Istati Membri l-ohrajn li jiddeciedu jekk ghandhomx jiehdu
azzjoni simili jew le. Fil-kaz ta’ marka CE mwahhla b'mod mhux xieraq fuq prodotti li mhumiex soggetti ghar-rekwizit
tal-marka CE, l-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar dan.

4.5.2. MARKI OHRAJN OBBLIGATORJI

Diversi bicciet ta’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jipprevedu marki addizzjonali li huma komplementari u li ma jik-
koincidux mal-marka CE.

(**) Ara tahtil-punti 4.5.1.7 u4.5.2
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Pittogrammi jew marki ohrajn li jindikaw, perezempju, il-kategorija tal-uzu huma, skont certa legizlazzjoni ta’ armoniz-
zazzjoni tal-Unjoni, komplementari ghall-marka CE izda ma jiffurmawx parti minnha jew jissostitwixxuha. B'mod
generali, dawn il-marki isegwu l-istess principji bhall-marka CE. Xi ezempji:

— it-tikketta tal-energija tal-UE ghal prodotti relatati mal-energija;

— il-marka specifika tal-protezzjoni kontra l-ispluzjoni mehtiega ghal taghmir u sistemi ta’ protezzjoni mahsuba ghall-
uzu fatmosferi potenzjalment splussivi;

— l-identifikatur tal-klassi ta’ taghmir mehtieg ghat-taghmir tar-radju (Klassi 2);

— il-marka supplimentari tal-metrologija mehtiega ghall-istrumenti tal-kejl u strumenti tal-uzin mhux awtomatici.
5. VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

5.1. MODULI GHALL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

5.1.1. X’INHI VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA?

— Il-valutazzjoni tal-konformita hija l-process li jwettaq il-manifattur biex juri jekk rekwiziti specifikati relatati ma’ prodott,
gewx issodisfati.

— Prodott huwa soggett ghall-valutazzjoni tal-konformita kemm matul il-fazi ta’ tfassil kif ukoll ta’ produzzjoni.

Zewg elementi importanti ta’ kull att legizlattiv (I-Approé¢¢ Antik jew il-Gdid) li jkopru I-prodotti huma:
— ir-rekwiziti legizlattivi li jirregolaw il-karatteristici tal-prodotti koperti;

— u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita li I-manifattur jaghmel sabiex juri li prodott, qabel ma jitgieghed fis-sug, huwa
konformi ma’ dawn ir-rekwiziti legizlattivi.

Din il-gwida tindirizza l-valutazzjoni tal-konformita kif stabbilita skont id-Decizjoni 768/2008/KE (b'mod partikolari
ghal legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni skont 1-“Approc¢ il-Gdid” u issa 1-Qafas Legizlattiv il-Gdid).

Prodott huwa soggett ghal valutazzjoni tal-konformita kemm matul il-fazi ta’ tfassil kif ukoll tal-produzzjoni. II-
valutazzjoni tal-konformita hija r-responsabbilta tal-manifattur. Jekk manifattur jissottokuntratta d-disinn jew il-
produzzjoni, xorta jibqa’ responsabbli ghat-twettiq tal-valutazzjoni tal-konformita.

[l-valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tigi mhawda mas-sorveljanza tas-suq, li tikkonsisti fkontrolli mill-
awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq nazzjonali wara li I-prodott ikun tgieghed fis-suq. Madankollu, iz-zewg tekniki jikkum-
plimentaw lil xulxin u t-tnejn huma mehtiega biex jizguraw il-protezzjoni tal-interessi pubbli¢i involuti u I-funzjonament
bla xkiel tas-suq intern.

L-ghan essenzjali ta’ procedura tal-valutazzjoni ta’ konformita huwa li jintwera li l-prodotti mgqieghda fis-suq
jikkonformaw mar-rekwiziti espressi fid-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni rilevanti.

5.1.2. L-ISTRUTTURA MODULARI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA FIL-LEGIZLAZZJONI TA’ ARMONIZZAZZ-
JONI TAL-UNJONI

— Fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ikopru kemm il-fazi tad-disinn
kif ukoll il-fazi tal-produzzjoni. Dawn huma komposti minn modulu wiehed jew tnejn. Certi moduli jkopru z-zewg fazijiet.
Fkazijiet ohra, moduli differenti jintuzaw ghal kull fazi.

— Id-Decizjoni 768/2008/KE tistipula I-“menu orizzontali” tal-moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u I-mod kif il-proceduri
jinbnew fuq il-moduli.

— Il-legizlatur jaghzel mil-lista ta’ moduli/proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita (stabbiliti bid-Decizjoni 768/2008/KE)
dawk l-aktar xierqa ghas-settur ikkoncernat.
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Skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita huma maghmulin
minn modulu wiched jew tnejn ta’ valutazzjoni tal-konformita. Peress li I-prodotti huma soggetti ghal valutazzjoni tal-
konformita kemm matul il-fazi ta’ tfassil kif ukoll ta’ produzzjoni, procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita tkopri kemm
il-fazi tad-disinn kif ukoll il-fazi tal-produzzjoni; filwaqt li modulu jista’ jkopri:

— wahda minn dawn iz-zewg fazijiet (fdan il-kaz procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita hija maghmula minn Zewg
moduli);

— jew it-tnejn li huma (Pdan il-kaz procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita hija maghmula minn modulu wiched).

Id-Decizjoni 768/2008/KE tistabbilixxi “menu orizzontali” ta’ moduli tal-valutazzjoni tal-konformitd u l-modi kif il-
proceduri jinbnew fuq il-moduli.

[I-legizlatur jaghzel mil-lista ta’ moduli/proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita (stabbiliti bid-Decizjoni 768/2008/KE) 1-
aktar wiched xieraq jew l-aktar xierqa sabiex jigu indirizzati l-htigijiet specifici tas-settur ikkoncernat (*)). Il-moduli I-
inqas oneruzi ghandhom jintghazlu skont it-tip ta’ prodotti u r-riskji involuti, l-impatt fuq il-protezzjoni tal-interessi
pubblici, l-infrastruttura ekonomika tas-settur partikolari, il-metodi ta’ produzzjoni, ec¢., fejn possibbli, l-ghazla ta’
spezzjoni, Certifikazzjoni, ufjew moduli ta’ assigurazzjoni tal-kwalitd (QA) ghandhom jigu pprovduti.

I-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita huma ekwivalenti mil-lat legali izda mhux identici teknikament ftermini ta’
metodi. L-applikazzjoni taghhom fil-legizlazzjoni settorjali ghandha l-ghan li tipprovdi livell gholi ta’ fidu¢ja fir-rigward
tal-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti essenzjali.

L-intenzjoni tal-moduli kif stabbilita fid-Decizjoni 768/2008/KE hija li tippermetti ghal numru limitat ta’ proceduri
possibbli.

Madankollu, l-ghazla offruta ghandha tkun varjata bizzejjed sabiex ikunu applikabbli ghall-aktar firxa wiesgha ta’
prodotti kkoncernati.

Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tistabbilixxi proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita billi jew ma thalli
lill-manifattur ebda ghazla jew billi tistabbilixxi serje ta’ proceduri li -manifattur ghandu jaghzel minnhom. Peress li I-
proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni joriginaw minn Decizjoni
768/2008/KE, dawn jibqghu konsistenti u koerenti. Ghalhekk il-valutazzjoni ta’ konformita tal-prodott issir aktar
trasparenti, spe¢jalment fkazijiet fejn iktar minn att legizlattiv wiehed ta’ armonizzazzjoni japplika ghal prodott.

5.1.3. ATTURI FIL-VALUTAZZJONI TA’ KONFORMITA — IL-POZIZZJONI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA FIL-
KATINA TAL-PROVVISTA

— Il-valutazzjoni tal-konformita hija r-responsabbilta tal-manifattur, kemm jekk il-legizlazzjoni tipprevedi l-involviment ta’
korp notifikat jew korp ta’ valutazzjoni tal-konformita akkreditat intern, kif ukoll jekk le.

— L-atturi ewlenin tal-valutazzjoni tal-konformita huma I-legizlatur, il-manifattur u (jekk dan ikun ipprovdut mil-legizlazzjoni)
il-korp notifikat jew il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita intern akkreditat.

— Il-moduli uzati kemm fil-fazi tad-disinn kif ukoll fil-fazi tal-produzzjoni jew ghal kull fazi jistghu jinvolvu jew ma jinvolvux
korp notifikat.

— Korpi tal-valutazzjoni tal-konformita akkreditati interni ghandhom juru l-istess livell ta’ kompetenza teknika u imparzjalita
bhall-korpi notifikati.

[l-valutazzjoni tal-konformita hija r-responsabbilta tal-manifattur. Madankollu, jekk ikun mehtieg mil-legizlazzjoni
applikabbli, parti terza ghandha tkun involuta fil-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita.

B’kollox hemm tliet possibbiltajiet:

— Ma jkun hemm l-ebda involviment ta’ partijiet terzi. Dan jista’ jikkoncerna I-kaz fejn, skont il-legizlatur, dikjarazzjoni
(flimkien mal-ezamijiet teknici u d-dokumentazzjoni rilevanti) tal-manifattur hija bizzejjed biex tizgura l-konformita
tal-prodott(i) inkwistjoni mar-rekwiziti legizlattivi rilevanti. Fdan il-kaz, il-manifattur stess iwettaq il-kontrolli u 1-
ispezzjonijiet kollha mehtiega, jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u jizgura l-konformita tal-process ta’
produzzjoni.

(*») Skont id-Direttiva tal-Ekodisinn, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita (li jrid jigi specifikat fil-mizura ta’ implimentazzjoni) huma
stabbiliti fid-Direttiva nfisha bhala regola, izda fkazijiet iggustifikati debitament il-moduli tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE huma
preskritti.
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— Il-valutazzjoni tal-konformita ssir bl-involviment ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita akkreditat intern li jifforma
parti mill-organizzazzjoni tal-manifattur. Madankollu dan il-korp intern ma ghandux ikollu attivitajiet ohrajn ghajr il-
valutazzjoni tal-konformita u ghandu jkun indipendenti minn kwalunkwe entita kummergjali, tad-disinn u tal-
produzzjoni (ghad-dettalji ara l-Artikolu R21 tal-Anness I tad-Decizjoni 768/2008/KE). Dan ghandu juri l-istess
kompetenza teknika u imparzjalita, ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita esterni, permezz ta’ akkreditazzjoni.

Kull meta jkun xieraq ghal settur specifiku, il-legizlatur jista’ jirrikonoxxi I-fatt li I-manifatturi joperaw laboratorji jew
impjanti tal-ittestjar mghammra tajjeb hafna. Dan jista’ jkun il-kaz ta’ prodotti innovattivi godda u kumplessi li 1-
gharfien tal-ittestjar taghhom jibqa’ ghand il-manifatturi.

— Madankollu fxi kazijiet il-legizlatur jista’ jikkunsidra li jehtieg l-intervent ta’ terza parti, jigifieri ta’ korp tal-
valutazzjoni tal-konformita estern. Dan il-korp ghandu jkun imparzjali u kompletament indipendenti mill-organizz-
azzjoni jew mill-prodott li jivvaluta (ara wkoll l-Artikolu R17(3) tal-Anness I tad-Decizjoni 768/2008/KE), ma jistax
ikollu sehem fl-ebda attivita li tista’ tkun fkonflitt mal-indipendenza tieghu (ara wkoll l-Artikolu R21(2) tal-Anness
I tad-Decizjoni 768/2008/KE) u ghalhekk ma jistax ikollu interessi ta’ utent jew interessi ohra fil-prodott li jrid jigi
vvalutat.

Hija r-responsabbilta tal-Istati Membri li jinnotifikaw lil dawk il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita minn parti terza li
jagqghu taht il-gurisdizzjoni taghhom li huma jqisu bhala teknikament kompetenti sabiex jivvalutaw il-konformita tal-
prodotti mar-rekwiziti tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tapplika ghalihom. Korpi interni ma jistghux
ikunu notifikati izda dawn xorta jridu juru l-istess kompetenza teknika bhall-korpi esterni, permezz tal-akkreditazzjoni.
L-Istati Membri ghandhom jizguraw ukoll li l-korpi (interni jew esterni) jzommu l-kompetenza teknika taghhom b'mod
permanenti.

B’kunsiderazzjoni ta’ dak li ntqal hawn fuq, il-partijiet interessati fi procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita huma dawn
li gejjin:

a) Il-legizlatur li:
— jistabbilixxi r-rekwiziti legali li -prodotti jridu jissodisfaw;
— jaghzel il-moduli/proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita mill-menu stabbilit taht id-Decizjoni 768/2008/KE.
b) I-manifattur li:
— ifassal, jimmanifattura u jittestja I-prodott jew li jgabbad lil min ifassal, jimmanifattura jew jittestja l-prodott;
— ifassal id-dokumentazzjoni teknika tal-prodott;
— jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex jizgura l-konformita tal-prodotti;

— wara valutazzjoni pozittiva tal-prodotti, ifassal id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE u jwahhal il-marka CE fuq
il-prodotti jekk il-legizlazzjoni tehtieg hekk;

— wara l-intervent ta’ korp notifikat, iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat tal-prodott jekk il-
legizlazzjoni tirrikjedi dan.

Ghandu jkun ¢ar li huwa dejjem l-manifattur li jiehu r-responsabbilta ghall-konformita tal-prodotti tieghu mar-
rekwiziti legizlattivi rilevanti. Fdan ir-rigward, l-operatur ekonomiku li jqieghed il-prodott fis-suq taht ismu jew
trademark tieghu jsir awtomatikament il-manifattur ghall-finijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni.
Ghaldagstant huwa jichu responsabbilta shiha ghall-valutazzjoni tal-konformita (disinn u produzzjoni) tal-prodott,
anki jekk dan effettivament sar minn xi hadd iehor. Barra minn hekk, din il-persuna ghandu jkollha d-dokumen-
tazzjoni u ¢-certifikati kollha mehtiega biex turi l-konformita tal-prodott, izda dawn mhux bilfors iridu jkunu taht
isimha.

¢) Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita (intern jew estern) li:
— iwettaq il-verifiki u l-valutazzjonijiet jekk il-legizlazzjoni tipprovdi hekk;

— wara valutazzjoni pozittiva johrog certifikat ta’ approvazzjoni jew attestazzjoni skont kif mehtieg mil-legizlazzjoni
applikabbli.
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Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita li jkun jixtieq iwettaq valutazzjoni tal-konformita ghal modulu wiehed jew aktar
taht Certu bicca legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni irid jigi vvalutat skont ir-rekwiziti kollha ghall-moduli
differenti li ghalihom jixtieq joffri s-servizzi (ara taht il-punt 5.2.3). Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita li jixtieq joffri
servizzi taht att tal-Unjoni ta’ armonizzazzjoni jrid joffri servizzi ghal mill-inqas modulu wiehed minn dawk indikati fl-
att tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. Ghandu jigi nnutat li ma hemm l-ebda obbligu ghal korp li joffri servizzi ghal
iktar minn modulu wiehed, izda jrid jassumi r-responsabbilta ta’ modulu shih.

Il-pozizzjoni ezatta tal-valutazzjoni tal-konformita fil-katina tal-provvista tidher fid-Dijagramma 2.

Dijagramma 2

11-Valutazzjoni tal-Konformita

1. IlMegizlatur jistabbilixxi rekwiziti legizlattivi ghall-prodotti
2. IHegizlatur jaghzel il-modulifproceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita
mill-ment stabbilit fid-Decizjoni Nru 768/2008/KE

L

1.

ll-manifattur jabbozza d-dokumentazzjoni teknika
2. Il-manifattur jiechu l-mizuri kollha biex jizgura l-konformita tal-prodotti

mar-rekwiziti legizlattivi

it

St

i

[l-manifattur iniedi l-processi
tad-disinn u tal-produzzjoni

d

ukoll il-fazi

Issir il-valutazzjoni tal-konformita li tkun tkopri kemm il-fazi tad-disinn kif

tal-produzzjoni

id-dispoziz

L-ghazla tal-manifattur ufjew

zjonijiet legali

T
L-ebda involviment ta’ parti
terza. [l-manifattur iwettaq

‘ T
Il-parti terza twettaq il-verifiki
© ul-kontrolli spe¢ifikati

il-verifiki kollha fil-legizlazzjoni
X 1
L-ezitu tal-valutazzjoni?
s iy
Pozittiv Negattiv
X

1. [-manifattur ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita u fiha jiddikjara r-responsabbilta unika tieghu li
l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti legizlattivi
2. ll-manifattur ghandu jwahhal it-tikketta CE u jekk jintervjeni korp notifikat, ghandu jizdied in-
numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar fuq il-prodotti

Il-prodotti lesti biex jitgieghdu fis-suq
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5.1.4. IL-MODULI U L-VARJANTI TAGHHOM

Hemm tmien moduli. Xi whud minnhom ghandhom varjanti.

Hemm tmien moduli (imsemmijin bl-ittri A sa H). Dawn jistabbilixxu r-responsabbiltajiet tal-manifattur (jew tar-rappre-
zentant awtorizzat tieghu) u l-grad ta’ involviment tal-korp intern akkreditat jew notifikat tal-valutazzjoni tal-konformita.
Huma l-komponenti fil-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita stabbiliti taht id-Decizjoni 768/2008/KE, fil-“menu
orizzontali”.

Diversi moduli jkollhom il-varjanti taghhom. Ir-raguni ghall-forniment ta’ varjanti fmoduli (dan japplika ghal kull
varjant tal-moduli kollha stabbiliti skont id-Decizjoni 768/2008/KE) huwa li jippermetti I-livell mehtieg ta’ protezzjoni li
ghandu jkollhom il-prodotti li jipprezentaw livell oghla ta’ riskju filwaqt li tigi evitata l-impozizzjoni ta’ modulu itqal. L-
idea hija li jonqos il-piz fuq il-manifatturi safejn ikun possibbli.

5.1.5. PROCEDURI B’'MODULU WIEHED U B’ZEWG MODULI — PROCEDURI BBAZATI FUQ IT-TIP (L-EZAMI TAT-TIP
TAL-UE)

Fxi kazijiet, il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita hija fzewg stadji:
— l-ewwel ezami tal-konformita ta’ kampjun jew id-disinn tal-prodott ikkoncernat;

— imbaghad, id-determinazzjoni tal-konformita tal-prodotti manifatturati mal-kampjun approvat.

Feerti kazijiet, ez. produzzjoni tal-massa bbazata fuq tip/kampjun “li jirrapprezenta l-produzzjoni prevista” u fejn il-
prodott inkwistjoni ghandu disinn ikkumplikat, il-legizlazzjoni tal-UE tista’ tistabbilixxi l-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita fzewg stadji:

— l-ewwel l-ezami tal-konformita tat-tip/kampjun skont ir-rekwiziti legali rilevanti (I-hekk imsejjah Ezami tat-tip tal-UE
— modulu B);

— u mbaghad id-determinazzjoni tal-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip tal-UE approvat.

Fdawn il-kazijiet, il-proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita huma komposti minn zewg moduli; l-ewwel modulu huwa
dejjem -Modulu B.

Dan il-metodu mhux biss inaqqas il-piz u l-ispejjez izda huwa wkoll aktar effi¢jenti meta mqabbel mal-ezami tal-
konformita tradizzjonali tal-prodotti direttament mar-rekwiziti legali. Meta jigi approvat tip (u dan isir darba biss ghal
kampjun specifiku), irid jigi vverifikat biss jekk il-prodotti li ser jitqieghdu fis-suq humiex konformi mat-tip approvat.

Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita involut skont il-modulu B ma huwiex necessarjament l-istess bhal dak involut fil-
modulu li jintuza flimkien mal-modulu B.

Fkazijiet fejn ma hemm l-ebda ezami tat-tip tal-UE, il-proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita huma maghmulin minn
modulu wiehed ta’ zewg fazijiet (disinn u produzzjoni).

[I-manifattur li jassumi l-modulu (**%) li jintuza flimkien mal-modulu B ma ghandux ghalfejn ikun l-istess persuna li
jkollha ¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE taht il-modulu B. Madankollu, dak il-manifattur li jintroduci l-prodott fis-suq,
jiehu r-responsabilita kollha ghall-valutazzjoni tal-konformita (disinn u produzzjoni) tal-prodott. Ghaldagstant, huwa
ghandu jkollu z-zewg certifikati, ghalkemm ic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE m'ghandux ghalfejn ikun fismu, kif ukoll
l-istorja kollha tal-prodott. Huwa ghandu jkollu kull informazzjoni u data amministrattiva u teknika, jara li jsir l-ittestjar
tat-tip, jimmaniggja d-dokumentazzjoni teknika marbuta mal-ittestjar tat-tip u jara li jsir l-ittestjar tal-lott. Dan ir-
ragunament japplika effettivament ghall-moduli u l-proceduri kollha, irrispettivament minn jekk tkunx procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita b'fazi wahda jew b'zewg fazijiet. Fkazijiet fejn manifattur jiddependi fuq manifattur wiched
jew diversi manifatturi ghad-disinn u l-produzzjoni tal-prodott irid ikun hemm prova li l-manifattur ikun dejjem
infurmat dwar kwalunkwe bidla fid-disinn, il-produzzjoni u l-valutazzjoni tal-konformita tal-prodott.

(*2%) Tl-moduli rilevanti huma moduli C, C1,C2,D,EuF.
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5.1.6. MODULI BBAZATI FUQ L-ASSIGURAZZJONI TAL-KWALIT A

— L-uzu ta’ sistemi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita ghall-fini tal-valutazzjoni tal-konformita fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
tal-Unjoni huwa deskritt fil-moduli D, E u H u l-varjanti taghhom.

— Ghall-iskop ta’ konformita mal-legizlazzjoni applikabbli, il-manifattur ghandu jizgura li s-sistema tal-kwalita hija implimen-
tata u applikata b'tali mod i tizgura konformita shiha tal-prodotti mar-rekwiziti legizlattivi inkwistjoni.

— Il-konformita tal-manifattur mal-istandards EN ISO 9000, EN ISO 9001, taghti prezunzjoni ta’ konformita mal-moduli
ta’ assigurazzjoni tal-kwalitd korrispondenti rigward id-dispozizzjonijiet legizlattivi koperti minn dawn l-istandards.

— Barra minn hekk, is-sistema tal-kwalita ghandha tqis l-ispecificitajiet tal-prodotti kkoncernati.

Xi moduli u l-varjanti taghhom huma bbazati fuq tekniki ta’ assigurazzjoni tal-kwalita u huma derivati mill-istandards
EN ISO 9000 (**), EN ISO 9001 (**%). Moduli bbazati fuq tekniki ta’ assigurazzjoni tal-kwalita (il-moduli D, E, H u I-
varjanti taghhom) jiddeskrivu l-elementi i manifattur ghandu jimplimenta fl-organizzazzjoni tieghu sabiex juri li I-
prodott jissodisfa r-rekwiziti essenzjali tal-legizlazzjoni applikabbli.

Dan ifisser li manifattur jinghata l-possibbilta li juza sistema ta’ kwalita approvata biex juri l-konformita mar-rekwiziti
regolatorji. Is-sistema tal-kwalita hija vvalutata mill-korp notifikat.

Sistema tal-kwalita implimentata fuq il-bazi ta’ EN ISO 9000, EN ISO 9001 taghti prezunzjoni ta’ konformita mal-
moduli rispettivi fir-rigward tad-dispozizzjonijiet fil-moduli li dawn l-istandards ikopru, bil-kundizzjoni li s-sistema ta’
kwalita tiehu inkunsiderazzjoni l-ispecificitajiet tal-prodotti kkoncernati.

Madankollu, il-manifattur huwa liberu li japplika mudelli ta’ sistemi ta’ kwalita ohrajn ghajr dawk ibbazati fuq I-EN ISO
9001 bl-ghan li jkun hemm konformita ma’ dawn il-moduli.

Fi kwalunkwe kaz, il-manifattur irid jindirizza specifikament id-dispozizzjonijiet regolatorji kollha filwaqt li japplika s-
sistema tal-kwalita tieghu, b'mod partikolari:

— L-objettivi ta’ kwalita, l-ippjanar tal-kwalita u l-manwal tal-kwalita ghandhom jadottaw bi shih l-objettiv li jitwasslu
prodotti li jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali.

— Il-manifattur ghandu jidentifika u jiddokumenta r-rekwiziti essenzjali li jkunu rilevanti ghall-prodott u l-istandards
armonizzati jew soluzzjonijiet teknici ohrajn li se jizguraw li jintlahqu dawn ir-rekwiziti.

— L-istandards identifikati jew soluzzjonijiet tekni¢i ohra ghandhom jintuzaw bhala input tad-disinn, u bhala verifika li
l-output tad-disinn jizgura li r-rekwiziti essenzjali jintlahqu.

— Il-mizuri mehuda ghall-kontroll tal-manifattura ghandhom jizguraw li l-prodotti jkunu konformi mar-rekwiziti
essenzjali identifikati.

— Ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjoni u d-data tat-testijiet, id-data ta’ kalibrazzjoni, ir-rapporti ta’
kwalifika tal-persunal ikkoncernat, ghandhom ikunu adatti sabiex jizguraw it-twettiq tar-rekwiziti essenzjali
applikabbli.

5.1.7. HARSA GENERALI LEJN IL-MODULI

Moduli Deskrizzjoni
A Tkopri kemm id-disinn kif ukoll il-produzzjoni.
II-kontroll intern tal-produzzjoni [I-manifattur innifsu jizgura l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti legizlattivi
(l-ebda ezami tat-tip tal-UE).

(*¥) Sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita — Aspetti fundamentali u vokabolarju.
(*%) Sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita — Rekwiziti.
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Moduli Deskrizzjoni
Al Ikopri kemm id-disinn kif ukoll il-produzzjoni.

Kontroll Intern tal-produzzjoni flim-
kien ma’ ttestjar sorveljat tal-prodott

A + testijiet fuq aspetti specifici tal-prodott imwettqa minn korp akkreditat in-
tern jew taht ir-responsabbilta ta’ korp notifikat, maghzul mill-manifattur.

A2

Kontroll intern tal-produzzjoni u veri-
fiki tal-prodott taht sorveljanza finter-
valli kazwali

Tkopri kemm id-disinn kif ukoll il-produzzjoni.

A + Kontrolli tal-prodott fintervalli kazwali mwettqa minn korp notifikat jew
korp intern akkreditat.

B
Ezami tat-tip tal-UE

Ikopri d-disinn.

Dejjem ikun segwit minn moduli ohrajn li bihom tintwera l-konformita tal-pro-
dotti mat-tip tal-UE approvat.

Korp notifikat jezamina d-disinn tekniku u jew il-kampjun ta’ tip u jivverifika
u jiddikjara i jissodisfa r-rekwiziti tal-istrument legizlattiv 1i japplikaw ghalih
billi johrog certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE. Hemm 3 modi kif isir ezami tat-
tip tal-UE: 1) tip ta’ produzzjoni, 2) kombinazzjoni tat-tip ta’ produzzjoni u t-
tip ta’ disinn u 3) it-tip tad-disinn.

C

[I-konformita mat-tip tal-UE ibbazata
fuq il-kontroll tal-produzzjoni interna

Ikopri l-produzzjoni u jsegwi I-modulu B.

[I-manifattur irid jikkontrolla internament il-produzzjoni tieghu sabiex jizgura
l-konformita tal-prodott mat-tip tal-UE approvat taht il-modulu B.

C1

Il-konformita mat-tip tal-UE ibbazata
fuq il-kontroll tal-produzzjoni interna
flimkien mal-ittestjar sorveljat tal-pro-
dott

Ikopri I-produzzjoni u jsegwi I-modulu B.

Il-manifattur irid jikkontrolla internament il-produzzjoni tieghu sabiex jizgura
l-konformita tal-prodott mat-tip tal-UE approvat taht il-modulu B.

C + testijiet fuq aspetti specifici tal-prodott mwettqa minn korp akkreditat in-
tern jew taht ir-responsabbilta ta’ korp notifikat maghzul mill-manifattur (¥).

C2

Konformita mat-tip tal-UE ibbazata
fuq il-kontrolltal-produzzjoni interna
flimkien ma’ kontrolli sorveljati tal-
prodott fintervalli kazwali

Tkopri I-produzzjoni u jsegwi I-modulu B.

[I-manifattur irid jikkontrolla internament il-produzzjoni tieghu sabiex jizgura
l-konformita tal-prodott mat-tip tal-UE approvat taht il-modulu B.

C + kontrolli tal-prodott fintervalli kazwali testijiet fuq aspetti specifici tal-pro-
dott mwettqa minn korp notifikat jew korp intern akkreditat.

D

Konformita mat-tip tal-UE ibbazata
fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-pro-
¢ess tal-produzzjoni

Ikopri l-produzzjoni u jsegwi l-modulu B.

Il-produttur jopera sistema ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita tal-produzzjoni (il-parti
tal-manifattura u spezzjoni tal-prodott finali) sabiex jizgura l-konformita mat-
tip tal-UE. Il-korp notifikat jivvaluta s-sistema ta’ kwalita.

D1

L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process
ta’ produzzjoni

Tkopri kemm id-disinn kif ukoll il-produzzjoni.

Il-produttur jopera sistema ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita tal-produzzjoni (il-parti
tal-manifattura u spezzjoni tal-prodott finali) sabiex jizgura l-konformita mar-
rekwiziti legizlattivi (ebda tip tal-UE, uzat bhal D minghajr il-modulu B). II-
korp notifikat jivvaluta s-sistema tal-kwalita tal-produzzjoni (il-parti tal-mani-
fattura u spezzjoni tal-prodott finali).
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Moduli Deskrizzjoni
E Ikopri l-produzzjoni u jsegwi l-modulu B.

Konformita mat-tip tal-UE ibbazata
fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-pro-
dott

Il-produttur jopera sistema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott (= il-kwalita
tal-produzzjoni minghajr il-parti tal-manifattura) ghall-ispezzjoni u l-ittestjar fi-
nali tal-prodott sabiex jizgura l-konformita mat-tip tal-UE. Korp notifikat jivva-
luta s-sistema ta’ kwalita.

L-idea wara l-modulu E hija simili ghal dik taht il-modulu D: it-tnejn huma
bbazati fuq sistema ta’ kwalita u jsegwu l-modulu B. Id-differenza bejniethom
hija li s-sistema ta’ kwalita skont il-modulu E ghandha l-ghan li tizgura l-kwalita
tal-prodott finali, filwaqt li s-sistema ta’ kwalita skont il-modulu D, (u D1 ukoll)
ghandha I-ghan li tizgura l-kwalita tal-process kollu tal-produzzjoni (li jinkludi
l-parti tal-manifattura u l-ittestjar tal-prodott finali). Ghalhekk E huwa simili
ghal modulu D minghajr id-dispozizzjonijiet relatati mal-process tal-manifat-
tura

El

L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott
finali spezzjoni u ttestjar

Tkopri kemm id-disinn kif ukoll il-produzzjoni.

Il-manifattur jopera sistema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott (= il-kwa-
lita tal-produzzjoni minghajr il-parti tal-manifattura) ghall-ispezzjoni u l-ittest-
jar finali tal-prodott sabiex jizgura l-konformita mar-rekwiziti legizlattivi (ebda
modulu B (tip tal-UE), uzat bhal E minghajr il-modulu B). Il-korp notifikat jiv-
valuta s-sistema ta’ kwalita.

L-idea wara l-modulu E1 hija simili ghal dik taht il-modulu D1: it-tnejn huma
bbazati fuq sistema ta’ kwalita. Id-differenza bejniethom hija li s-sistema ta’
kwalita skont il-modulu E1 ghandha l-ghan li tizgura l-kwalita tal-prodott fi-
nali, filwaqt li s-sistema ta’ kwalita taht il-modulu D1 ghandha l-ghan li tizgura
l-kwalita tal-process kollu tal-produzzjoni (li jinkludi I-parti tal-manifattura u 1-
ittestjar tal-prodott finali). Ghalhekk E1 huwa simili ghal modulu D1 minghajr
id-dispozizzjonijiet relatati mal-process tal-manifattura.

F

Il-konformitd mat-tip tal-UE ibbazata
fuq verifika tal-prodott

Ikopri I-produzzjoni u jsegwi I-modulu B.

Il-manifattur jizgura l-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip tal-UE ap-
provat. Il-korp notifikat iwettaq l-ezamijiet fuq il-prodott (testijiet fuq kull pro-
dott jew verifiki statistici) sabiex jikkontrolla l-konformita tal-prodotti mat-tip
tal-UE.

Modulu F huwa bhal C2 izda I-korp notifikat iwettaq kontrolli tal-prodott aktar
sistematici.

F1

Konformita bbazata fuq il-verifika tal-
prodott

Tkopri kemm id-disinn kif ukoll il-produzzjoni.

[I-manifattur jizgura l-konformita tal-prodotti manifatturati mar-rekwiziti legiz-
lattivi. Il-korp notifikat iwettaq l-ezamijiet tal-prodott (testijiet fuq kull prodott
jew verifiki statistici) sabiex jikkontrolla l-konformita tal-prodott mar-rekwiziti
legizlattivi (ebda tip tal-UE, uzat bhal F minghajr il-modulu B)

[I-modulu F1 huwa bhal A2 izda l-korp notifikat jaghmel kontrolli aktar dettal-
jati tal-prodott.

G

Konformita bbazata fuq il-verifika ta’
unita

Ikopri kemm id-disinn kif ukoll il-produzzjoni.

[l-manifattur jizgura l-konformita tal-prodotti manifatturati mar-rekwiziti legiz-
lattivi. Il-korp notifikat jivverifika kull prodott individwali sabiex jizgura l-kon-
formita mar-rekwiziti legizlattivi (ebda tip tal-UE).

H

Konformita bbazata fuq l-assiguraz-
zjoni shiha tal-kwalita

Ikopri kemm id-disinn kif ukoll il-produzzjoni.

[l-manifattur jopera sistema shiha ta’ assigurazzjoni tal-kwalita sabiex jizgura 1-
konformita mar-rekwiziti legizlattivi (ebda tip tal-UE). Il-korp notifikat jivvaluta
s-sistema ta’ kwalita.
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Moduli Deskrizzjoni

H1 Ikopri kemm id-disinn kif ukoll il-produzzjoni.

Konformita bbazata fuq l-assiguraz- | l-manifattur jopera sistema shiha ta’ assigurazzjoni tal-kwalita sabiex jizgura I-
zjoni shiha tal-kwalitd flimkien mal- | konformita mar-rekwiziti legizlattivi (ebda tip tal-UE). Il-korp notifikat jivvaluta
ezami tad-disinn s-sistema ta’ kwalita u d-disinn tal-prodott u johrog certifikat tal-ezami tad-di-
sinn tal-UE.

II-modulu H1 meta mqabbel mal-modulu H jipprovdi wkoll li l-korp notifikat
iwettaq ezami aktar dettaljat tad-disinn tal-prodott.

Dan ic-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE m’ghandux jithallat mac-certifikat
tal-ezami tat-tip tal-UE tal-modulu B li jiccertifika l-konformita ta’ kampjun “li
jirrapprezenta l-produzzjoni prevista”, b'mod li I-konformita tal-prodotti tista’
tkun ivverifikata skont dan il-kampjun. Skont i¢-certifikat ta’ ezami ta’ disinn
tal-UE tal-modulu H1, m’hemm ebda kampjun bhal dan. I¢-certifikat tal-ezami
tad-disinn tal-UE jiddikjara li l-konformita tad-disinn tal-prodott giet ivverifi-
kata u ¢certifikata minn korp notifikat.

(*) I-legizlatur jista’ jirrestringi l-ghazla tal-manifattur.

5.1.8. HARSA GENERALI LEJN IL-PROCEDURI

II-proceduri li gejjin huma possibbli:

— A — Kontroll intern tal-produzzjoni

— Al — Kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ ttestjar sorveljat tal-prodott

— A2 — Kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ verifiki sorveljati tal-prodott fintervalli kazwali

— B + C — Ezami tat-tip tal-UE (B) segwit minn Konformita mat-tip tal-UE ibbazata fuq il-kontroll intern tal-
produzzjoni (C)

— B + Cl1 — Ezami tat-tip tal-UE (B) segwit minn Konformitd mat-tip tal-UE ibbazata fuq il-kontroll intern tal-
produzzjoni flimkien mal-ittestjar sorveljat tal-prodott (C1)

— B + C2 — Ezami tat-tip tal-UE (B) segwit minn Konformita mat-tip tal-UE ibbazata fuq il-kontroll intern tal-
produzzjoni flimkien ma’ verifiki sorveljati tal-prodott fintervalli kazwali (C2)

— B + D — Ezami tat-tip tal-UE (B) segwit minn Konformita mat-tip tal-UE ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-
process ta’ produzzjoni (D)

— D1 — Assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni.

— B + E — Ezami tat-tip tal-UE (B) segwit minn Konformita mat-tip tal-UE ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-
prodott (E)

— E1 — Assigurazzjoni tal-kwalita tal-ispezzjoni u l-ittestjar finali tal-prodott

— B + F — Ezami tat-tip tal-UE (B) segwit minn Konformita mat-tip tal-UE ibbazata fuq il-verifika tal-prodott (F)
— F1 — Konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott

— G — Konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unita

— H — Konformita bbazata fuq l-assigurazzjoni shiha ta’ kwalita

— HI1 — Konformita bbazata fuq l-assigurazzjoni shiha tal-kwalita flimkien mal-ezami tad-disinn
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Il-fazi tad-disinn  § Il-fazi tad-produzzjoni

ModuluA  § *
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»Modulu H1 .

5.1.9. RAGUNAMENT GHALL-GHAZLA TAL-MODULI XIERQA

— Il-legizlatur ghandu jevita moduli kkumplikati wisq ghall-ghanijiet tal-legizlazzjoni ta” armonizzazzjoni tal-Unjoni kkoncer-
nata, minghajr madankollu ma jikkomprometti l-protezzjoni tal-interess pubbliku.

— Il-kumplessita tal-moduli maghzula ghandha tkun proporzjonata ghar-riskju (impatt fuq l-interess pubbliku, is-sahha, is-si-
gurtd, l-ambjent) tal-prodott, il-kumplessita tad-disinn tieghu, in-natura ta’ produzzjoni tieghu (serje kbira vs serje zghira,
prodott maghmul ghall-ezigenzi ta’ individwu, mekkanizmu ta’ produzzjoni semplici vs wiehed kumpless, eic.).

Meta l-legizlatur jaghzel il-moduli ghall-istrument legizlattiv tieghu huwa ghandu jsegwi l-prin¢ipji li gejjin:

— Bhala regola generali, il-prodotti huma soggetti kemm ghall-moduli tad-disinn kif ukoll dawk tal-produzzjoni qabel
ma jitgieghdu fis-sug.

— Meta jkun xieraq ftermini ta’ protezzjoni tal-interess pubbliku, il-manifattur ghandu jinghata ghazla kemm jista’ jkun
wiesgha ta’ moduli possibbli.

— Jekk huwa bizzejjed li I-manifattur iwettaq huwa stess il-kontrolli kollha sabiex jizgura l-konformita tal-prodotti, il-
legizlatur jista’ jaghzel il-modulu A. Dan jista’ jkun il-kaz ta’ prodotti b’kumplessita baxxa (mekkanizmu semplici ta’
disinn u produzzjoni) li jipprezentaw riskju baxx ghall-interess pubbliku.



26.7.2016 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea C 272|75

— Fkazijiet ta’ produzzjoni tal-massa bbazata fuq tip/kampjun u fejn il-prodott inkwistjoni huwa ta’ disinn kumpless
jew jipprezenta riskji oghla ta’ nuqqas ta’ konformita perezempju, il-legizlazzjoni tal-UE tista’ tistabbilixxi l-procedura
ta’ valutazzjoni tal-konformita fzewg stadji: l-ewwel nett l-ezami tal-konformita tal-prototipu/kampjun mar-rekwiziti
legali rilevanti (l-ezami tat-tip tal-UE —modulu B) u mbaghad id-determinazzjoni tal-konformita tal-prodotti mat-tip
tal-UE approvat (il-moduli C u l-varjanti tieghu, D, E, u F).

— Fkazijiet fejn il-legizlatur ghazel li juri l-valutazzjoni tal-konformita skont kampjun (il-modulu B), huwa ghandu
jezamina l-possibbilta jekk huwiex bizzejjed li I-manifattur jista’ jwettaq huwa stess il-kontrolli kollha sabiex jizgura
l-konformita fil-fazi tal-produzzjoni. Jekk dan ikun il-kaz, il-legizlatur jista’ jaghzel il-modulu C.

— Fhafna kazijiet il-legizlatur irid jirrikonoxxi li spiss, il-manifatturi jimmaniggjaw laboratorji jew impjanti tal-ittestjar
mghammrin tajjeb hafna. Dan huwa normalment il-kaz ta’ prodotti kumplessi godda innovattivi li ghalihom I-
gharfien tal-ittestjar jibqa’ ghand il-manifatturi. Fkazijiet bhal dawn, il-legizlatur jista’ jqis li jaghzel jew il-moduli A1,
A2, jew C1, C2 (l-ahhar tnejn, jekk ghazel li juri l-valutazzjoni tal-konformita skont kampjun — il-modulu B) li
jippermettu l-uzu ta’ korp intern akkreditat.

— Jekk il-prova ta’ konformita tal-prodotti skont tip tal-UE approvat ma tistax tithalla fidejn il-manifattur, izda tehtieg li
l-prodotti jigu ssorveljati minn korp notifikat matul il-process ta’ produzzjoni, allura l-legizlatur jista’ jitlob lill-
manifattur jew biex jopera sistema approvata ta’ kwalita (il-moduli D, E) jew li jivverifika l-konformita tal-prodotti
tieghu permezz ta’ testijiet/kontrolli (modulu F). Fdan ir-rigward, jekk il-mekkanizmu ta’ produzzjoni huwa relatti-
vament “semplici”, allura l-legizlatur jista’ jikkunsidra li huwa bizzejjed li s-sistema ta’ kwalita tal-manifattur tiffoka
biss fuq l-ittestjar tal-prodott finali minghajr ma jinkludi l-parti pura tal-manifattura. Jekk dan huwa l-kaz, il-modulu
E huwa l-aktar wiehed xieraq.

jaghzel il-moduli D1, E1, F1 u juza b’hekk il-vantaggi tal-moduli D, E u F, rispettivament, minghajr il-bzonn li
jirrikorri ghal ezami aktar formali tal-kampjun (kif previst skont il-modulu B li jipprecedi l-moduli D, E, F).

— Ghal prodotti, prodotti f'serje zghira I-legizlatur jista’ jikkunsidra jaghzel il-modulu G.

— Fkazijiet ikkumplikati fejn jehtieg li I-manifattur jopera sistema ta’ kwalita shiha li tkopri kemm il-fazi tad-disinn kif
ukoll tal-produzzjoni, il-legizlatur jista’ jaghzel il-modulu H.

— Meta l-manifattur jopera sistema ta’ assigurazzjoni shiha tal-kwalita, izda jkunu mehtiega l-verifika tal-konformita
tad-disinn u I-hrug ta’ certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE minn korp notifikat, allura l-legizlatur jista’ jaghzel il-
modulu H1.

5.2. IL-KORPI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

5.2.1. IL-KORPI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA U L-KORPI NOTIFIKATI

Il-korpi notifikati jaghmlu x-xoghol relatat mal-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita imsemmija fil-legizlazzjoni ta’ armo-
nizzazzjoni teknika applikabbli meta tkun mehtiega parti terza.

Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita huwa korp li jwettaq element wiehed jew diversi elementi tal-valutazzjoni tal-
konformita, inkluza wahda jew aktar minn dawn l-attivitajiet li gejjin: l-ikkalibrar, l-ittestjar, i¢c-certifikazzjoni u I-
ispezzjoni. Il-korpi notifikati huma korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li gew uffi¢jalment innominati mill-awtorita
nazzjonali taghhom biex iwettqu l-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita skont it-tifsira tal-legizlazzjoni ta’ armo-
nizzazzjoni tal-Unjoni meta parti terza hija mehtiega. Dawn jissejhu “korpi notifikati” skont il-legizlazzjoni tal-UE.

II-Korpi notifikati jassumu responsabbiltajiet fogsma ta’ interess pubbliku u, ghalhekk, ghandhom jibqghu responsabbli
lejn l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Biex ikun eligibbli, korp ghandu jkun entita guridika stabbilita fit-territorju ta’
Stat Membru u, ghaldagstant, jaqa’ taht il-gurisdizzjoni tieghu. L-Istati Membri jibqghu liberi li jiddeciedu jekk
ghandhomx jinnotifikaw jew le lill-korp li jkun konformi mar-rekwiziti stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
rilevanti tal-Unjoni.
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5.2.2. RWOLI U RESPONSABBILTAJIET

— Il-korpi notifikati huma liberi li joffru servizzi ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom, fil-kamp ta” applikazzjoni ta’ noti-
fika taghhom, il kull operatur ekonomiku stabbilit gewwa jew barra I-Unjoni. Huma jistghu jwettqu dawn l-attivitajiet ukoll
fit-territorju ta’ Stati Membri ohrajn jew ta’ pajjizi terzi.

— Il-korpi notifikati ghandhom jaghtu informazzjoni rilevanti lill-awtorita tan-notifika taghhom, I-awtoritajiet ta’ sorveljanza
tas-suq kif ukoll lill-korpi notifikati I-ohrajn.

— Il-korpi notifikati ghandhom joperaw b'mod kompetenti, mhux diskriminatorju, trasparenti, newtrali, indipendenti u imparz-
jali.

— Il-korpi notifikati ghandu jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom il-persunal mehtieg, li jkollu bizzejjed gharfien u esperjenza
rilevanti biex iwettaq valutazzjoni tal-konformita skont il-legizlazzjoni ta” armonizzazzjoni tal-Unjoni inkwistjoni.

— Il-korpi notifikati ghandhom jaghmlu arrangamenti adegwati biex jizguraw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni miksuba
waqt il-valutazzjoni tal-konformita.

— Il-korpi notifikati ghandhom ikunu assikurati b'mod adegwat biex ikopru l-attivitajiet professjonali taghhom, sakemm ir-res-
ponsabbiltd ma tkunx assigurata taht il-legizlazzjoni nazzjonali tal-Istat Membru li jinnotifika.

— Il-korpi notifikati jistghu juru l-kompetenza taghhom permezz ta’ akkreditazzjoni, li huwa l-ahjar mod kif tigi vvalutata I-
kompetenza teknika taghhom.

Ghalkemm il-korp notifikat irid ikun stabbilit fit-territorju tal-Istat Membru li jinnotifika, jista” jkollu attivitajiet jew
persunal barra l-Istat Membru, u anke barra mill-Unjoni. Certifikati u attestazzjonijiet ohrajn tal-valutazzjoni tal-
konformita, madankollu, dejjem ghandhom jinhargu minn u fisem il-korp notifikat (**°). Peress li l-korp notifikat
ghandu dejjem iwettaq il-funzjonijiet ta’ valutazzjoni tieghu fil-gurisdizzjoni tal-Istat Membru li jinnominah, ghandu
jinforma lill-awtorita tan-notifika, li ghandha tkun tista’ tizgura l-monitoragg tal-korp shih peress li din trid tassumi r-
responsabbilta ghall-operazzjonijiet tieghu. Jekk il-monitoragg ma jkunx meqjus possibbli, l-awtorita tan-notifika
ghandha tirtira jew tillimita l-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika skont il-bzonn.

II-korpi notifikati ghandhom izommu l-awtoritajiet nazzjonali li jinnotifikaw infurmati dwar l-attivitajiet taghhom
(perezempju dwar it-twettiq ta’ valutazzjonijiet ta’ konformita, id-disponibbilta tar-rizorsi, is-sottokuntrattar, sitwazzjo-
nijiet ta’ kunflitti ta’ interess), jew direttament jew permezz ta’ korp awtorizzat (perezempju il-korp tal-akkreditazzjoni
nazzjonali). Iridu jkunu lesti wkoll li jipprovdu kemm fuq talba tal-awtoritajiet ta’ notifika taghhom jew fuq talba tal-
Kummissjoni, l-informazzjoni kollha dwar l-implimentazzjoni korretta tal-kundizzjonijiet li tahthom ikunu gew
notifikati.

II-korpi notifikati ghandhom obbligu generali li jinformaw lill-awtorita tan-notifika dwar ic-certifikati kollha michudin,
ristretti, sospizi jew irtirati minhabba n-nuqqasijiet ta’ konformita marbuta mas-sigurta u, fuq talba, dwar ic-certifikati
mahruga jew attivitajiet ohra ta’ valutazzjoni tal-konformita li jkunu wettqu. Barra minn hekk, il-korpi notifikati
ghandhom jipprovdu lill-korpi l-ohra notifikati taht l-istess legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, u li jwettqu
attivitajiet simili ta’ valutazzjoni tal-konformita li jkopru l-istess prodotti, bl-informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet
marbuta mar-rizultati negattivi u, wara talba, mar-rizultati pozittivi tal-valutazzjoni tal-konformita. Minhabba r-rekwiziti
ta’ kunfidenzjalita li korpi notifikati ghandhom josservaw meta jwettqu l-kompiti taghhom, l-informazzjoni li ghandha
tkun kondiviza ma’ korpi notifikati ohrajn ma tistax tikkoncerna informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali fuq il-prodott.
L-informazzjoni rilevanti li ghandha tinghata dwar kwistjonijiet marbuta ma’ rizultati negattivi tal-valutazzjoni tal-
konformita ghandha ghalhekk primarjament tikkoncerna r-rifjut ta’ hrug ta’ certifikazzjoni ta’ valutazzjoni tal-
konformita li jidentifika l-prodott u l-manifattur inkwistjoni.

Barra minn hekk, iridju jaghtu lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq u, skont xi legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni wkoll lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stati Membri ohrajn, informazzjoni rilevanti ghall-finijiet tas-
sorveljanza tas-suq. Il-korpi notifikati bhala tali mhumiex responsabbli biex jipprovdi d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-
UE jew id-dokumentazzjoni teknika. Minkejja dan, skont il-procedura applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita, dawn
jista’ jkollhom izommu d-dokumentazzjoni teknika bhala parti mill-fajl tekniku u jipprovduha lill-Kummissjoni jew lill-
Istati Membri fuq talba taghhom (*°). Barra minn hekk, il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu, fuq talba tad-
dipartiment tal-Kummissjoni li jkun responsabbli ghall-amministrazzjoni ta’ klawzola ta’ salvagwardja, l-informazzjoni
mehtiega marbuta mal-prodott jew il-valutazzjoni tal-konformita.

I-korpi notifikati huma u ghandhom jibqghu partijiet terzi indipendenti fir-rigward tal-klijenti taghhom u partijiet
interessati ohra. L-istatus legali ta’ korpi li jfittxu notifika, kemm jekk ikunu privati jew tal-Istat, huwa irrilevanti sakemm
l-indipendenza, l-imparzjalita u l-integrita taghhom huma assigurati, u jkunu identifikabbli bhala entita legali li jkollha
drittijiet u obbligi.

(**’) Ghas-sottokuntrattar mill-korpi notifikati, ara t-Tagsima 5.2.5
(*°) Aral-Anness II ghad-Decizjoni 768/2008/KE, il-modulu B, punt 8, it-tielet paragrafu.
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Ir-rekwizit tal-indipendenza jkopri l-organizzazzjoni kollha, inkluz il-bord jew id-diretturi, u japplika wkoll ghal korpi li
jappartjenu ghal asso¢jazzjonijiet kummerdjali jew federazzjonijiet professjonali.

Sabiex tkun garantita l-imparzjalita, il-korp innotifikat u l-persunal tieghu jridu jkunu hielsa minn kull pressjoni
kummer¢jali, finanzjarja jew ohrajn li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju taghhom. Il-korp irid ukoll jimplimenta proceduri
biex jizgura li x-xoghol tieghu ma jistax ikun influwenzat minn barra. L-istruttura tal-korp ghandha tiggarantixxi I-
imparzjalita tieghu, specjalment jekk il-korp ghandu attivitajiet ohra minbarra dawk ta’ korp notifikat.

Barra minn hekk, il-korp ghandu jkollu politiki u proceduri li jiddistingwu bejn il-kompiti li jwettaq bhala korp
innotifikat u kwalunkwe attivita ohra li huwa involut fiha, u ghandu jaghmel din id-distinzjoni ¢ara mal-klijenti tieghu.
Ghaldagstant, il-materjal ta’ kummercjalizzazzjoni m'ghandux jaghti l-impressjoni li I-valutazzjoni jew attivitajiet ohrajn
li jwettaq il-korp huma marbuta mal-kompiti deskritti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni.

Meta korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jaghti rapport tat-test, dan ikun fil-kapacita tieghu bhala korp ta’ valutazzjoni
tal-konformita; fil-kwalita tieghu ta’ korp notifikat biss jista’ jipprovdi certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE — certifikat li
jkun jinkludi b'mod partikolari l-isem u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat. Fl-ebda cirkustanza l-korp
innotifikat ma ghandu johrog rapport tat-test li jgorr in-numru tal-korp innotifikat tieghu (¥!) fdak li ghandu x’jagsam
ma’ testijiet li mhumiex specifikati fil-legizlazzjoni, kemm jekk dawk it-testijiet saru mill-korp innifsu kif ukoll minn xi
korp ichor. Barra minn hekk, il-korp innotifikat jista’ biss juza n-numru tieghu b’rabta mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita mwettqa taht il-modulu tal-valutazzjoni tal-konformita specifiku li jehtieg l-intervent ta’ korp innotifikat, u li
ghalihom ikun gie notifikat.

]1ssosper1d1 jew jirtira certifikat li )kun hareg, ]ekk waqt li )kun qleghed isir monitoragg tal- konformita wara 1- hrug tac-
certifikat, huwa jiskopri li I-prodott ma ghadux konformi (**2).

Fil-kapacita taghhom ta’ korpi notifikati, ma ghandhomx joffru jew jipprovdu servizzi addizzjonali sakemm dawn ma
ghandhomx valur mizjud ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-prodott. Madankollu, il-korpi notifikati jistghu joffru
kwalunkwe tip ta’ servizzi ta’ valutazzjoni tal-konformita u marki fejn il-prodotti huma intizi ghas-swieq ta’ pajjizi terzi
barra mill-Unjoni Ewropea, perezempju fil-kuntest ta’ Ftehimiet ta’ Rikonoxximent Reciproku (**}). Dawn l-attivitajiet
ghandhom ikunu separati b’'mod car mill-attivitajiet tal-korp bhala korp notifikat. Il-korpi notifikati ghandhom jizguraw
ukoll li l-attivitajiet taghhom barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni teknika ma jikkom-
promettux jew inaqgsu l-fiduc¢ja fil-kompetenza, l-oggettivita, l-imparzjalita jew l-integrita operattiva taghhom bhala
korpi notifikati. Il-korpi notifikati ma jistghux juzaw l-isem u n-numru tal-korp notifikat biex iwettqu dawn l-attivitajiet.

Korp notifikat ma jistax ikun il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, fornitur jew kompetitur kummer¢jali taghhom,
u langas ma ghandu joffri jew jipprovdi (jew offra jew ipprovda) konsulenza jew parir lil xi wahda minn dawn il-partijiet
fir-rigward tad-disinn, il-kostruzzjoni, it-tqeghid fis-suq jew il-manutenzjoni tal-prodotti inkwistjoni. Madankollu, dan ma
jipprekludix il-possibbilta ta” skambji ta’ informazzjoni teknika u gwida bejn il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, il-
fornituri u l-korp notifikat.

Biex tigi ssalvagwardjata l-imparzjalita u biex jigu evitati kunflitti ta’ interess, huwa importanti li ssir distinzjoni cara
bejn il-valutazzjoni tal-konformita mwettqa minn korpi notifikati gabel l-introduzzjoni fis-suq tal-prodotti u s-
sorveljanza tas-suq. Barra minn hekk, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom iwettqu d-doveri taghhom b'mod
indipendenti, b’'mod imparzjali u minghajr pregudizzju. Ghalhekk, mhuwiex xieraq ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq li jigu nominati bhala korpi notifikati, u ghandhom jigu stabbiliti salvagwardji xierqa li jizguraw l-imparzjalita u n-
nuqgas ta’ kunflitt ta’ interess jekk entita wahda tigi fdata biz-zewg responsabbiltajiet (>**) (**%). Il-korpi notifikati ghandu
jkollhom proceduri dokumentati ghall-identifikazzjoni, ir-revizjoni u r-rizoluzzjoni tal-kazijiet kollha fejn ikun hemm
suspett jew prova ta’ kunflitt ta’ interess. Il-korp notifikat ghandu jitlob lill-persunal kollu li jagixxi fismu biex jiddikjara
kwalunkwe kunflitt ta’ interess potenzjali.

II-korpi notifikati ghandu jkollhom fil-kontroll taghhom il-persunal mehtieg, li jkollu bizzejjed gharfien u esperjenza
dwar il-prodotti u l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita inkwistjoni, u li jkollhom it-tahrig xieraq. B'mod
partikolari, l-gharfien u l-esperjenza ghandhom ikunu marbuta ma’ rekwiziti regolatorji u politiki ta’ infurzar rilevanti,
ma’ attivitajiet ta’ standardizzazzjoni Ewropej u internazzjonali, teknologiji rilevanti, metodi ta’ produzzjoni u proceduri
ta’ verifika, u l-kundizzjonijiet normali ta’ uzu tal-prodott inkwistjoni. Il-korp ghandu jkun fpozizzjoni li jgestixxi,
jikkontrolla u jkun responsabbli ghall-prestazzjoni tar-rizorsi kollha tieghu u jzomm rekords komprensivi dwar

(¥') Ghal aktar taghrif dwar in-numru tal-korp innotifikat 'NANDO, ara I-Punt 5.3.3.

(*?) L-Artikolu R27(4) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE.

(***) Ghall-Ftehimiet ta’ Rikonoxximent Rec1proku ara t-Tagsima 9.2.

(%) Ghas-sorveljanza tas-suq, ara I-Kapitolu 7.

(**) Madankollu hija prattika komuni ’xi setturi (ez. splussivi u oggetti piroteknici) li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jiddependu fuq I-

ittestjar tal-korpi notifikati sakemm ma jkunx hemm kunflitt ta’ interessi.
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l-adegwatezza tal-persunal kollu li juza fogsma partikolari, kemm jekk huma impjegati, impjegati b’kuntratt jew
ipprovduti minn korpi esterni. Il-korp ghandu jkollu wkoll access ghal facilitajiet xierqa u jkun kapaci jittestja jew
jittestja mill-gdid fI-UE. Inkella ma jkunx possibbli ghall-awtorita li ged tinnotifika biex tivverifika I-kompetenza tieghu.

I-korpi notifikati ghandhom jizguraw il-kunfidenzjalita ta’ kull informazzjoni miksuba matul il-valutazzjoni tal-
konformita. Huwa ghandu jaghmel l-arrangamenti mehtiega sabiex jizgura li l-ebda rizultat jew taghrif iehor jigi Zvelat
lil kwalunkwe parti ohra ghajr l-awtorita kompetenti kkoncernata, u lill-manifattur jew lir-rapprezentant awtorizzat.

I-korpi notifikati ghandu jkollhom assigurazzjoni adegwata li tkopri l-attivitajiet taghhom ta’ valutazzjoni tal-
konformita. Il-kamp ta’ applikazzjoni u l-valur finanzjarju globali tal-assigurazzjoni tar-responsabbilta ghandhom jikkor-
rispondu ghal-livell ta’ riskju marbut mal-attivitajiet tal-korp notifikat. Il-manifattur ghandu, madankollu, b'mod
partikolari r-responsabbilta generali ghall-konformita tal-prodott mar-rekwiziti kollha tal-legizlazzjoni applikabbli, anki
jekk xi stadji tal-valutazzjoni tal-konformita jitwettqu taht ir-responsabbilta ta’ korp notifikat.

Il-korpi notifikati huma obbligati li jippartecipaw fl-attivitajiet ta’ koordinazzjoni (***). Huma ghandhom jiehdu sehem
ukoll b'mod dirett jew ikunu rapprezentati fl-istandardizzazzjoni Ewropea, jew jizguraw l-gharfien taghhom tas-
sitwazzjoni ta’ standards rilevanti (*¥’).

5.2.3. IL-KOMPETENZA TAL-KORPI NNOTIFIKATI

Il-kompitu primarju ta’ korp notifikat huwa li jipprovdu s-servizzi ta’ valutazzjoni ta’ konformita skont il-kundizzjonijiet stabbi-
liti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni. Dan huwa servizz lill-manifatturi fqasam ta’ interess pubbliku.

II-korpi nnotifikati huma mahtura biex jivvalutaw il-konformita mar-rekwiziti essenzjali, u biex jizguraw applikazzjoni
teknika konsistenti ta’ dawn ir-rekwiziti skont il-proceduri rilevanti previsti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
applikabbli tal-Unjoni. Il-korpi notifikati ghandu jkollhom il-facilitajiet xierqa u l-persunal tekniku li jippermettilhom
iwettqu I-kompiti tekni¢ci u amministrattivi relatati mal-valutazzjoni tal-konformita. Ghandhom ukoll japplikaw
proceduri xierqa ta’ kontroll tal-kwalita fir-rigward ta’ tali servizzi pprovduti. Il-manifatturi huma liberi li jaghzlu
kwalunkwe korp notifikat li jkun gie maghzul li jwettaq il-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita inkwistjoni skont il-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni.

Korp notifikat li jixtieq joffri servizzi skont diversi proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jissodisfa r-rekwiziti
rilevanti ghall-kompiti rispettivi, u dan ghandu jigi vvalutat skont ir-rekwiziti ghal kull procedura differenti in kwistjoni.
Madankollu, peress li I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ hafna legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni teknika jista’ jkun relattivament
wiesa’ u mhallat, korp notifikat ma ghandux ghalfejn ikun ikkwalifikat biex ikopri I-prodotti kollha li jagghu fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dik il-legizlazzjoni, izda jista’ jkun notifikat ghal firxa definita ta’ prodotti biss.

I-korpi notifikati ghandu jkollhom strutturi u proceduri xierqa biex jizguraw li t-twettiq tal-valutazzjoni tal-konformita
u lhrug ta’ certifikati huma soggetti ghal process ta’ revizjoni. Il-proceduri rilevanti ghandhom ikopru, b'mod
partikolari, 1-obbligi u r-responsabbiltajiet fir-rigward tas-sospensjoni jew l-irtirar ta’ certifikati, l-applikazzjonijiet
indirizzati lill-manifattur biex jiehu mizuri korrettivi, u r-rappurtar lilll-awtorita kompetenti.

Minbarra li jwettqu certi responsabbiltajiet fil-qasam tal-interess pubbliku, il-korpi notifikati ghandhom iqisu lilhom
infushom li qeghdin jaghti servizzi lill-industrija. Ghalhekk, huma ghandhom jipprovdu informazzjoni rilevanti lill-
manifattur u lir-rapprezentant awtorizzat dwar il-legizlazzjoni inkwistjoni, japplikaw il-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita minghajr pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomici, u jogghodu lura milli jipproponu certifikazzjoni
u mmarkar addizzjonali li m'ghandu l-ebda valur mizjud ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-prodott. Dawn l-attivitajiet
ghandhom ikunu separati b'mod ¢ar mill-attivitajiet tal-korp bhala korp notifikat. Il-korpi notifikati ma jistghux juzaw -
isem u n-numru tal-korp notifikat biex iwettqu dawn l-attivitajiet.

Biex jigu evitati pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomici u tigi zgurata l-protezzjoni ta’ data kunfidenzjali jew
drittijiet ta’ proprjeta intellettwali, id-dokumentazzjoni teknika pprovduta lill-korpi nnotifikati ghandha tkun limitata biss
ghal dak li hemm bzonn ghall-iskop tal-valutazzjoni tal-konformita mal-legizlazzjoni.

(%) Ghall-koordinazzjoni bejn il-korpi notifikati, ara l-punt 5.2.4.
(*”) L-Artikolu R17(11) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.
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5.2.4. KOORDINAZZJONI BEJN IL-KORPI NOTIFIKATI

Minhabba I-fatt li I-korpi notifikati jwettqu kompiti delegati lilhom mill-awtoritajiet pubbli¢i, huma jkunu obbligati li
jiehdu sehem fattivitajiet ta’ koordinazzjoni organizzati mill-Kummissjoni. Din tal-ahhar, flimkien mal-Istati Membri,
tizgura li jkun hemm koordinazzjoni bejn il-korpi notifikati.

Grupp ta’ koordinazzjoni ta’ korpi notifikati huwa stabbilit ghal kull att legizlattiv tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
jew ghal diversi atti relatati, u I-hidma tieghu hija limitata ghal problemi teknici relatati mal-valutazzjoni tal-konformita
sabiex tigi Zgurata applikazzjoni uniformi tad-dispozizzjonijiet teknici tal-legizlazzjoni applikabbli. Ghal dan l-ghan,
huwa ghandu jkun liberu li jiddefinixxi r-regoli ta’ hidma u l-kostituzzjoni tieghu. Kull grupp ta’ korpi notifikati ghandu
segretarjat tekniku u President.

Generalment, il-gruppi ta’ korpi nnotifikati huma maghmula minn rapprezentanti ta’ korpi notifikati. Biex jinkiseb livell
oghla ta’ effi¢jenza fix-xoghol taghhom il-gruppi jistghu jistabbilixxi sottogruppi b'numru ristrett ta’ partecipanti biex
jiddiskutu kwistjonijiet teknici specifi¢i. [I-Kummissjoni hija rrapprezentata fil-gruppi. Esperti governattivi u rappre-
zentanti mill-awtoritajiet direttament responsabbli ghall-implimentazzjoni effettiva tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
tal-Unjoni jistghu jippartecipaw bhala osservaturi fil-gruppi. L-organizzazzjonijiet Ewropej ghall-Istandardizzazzjoni
(CEN, CENELEC u ETSI) huma rapprezentati fil-gruppi meta jqumu kwistjonijiet marbutin mal-istandards. Il-gruppi
jistghu jistiednu wkoll federazzjonijiet Ewropej relevanti u partijiet interessati ohra. Fejn il-gruppi ta’ korpi nnotifikati
jkollhom jittrattaw suggetti ta’ natura kunfidenzjali, il-partecipazzjoni fil-laqghat tkun limitata skont il-bzonn.

Jekk korp jirrifjuta li jikkoopera, in-notifika tista’ tkun irtirata. Madankollu, il-korpi notifikati mhumiex obbligati li jippar-
tecipaw flaqghat fuq livell Ewropew jekk izommu lilhom infushom infurmati dwar, u japplikaw, id-decizjonijiet
amministrattivi u d-dokumenti prodotti mill-grupp taghhom. Id-dokumenti ta’ hidma rilevanti, ir-rapporti tal-laqghat,
rakkomandazzjonijiet u linji gwida mahruga minn gruppi settorjali u inter-settorjali tal-korpi notifikati jew is-
sottogruppi taghhom ghandhom ikunu disponibbli ghall-korpi notifikati kollha li jaghmlu parti minn dawk il-gruppi,
kemm jekk ikunu hadu sehem fil-laqghat kif ukoll jekk le. L-iskambju ta’ informazzjoni u l-komunikazzjoni jistghu
jissahhu permezz ta’ pjattaforma bhal CIRCABC, ospitata mill-Kummissjoni.

Gruppi ta’ Koordinazzjoni Nazzjonali huma wkoll imhegga u, fejn dawn jezistu, il-korpi notifikati minn Stat Membru
partikolari jista’ jkun mehtieg jiehu sehem fl-attivitajiet taghhom.

5.2.5. GHOTI TA’ SOTTOKUNTRATTI MINN KORPI NOTIFIKATI

— Korp notifikat jista’ jafda parti mill-hidma tieghu lil korp iehor, kemm jekk ikun sottokuntrattur jew sussidjarju, fuq il-bazi
ta’ kompetenza stabbilita u kkontrollata regolarment.

— Is-sottokuntrattar ghandu jkun ibbazat fuq kuntratt, li jizgura t-trasparenza tal-operazzjonijiet tal-korp notifikat u I-fiducja
fihom.

Korp notifikat jista’ biss jissottokuntratta kompitu li ghalih huwa stess ghandu kompetenza. Korp notifikat ma jistax
jaghti b’sottokuntratt parti mix-xoghol ghax ma jkollux il-kompetenza u I-gharfien mehtiega.

I-korpi li jagixxu bhala sottokuntratturi ghall-korpi nnotifikati ghandom ikunu notifikati bhala tali. Madankollu, il-korp
notifikat ghandu jinforma lill-Istat Membru kkoncernat bl-intenzjoni tieghu li jissottokuntratta certu xoghol.
Ghaldagstant, I-Istat Membru jista’ jiddeciedi li ma jistax jiehu r-responsabbilta generali bhala awtorita ta’ notifika ghal
dan l-arrangament u jirtira jew jillimita I-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika. Il-korp notifikat ghandu jzomm registru ta’
kull attivita sottokuntrattata, u jaggornah b'mod sistematiku.

I-korp sottokuntrattat mill-korp notifikat ghandu jkun teknikament kompetenti, u juru indipendenza u oggettivita skont
l-istess kriterji u taht l-istess kundizzjonijiet bhal dawk tal-korp notifikat. L-Istat Membru li jkun innotifika lill-korp li
jissottokuntratta parti mill-hidma taghha ghandha jkun kapaci jizgura monitoragg effettiv tal-kompetenza tal-korp
sottokuntrattat mill-korp notifikat. Awdituri jew spegjalisti esterni individwali ghandhom jissodisfaw il-kundizzjonijiet ta’
sottokuntrattur.
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II-korp notifikat ghandu jizgura li s-sottokuntratturi tieghu jkollhom il-kompetenza mehtiega u li jzommu din il-
kompetenza, perezempju billi jwettqu valutazzjonijiet regolari u billi jZzomm ruhu infurmat regolarment dwar id-dettalji
tal-prestazzjoni tal-kompiti taghhom. Il-korp notifikat irid ikun jista’ juri wkoll il-konformita tas-sottokuntratturi tieghu
mar-rekwiziti stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni.

Informazzjoni dwar attivitajiet ta’ sottokontrattar u dwar il-kompetenza tas-sottokuntratturi ufjew tas-sussidjarji
ghandhom ikunu fac¢ilment disponibbli fkull hin, sabiex l-awtorita li qed tinnotifika tista’ tiehu kwalunkwe azzjoni
mehtiega, u tikkomunikaha minghajr dewmien lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra fuq talba taghhom. II-
konformitd mas-sensiela ta’ standards EN ISO/IEC 17000 tinvolvi l-prezunzjoni ta’ konformita tas-sottokuntrattur mal-
maggoranza tar-rekwiziti, kif inhu l-kaz tal-korp notifikat innifsu. Fejn ma tintuzax l-akkreditazzjoni ghall-valutazzjoni
tal-kompetenza ta’ korpi nnotifikati, 1-Awtorita ghandha twettaq verifiki fuq il-post tas-sottokuntrattur bl-istess mod kif
ikun previst taht l-akkreditazzjoni.

Kundizzjoni ulterjuri ghas-sottokuntrattar hija dik li I-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita tista’ tigi suddiviza
foperazzjonijiet teknici u operazzjonijiet ta’ valutazzjoni, u li I-metodologija uzata biex jitwettqu operazzjonijiet teknici
hija preciza bizzejjed. Korp notifikat jista’ jissottokuntratta kompiti teknici strettament limitati (bhal testijiet u ezamijiet),
sakemm dawn jistghu jigu ddefiniti bhala partijiet sostanzjali u koerenti tal-operazzjoni teknika. Il-korp sottokuntrattat
mill-korp notifikat ghandu, madankollu, iwettaq partijiet sostanzjali u koerenti minn dawn l-operazzjonijiet teknici. Il-
persunal tal-korp notifikat ghandu jkun teknikament kwalifikat sabiex ikun jista’ jivvaluta r-rizultati tat-testijiet tas-
sottokuntratturi. I-korpi notifikati m’'ghandhomx jillimitaw l-attivitajiet taghhom ghal funzjonijiet purament amminis-
trattivi.

I-korpi notifikati jistghu, perezempju, jissottokuntrattaw it-testijiet filwaqt li jkomplu l-valutazzjoni tar-rizultati taghhom
u, b'mod partikolari, jivvalidaw ir-rapport tat-test sabiex jivvalutaw jekk ir-rekwiziti tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
tal-Unjoni jkunux issodisfati. Bl-istess mod, is-sottokuntrattar huwa possibbli fil-qasam tac-certifikazzjoni ta’ sistemi ta’
kwalita sakemm il-korp notifikat iwettaq il-valutazzjoni tar-rizultati tal-awditjar. Il-korp notifikat ma jista’ taht l-ebda
¢irkostanza jissottokuntratta l-attivitajiet kollha tieghu, peress li dan jaghmel in-notifika bla sens.

Dan ix-xoghol sottokuntrattat ghandu jsir skont specifikazzjonijiet teknici stabbiliti minn qabel li jistabbilixxu procedura
dettaljata bbazata fuq kriterji oggettivi li jiggarantixxu trasparenza totali. Fejn il-korp sottokuntrattat mill-korp notifikat
ikun involut fil-valutazzjoni ta’ konformita ma’ standards, dawn ghandhom jintuzaw jekk dawn jistabbilixxu l-proceduri.
Jekk dan il-korp huwa involut fil-valutazzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali, ghandha tintuza l-procedura
segwita mill-korp notifikat innifsu jew procedura meqjusa ekwivalenti ghaliha.

Fi kwalunkwe kaz il-korp notifikat ghandu jkollu ftehim vinkolanti mas-sottokuntratturi tieghu, biex jigi zgurat li 1-
responsabbiltajiet generali tieghu jkunu sodisfatti (*%). Il-korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-
awtorita notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-kwalifiki tas-sottokuntrattur jew tas-sussidjarju u tax-
xoghol li jkun sar minnhom skont il-legizlazzjoni rilevanti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni (**%).

Korp notifikat li jissottokuntratta xi kompitu jibga’ responsabbli ghall-attivitajiet kollha koperti min-notifika. Is-sottokun-
trattar ma jinvolvix id-delega ta’ setghat jew responsabbiltajiet. Certifikati u attestazzjonijiet ta’ konformitd dejjem
jinhargu fisem u taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat. Ghaldagstant, il-korp notifikat li jissottokuntratta ghandu jkun
kompetenti biex jirrevedi l-hidma tas-sottokuntrattur fl-elementi kollha tieghu u ghandu jiehu d-decizjoni finali.

Il-kundizzjonijiet ghas-sottokuntrattar japplikaw ghal kwalunkwe sottokuntrattur kemm jekk stabbilit fl-Unjoni Ewropea
kif ukoll jekk le. Il-korp notifikat jibqa’ kompletament responsabbli ghall-hidma li jwettaq is-sottokuntrattur fismu.

II-korp notifikat ghandu jkollu l-facilitajiet u l-persunal xierqa biex ikun jista’ jivverifika r-rizultati ta’ kwalunkwe test,
spezzjoni jew kwalunkwe xoghol iehor li jkun sar mis-sottokuntrattur. Barra minn hekk, jekk l-akkreditazzjoni hija t-trig
maghzula ghan-notifika, din ghandha tkopri l-kumpaniji sussidjarji tal-korpi notifikati li jirrikorru ghalihom. Il-korpi ta’
akkreditazzjoni ghandhom jikkunsidraw dan, jew billi japplikaw b'mod xieraq il-gwida internazzjonali ezistenti dwar -
akkreditazzjoni bejn il-fruntieri jew billi jispecifikawha fid-dokumenti ta’ akkreditazzjoni. Jekk notifika ma tkunx

(%) Ghar-rwol u r-responsabbiltajiet tal-korpi notifikati, ara I-Punt 5.2.2.
(**) L-Artikolu R20(4) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.
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ibbazata fuq l-akkreditazzjoni, allura sabiex tigi zgurata supervizjoni xierqa u konsistenti ta’ dawn is-sussidjarji u s-
sottokuntratturi, il-kontenut tal-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta lill-awtorita notifikanti ghandha tigi specifikata
aktar billi tigi allinjata mal-prattiki rilevanti fl-akkreditazzjoni.

[I-manifattur jista’ jipprovdi rapporti tat-testijiet jew elementi ohrajn tad-dokumentazzjoni teknika tieghu. I-korp
notifikat jista’ jiehu dawn ir-rapporti inkunsiderazzjoni jekk jassumi responsabbilta shiha ghar-rizultati. [l-korp notifikat
jista’ jaccetta r-rizultati tat-testijiet tal-manifattur ghall-valutazzjoni tal-konformita diment li jiggustifika r-raguni ghalfejn
ha dawn it-testijiet inkunsiderazzjoni.

5.2.6. KORPI AKKREDITATI INTERNAMENT (**)

Fil-kazijiet fejn il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni specifika ghas-settur tipprovdi biss, jista’ jintuza korp
intern akkreditat biex iwettaq attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita ghall-impriza li minnha jkun jifforma parti,
ghall-implimentazzjoni tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-moduli A1, A2, C1 jew C2. Dak il-korp ghandu
jikkostitwixxi parti separata u distinta mill-impriza u m'ghandux jiehu sehem fid-disinn, il-produzzjoni, il-provvista, 1-
installazzjoni, l-uzu jew il-manutenzjoni tal-prodotti vvalutati minnu.

Korp intern akkreditat ghandu jissodisfa ghadd ta’ rekwiziti. Ghandu jigi akkreditat skont ir-Regolament (KE)
Nru 765/2008 (**!). Il-korp u l-persunal tieghu ghandhom ikunu identifikabbli fi hdan l-istruttura tal-organizzazzjoni,
u jkollhom metodi ta’ rappurtar fi hdan l-impriza li jifformaw parti minnha, li jassiguraw l-imparzjalita taghhom
u juruha lill-korp nazzjonali rilevanti ta’ akkreditazzjoni. La I-korp u lanqas il-persunal tieghu m’ghandhom ikunu
responsabbli ghad-disinn, il-manifattura, il-provvista, l-installazzjoni, it-thaddim jew il-manutenzjoni tal-prodotti li
jivvalutaw, u lanqas ma ghandhom iwettqu attivitajiet li jistghu jkunu fkonflitt mal-indipendenza tal-gudizzju taghhom
jew mal-integrita taghhom fir-rigward tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni taghhom. Korp intern akkreditat jista’ jaghti s-
servizzi tieghu eskluzivament lill-impriza li jkun jaghmel parti minnha.

Korp intern akkreditat ma jistax jigi nnotifikat lill-Istati Membri jew lill-Kummissjoni, izda l-informazzjoni dwar I-
akkreditazzjoni tieghu ghandha tinghata mill-impriza li jifforma parti minnha jew mill-korp nazzjonali ta’ akkredi-
tazzjoni, lill-awtorita notifikanti fuq talba ta’ dik l-awtorita.

5.3. NOTIFIKA

5.3.1. AWTORITAJIET TAN-NOTIFIKA

L-awtorita tan-notifika hija organizzazzjoni governattiva jew pubblika li ghandha I-kompitu li tinnomina u tinnotifika lill-korpi
ta’ valutazzjoni tal-konformita taht il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni.

L-awtorita tan-notifika hija organizzazzjoni governattiva jew pubblika li ghandha l-kompitu li tinnomina u tinnotifika
lill-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita taht il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. Hafna drabi tkun l-amminis-
trazzjoni nazzjonali responsabbli ghall-implimentazzjoni u l-gestjoni tal-att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tahtu l-korp
ikun notifikat. Kull Stat Membru ghandu jinnomina awtorita ta’ notifika li ghandha tkun responsabbli ghall-valutazzjoni,
in-notifika u l-monitoragg ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita. L-awtorita notifikanti tassumi responsabbilta shiha
ghall-kompetenza tal-korpi li tinnotifika.

Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi lill-awtoritajiet notifikanti tieghu b’tali mod li ma jkunx hemm kunflitti ta’ interess
ma’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformitd. Dawn ghandhom ikunu organizzati u mhaddma b'mod li jissalvagwardja 1-
oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet taghhom. Kull decizjoni relatata man-notifika ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita trid tittiehed minn persuni kompetenti differenti minn dawk li jkunu ghamlu l-valutazzjoni.

Aktar rekwiziti ghall-awtorita notifikanti huma li m’ghandhiex toffri jew tipprovdi kwalunkwe attivita li jwettqu l-korpi
ta’ valutazzjoni tal-konformita, jew servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummercjali jew kompetittiva. Hija ghandha tissalva-
gwardja l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni li tikseb, u ghandu jkollha numru suffi¢jenti ta’ persunal kompetenti ghad-
dispozizzjoni taghha biex twettaq il-kompiti taghha kif suppost.

(*9) Jekk ﬂ'oghgbok innota li ghadd limitat biss ta’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tipprovdi ghal korpi interni akkreditati.
(**) Ara l-Anness VI ghad-dettalji dwar l-istandards armonizzati li maghhom ghandhom ikunu akkreditati I-korpi interni, skont il-modulu
rilevanti.
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L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar il-proceduri taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg tal-korpi notifikati. Din l-informazzjoni hija disponibbli ghall-
pubbliku fuq is-sit elettroniku tal-Kummissjoni.

5.3.2. IL-PROCESS TA’ NOTIFIKA

— In-notifika hija att tal-awtoritd notifikanti li tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra li nhatar korp tal-valu-
tazzjoni tal-konformita biex iwettaq valutazzjoni tal-konformita skont att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, u li jissodisfa r-
rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati stabbiliti fdak I-att tal-Unjoni dwar [-armonizzazzjoni.

— L-Istati Membri jiechdu r-responsabbilta finali ghall-kompetenza tal-korpi nnotifikati taghhom fir-rigward tal-Istati Membri
l-ohra u l-istituzzjonijiet tal-UE.

— L-akkreditazzjoni hija l-ahjar mezz ta’ valutazzjoni tal-kompetenza teknika tal-korpi notifikati.

— In-notifika ta’ korp innotifikat tintbaghat mill-awtorita ta’ notifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn permezz

ta’ NANDO — I-ghodda elettronika ta’ notifika zviluppata u gestita mill-Kummissjoni fejn tinsab lista tal-korpi notifikati
kollha.

5.3.2.1. Prin¢ipji ta’ notifika

L-istatus ta’ Korp Notifikat huwa disponibbli ghall-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Unjoni Ewropea. L-
Istati Membri huma responsabbli ghan-notifika tal-korpi notifikati u l-ghazla u r-responsabbilta ghall-korpi notifikati
taqa’ fidejn l-awtoritajiet nazzjonali. Huma jistghu jaghzlu l-korpi li jinnotifikaw minn fost dawk li huma stabbiliti fit-
territorju taghhom 1i jikkonformaw mar-rekwiziti tal-legizlazzjoni, u li jkollhom il-kompetenzi mehtiega biex ikunu
notifikati. In-notifika hija l-att tal-awtorita notifikanti li jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra li korp bhal
dan gie innominat biex iwettaq valutazzjoni tal-konformita skont att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, u jissodisfa r-
rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati stabbiliti fdak l-att tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

Filwaqt li n-nomina hija kkunsidrata bhala att tal-awtorita li tinnomina — li tista’ tkun l-istess korp bhall-awtorita ta’
notifika — l-att ta’ notifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra biss jippermetti li “korp nominat” isir “korp
notifikat”.

Minhabba li n-notifika taqa’ fid-diskrezzjoni tal-Istati Membri, huma mhumiex obbligati li jinnotifikaw lill-korpi kollha li
jkollhom kompetenza teknika. L-Istati Membri lanqas ma huma obbligati li jinnotifikaw korpi fir-rigward ta’ kull
procedura li ghandha tigi applikata skont att ta’ armonizzazzjoni specifiku tal-Unjoni.

L-Istati Membri huma liberi li jinnotifikaw korp fkull hin wara li jigi adottat att tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.
Huma ghandhom madankollu jiehdu l-passi kollha mehtiega ghan-notifika qabel l-att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
jibda japplika (**?). Dan jista’ jaghmel uzu effettiv mill-perjodu tranzitorju previst fl-att tal-Unjoni dwar l-armonizzazz-
joni, u jippermetti li l-korpi notifikati jibdew jahdmu u jaghtu ¢-certifikati mid-data tal-ewwel applikazzjoni tal-att tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. Jekk fuq il-bazi ta’ legizlazzjoni gdida tkun mehtiega n-notifika mill-gdid tal-korpi
nnotifikati, hekk kif I-Istat Membru jkun ittraspona d-dispozizzjonijiet necessarji fil-ligi nazzjonali u hatar awtorita tan-
notifika ghal att partikolari tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, dik l-awtorita ta’ notifika tista’ taghmel notifika. Korp
notifikat jista’ ghalhekk jigi notifikat kemm skont il-legizlazzjoni l-qadima kif ukoll skont il-gdida matul il-perjodu
tranzitorju, izda n-notifika skont il-legizlazzjoni l-antika tintemm b'mod awtomatiku filjum tal-applikazzjoni tal-
legizlazzjoni 1-gdida, sakemm legizlazzjoni specifika ma tipprovdix mod iehor. Ghandu jigi enfasizzat, madankollu, li
f'tali kazijiet korpi notifikati, filwaqt li jistghu jaghmlu x-xoghol ta’ thejjija, mhumiex intitolati li johorgu certifikati qabel
ma tibda tapplika l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni sakemm il-legizlazzjoni settorjali ma tipprovdix mod
iehor.

(**?) I-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni allinjata mad-Decizjoni 768/2008/KE, tinkludi dispozizzjonijiet modifikati dwar il-
korpi notifikati. Sabiex il-korpi jigu notifikati ghall-finijiet ta’ tali legizlazzjoni, huwa essenzjali li tal-inqas id-dispozizzjonijiet relatati
mal-korpi notifikati (li jinkludu b’'mod partikolari r-rekwiziti u I-obbligi ta’ dawn il-korpi) jigu trasposti fil-ligi nazzjonali. Barra minn
hekk, il-proceduri ta’ notifika ghandhom jigu kkomunikati lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra, u l-Istati Membri jridu jahtru 1-
awtorita ta’ notifika ghal dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni partikolari.
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5.3.2.2. Il-valutazzjoni tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita

Il-valutazzjoni ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita li jfittex notifika tiddetermina jekk huwiex teknikament
kompetenti u kapaci jwettaq il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita inkwistjoni, u jekk ikun jista’ juri I-livell mehtieg
ta’ indipendenza, imparzjalita u integrita.

L-Istati Membri jiehdu r-responsabbilta finali ghall-kompetenza tal-korpi nnotifikati taghhom fir-rigward tal-Istati
Membri l-ohra u l-istituzzjonijiet tal-UE. Ghalhekk huma ghandhom jivverifikaw il-kompetenza tal-korpi li jfittxu
notifika, ibbazata fuq il-kriterji stipulati fil-legizlazzjoni applikabbli tal-armonizzazzjoni tal-Unjoni flimkien mar-
rekwiziti essenzjali u l-procedurafi ta’ valutazzjoni tal-konformita inkwistjoni. B'mod generali, il-kriterji ta’ kompetenza
stabbiliti fl-atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jkopru:

— id-disponibbilta ta’ persunal u taghmir;

— l-indipendenza u l-imparzjalita fir-rigward ta’ dawk li huma direttament jew indirettament marbuta mal-prodotti
(bhad-disinjatur, il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur, il-fornitur, il-muntatur, l-installatur, l-utent);

— il-kompetenza teknika tal-persunal rilevanti ghall-prodotti u ghall-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
inkwistjoni;

— iz-Zamma tas-sigriet professjonali u l-integrita; u

— is-sottoskrizzjoni ghal assigurazzjoni ta’ responsabbilta ¢ivili sakemm dik ir-responsabbilta ma tkunx koperta mill-
Istat skont il-ligi nazzjonali.

L-awtoritajiet notifikanti u l-korpi ta’ akkreditazzjoni jridu jwettqu monitoragg perjodiku biex jivvalutaw il-kontinwita
tal-kompetenza tal-korpi notifikati wara li jkunu notifikati.

5.3.2.3. L-akkreditazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 765/2008

L-akkreditazzjoni, imwettqa skont is-serje ta’ standards EN ISO/IEC 17000 minn korpi tal-akkreditazzjoni rikonoxxuti
nazzjonalment li jkunu membri tal-kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni (EA), hija valutazzjoni teknika tal-
kompetenza tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita li jfittxu notifika. Ghalkemm mhuwiex rekwizit, jibqa’ strument
favorit u importanti ta’ valutazzjoni tal-kompetenza u l-integrita tal-korpi li ghandhom jigu notifikati. Ghal din ir-raguni,
l-akkreditazzjoni ghandha titqies mill-awtoritajiet nazzjonali li jinnotifikaw bhala l-aktar bazi teknika preferuta ghall-
valutazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita sabiex jitnaqgsu d-differenzi fil-kriterji applikati ghan-notifika.

L-akkreditazzjoni tipprovdi dikjarazzjoni awtoritattiva tal-kompetenza, l-integrita u l-imparzjalita professjonali tal-korpi
li ghandhom jigu notifikati lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra. Tinkludi wkoll monitoragg u sorveljanza regolari
tal-korpi akkreditati. Kull meta korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni jsir jaf li korp tal-valutazzjoni tal-konformita li lilu
jkun hariglu certifikat ta” akkreditazzjoni ma jkunx aktar kompetenti jew ma jissodisfax 1-obbligi tieghu, i¢c-certifikat ta’
akkreditazzjoni jista’ jigi rtirat. Fdan il-kaz, il-korp ghandu jigi denotifikat u ma jithalliex jaghmel attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita skont il-legizlazzjoni rilevanti.

I-preferenza li tinghata lill-akkreditazzjoni hija bbazata fuq il-process ta’ valutazzjoni bejn il-pari li jassigura li I-korp ta’
akkreditazzjoni jissorvelja b'mod adegwat il-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita li jakkredita. Jistghu, madankollu,
jinqalghu kazijiet fejn il-korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni ma jkunx gie vvalutat bejn il-pari b’success izda jista’
madankollu jkun ivvaluta korpi notifikati (***). Jekk il-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali ma giex ivvalutat mill-pari
ghall-attivita specifika ta’ akkreditazzjoni inkwistjoni izda xorta jivvaluta l-kompetenza ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita ghal din l-attivita, in-notifika ta’ dan il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex titqies bhala
akkreditata ghall-ghanijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-UE.

Jekk korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni kien ghadda minn valutazzjoni precedenti mill-pari ghal attivitd partikolari
imma gie sospiz fvalutazzjoni sussegwenti mill-pari, notifiki godda ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita vvalutati
minn dan il-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali wkoll ghandhom jitgiesu mhux akkreditati. Bhala principju, i¢c-certifikati
tal-akkreditazzjoni mahrugin sas-sospensjoni tal-valutazzjoni minn pari tal-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali,
ghandhom ikomplu jigu rikonoxxuti mill-awtoritajiet nazzjonali.

(*) L-Artikolu 7 tar-Regolament jidentifikaha bhala sitwazzjoni fejn korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jista’ jitlob akkreditazzjoni barra I-
Istat Membru fejn ikun stabbilit.
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Jekk ir-ragunijiet ghas-sospensjoni tal-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni jirrizultaw f'dubji serji dwar il-kompetenza tal-
korpi notifikati, l-awtorita notifikanti responsabbli ghandha tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar kif
bihsiebha tizgura l-kompetenza ta’ korpi notifikati, u dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda, inkluza d-denotifi-
kazzjoni.

Ghalkemm l-akkreditazzjoni hija strument favorit ghall-verifika tal-kompetenza tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita,
l-Istati Membri jistghu jaghmlu I-valutazzjoni huma stess. Wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 fl-
1 ta’ Jannar 2010, fdawn il-kazijiet trid tinghata evidenza lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn li I-korp ivvalutat
jissodisfa r-rekwiziti regolatorji applikabbli kollha. Barra minn hekk, il-korp notifikat ghandu jkun soggett ghal
sorveljanza regolari simili ghall-prattika stabbilita mill-organizzazzjonijiet ta’ akkreditazzjoni.

5.3.2.4. L-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008

Skont 1-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, meta Stat Membru ma jibbazax in-notifika tieghu fuq I-
akkreditazzjoni, “huwa ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra l-evidenza dokumentata kollha
mehtiega ghall-verifika tal-kompetenza tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li huwa jaghzel ghall-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni inkwistjoni” (**4).

Sabiex jigi zgurat il-livell mehtieg ta’ fidu¢ja fl-imparzjalita u l-kompetenza teknika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita u fir-rapporti u ¢-Certifikati mahruga minnhom, l-awtoritajiet nazzjonali, meta jwettqu l-valutazzjoni
minghajr akkreditazzjoni, ghandhom jaghti informazzjoni dettaljata u komprensiva li tiddeskrivi kif il-korp notifikat
kandidat ikun gie vvalutat bhala kkwalifikat biex iwettaq il-kompiti li dwarhom ikun notifikat u li turi li jissodisfa I-

kriterji kollha applikabbli relatati mal-korpi notifikati. Din l-informazzjoni, marbuta ma’ notifika partikolari, tinghata lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra permezz tal-ghodda ta’ notifika elettronika NANDO.

Il-procedura ta’ valutazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq tal-anqas I-elementi li gejjin:
— procedura ta’ applikazzjoni formali

— valutazzjoni skont ir-rekwiziti applikabbli.

— il-produzzjoni ta’ rapport ta’ valutazzjoni

— process car ta’ tehid ta’ decizjonijiet

— l-ezistenza ta’ sorveljanza sistematika u mekkanizmu ta’ sanzjonijiet relatat, li jipprovdu sorveljanza perjodika li
tinkludi

— zjarat fuq il-post, biex ikun ivverifikat li I-korp notifikat jibga’ jissodisfa r-rekwiziti

— il-wiri tal-kompetenza teknika tal-awtorita nazzjonali stess ghall-valutazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita
ghall-finijiet ta’ notifika skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni teknika. Dan il-wiri ghandu jaghti assigurazzjoni
ekwivalenti ghas-sistema ta’ valutazzjoni minn pari tal-EA (**).

— il-korpi notifikati kandidati ghandhom ikunu mgharrfa dwar il-kundizzjonijiet generali, dwar id-drittijiet u l-obbligi
taghhom, u dwar ir-rekwiziti relatati mal-valutazzjoni mwettga bl-ghan ta’ notifika

[l-valutazzjoni nnifisha ghandha tikkonsisti minn:

— revizjoni tad-dokumenti li jivverifikaw il-kompletezza u l-adegwatezza minn perspettiva sostanzjali fir-rigward tal-
konformita mar-rekwiziti applikabbli

— verifika fuq il-post biex jigu vverifikati l-aspetti tekni¢i u procedurali — bhad-disponibbilta u l-adegwatezza tal-
facilitajiet u t-taghmir, il-kompetenza teknika tal-persunal, l-ezistenza ta’ sistema xierqa ta’ gestjoni — u biex jigu
¢cekkjati aspetti ohra li juru li l-konformita mar-rekwiziti gieghda tigi implimentata kif suppost. ll-valutazzjoni trid
tinkludi l-vizjoni tal-attivitajiet teknici.

(** Dispozizzjoni simili giet inkluza fbosta Direttivi jigu allinjati mad-Decizjoni 768/2008/KE.
(**) Fuqir-rwol tal-EA, ara 6.5.2 u 6.5.4.



26.7.2016 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea C 272/85

Meta jaghzlu process ta’ valutazzjoni differenti mill- akkreditazzjoni formali, l-awtoritajiet ta’ notifika jridu jindikaw ir-
ragunijiet ghaliex l-akkreditazzjoni ma ntghazlitx biex issostni l-process ta’ notifika. Barra minn hekk, l-awtoritajiet tan-
notifika ma jistghux jesternalizzaw lill-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali l-valutazzjoni ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita mhux akkreditati li jippruvaw isiru korpi notifikati, minghajr ma jissodisfaw il-process shih ta’ akkredi-
tazzjoni li jinkludi I-ghoti tac-certifikat tal-akkreditazzjoni.

Meta ma tintuzax l-akkreditazzjoni, l-awtoritajiet notifikanti ghandhom iwettqu verifiki perjodici biex jizguraw il-
kompetenza kontinwa tal-korp notifikat, bl-istess mod kif jaghmlu I-korpi nazzjonali ta’ akkreditazzjoni.

5.3.2.5. Passi fin-notifika tal-korp notifikat

Biex jikseb notifika, korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jissottometti applikazzjoni ghal notifika lill-awtorita notifikanti
tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit. Dik l-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni tal-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita, il-proceduri jew il-moduli ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-prodott jew il-prodotti li
ghalihom dak il-korp jiddikjara li huwa kompetenti, kif ukoll minn ¢ertifikat ta’ akkreditazzjoni, fejn ikun jezisti, mahrug
mill-korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni li jafferma li I-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti
fil-legizlazzjoni dwar l-armonizzazzjoni rilevanti.

Jekk il-korp ikkoncernat ma jkunx jista’ johrog certifikat ta’ akkreditazzjoni, 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 fil-legizlazzjoni dwar l-armonizzazzjoni rilevanti. Wara verifika l-Istat Membru
jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bid-dettalji tal-korp.

In-notifika ta’ korp innotifikat tintbaghat mill-awtorita ta’ notifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra permezz ta’
NANDO (Organizzazzjonijiet Innotifikati u Mahtura permezz tal-Approé¢é il-Gdid), li hija ghodda elettronika ta’ notifika
zviluppata u gestita mill-Kummissjoni. Din ghandha tinkludi d-dettalji kollha tal-korp, l-attivitajiet tieghu ta’ valutazzjoni
tal-konformita, il-proceduri jew il-moduli ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-prodott jew prodotti inkwistjoni u tal-
affermazzjoni rilevanti tal-kompetenza. Din ghandha tinkludi wkoll id-data stipulata ghar-rivalutazzjoni tal-korp
notifikat mill-korp ta’ akkreditazzjoni nazzjonali jew, fil-kaz ta’ notifika mhux akkreditata, id-data tar-revizjoni tal-
monitoragg li jmiss mill-awtorita ta’ notifika.

Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta’ akkreditazzjoni, l-awtorita tan-notifika ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b'evidenza dokumentata li turi l-kompetenza tal-korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita, kif giet ivvalutata, u l-arrangamenti fis-sehh biex ikun Zzgurat li I-korp se jkun sorveljat regolarment u li ser
ikompli jissodisfa r-rekwiziti.

In-notifika tidhol fis-sehh wara li tintbaghat notifika bil-posta elettronika minn NANDO lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra u ppubblikati fuq is-sit elettroniku ta’ NANDO. Il-korp ikkoncernat imbaghad jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’
korp notifikat. Skont il-legizlazzjoni li hija allinjata mad-Decizjoni 768/2008/KE, in-notifika tigi ppubblikata wara t-
terminu ta’ skadenza ghall-oggezzjonijiet minn Stati Membri ohrajn jew mill-Kummissjoni — gimaghtejn fejn tintuza 1-
akkreditazzjoni, xahrejn meta ma tkunx intuzat akkreditazzjoni — u biss meta ma jitqajmux oggezzjonijiet.

[I-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra ghandhom jigu notifikati b’'mod simili bi kwalunkwe bidla sussegwenti fin-
notifika li tkun rilevanti, bhal bidla fil-kamp ta’ applikazzjoni jew il-perjodu ta’ validita tan-notifika, jew tibdiliet fid-
dettalji tal-korp innifsu.

5.3.3. IL-PUBBLIKAZZJONI MILL-KUMMISSJONI — IS-SIT ELETTRONIKU NANDO

Ghallfinjjiet ta’ informazzjoni, il-Kummissjoni taghmel il-listi tal-korpi notifikati (u kategoriji ohra ta’ korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita bhal Spettorati tal-Utent u Organizzazzjonijiet ta’ Partijiet Terzi Rikonoxxuti) disponibbli
pubblikament fuq is-sit elettroniku ta” NANDO fuq is-server Europa. Il-listi huma aggornati meta u kif ikunu ppubblikati
n-notifiki, u s-sit elettroniku jigi aggornat kuljum biex jinzamm aggornat.
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Man-notifika inizjali tieghu, korp notifikat ikun assenjat in-numru tal-identita fis-sistema NANDO. Dan in-numru huwa
ggenerat b'mod awtomatiku mis-sistema fil-mument li tigi vvalidata n-notifika fil-bazi tad-data tan-NANDO. Entita
guridika jista’ jkollha biss numru tal-identita ta’ korp notifikat wiehed, irrispettivament min-numru ta’ atti ta’ armoniz-
zazzjoni tal-Unjoni li ghalihom ikun notifikat. L-allokazzjoni tan-numru hija att purament amministrattiv imfassal biex
jizgura l-gestjoni konsistenti tal-listi ta” korpi notifikati, u ma taghtix drittijiet jew torbot lill-Kummissjoni b’xi mod. Is-
sistema ta’ numerazzjoni fNANDO hija sekwenzjali, u n-numri ma jergghux jintuzaw meta korp notifikat jigi rtirat mil-
lista. Fkazijiet ta’ sospensjoni jew irtirar ta’ notifika, id-dettalji tan-notifika jibqhu fil-bazi tad-data, u jiddahhlu fil-parti
tas-sit elettroniku msejha “Notifiki/NBs Irtirati/Skaduti” (**9).

Emendi (estensjoni jew tnaqqis), fil-kamp ta’ applikazzjoni, bidliet fil-perjodu tal-validita tan-notifika, jew il-kancel-
lazzjoni tan-notifika jigu wkoll notifikati bittra elettronika lill-Istati Membri u jigu ppubblikati fuq is-sit elettroniku ta’
NANDO. It-tiftix fis-sit elettroniku jista’ jsir permezz ta’ att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, skont il-pajjiz, in-numru tal-
korp innotifikat jew bl-uzu ta’ kliem ewlieni.

5.3.4. IL-MONITORAGG TAL-KOMPETENZA TAL-KORPI NOTIFIKATI — SOSPENSJONI — RTIRAR — APPELL

Huwa essenzjali li jigi zgurat li l-korpi notifikati jibqghu kompetenti matul iz-Zmien u li dan jista’ jkun maghmul
trasparenti lill-Istati Membri I-ohrajn u lill-Kummissjoni. Il-legizlazzjoni fil-livell tal-UE tehtieg b'mod car li l-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti jimmonitorjaw b’mod regolari u jivvalutaw il-kompetenza kontinwa tal-korpi li huma jkunu
nnotifikaw u li huma elenkati fNANDO. Is-sit elettroniku ta’ NANDO ghandu jkun trasparenti ghal dawn il-processi
kontinwi li jappoggjaw is-sistema ta’ notifika.

In-notifiki kollha ta’ korpi notifikati, kemm akkreditati kif ukoll jekk le, li jiddahhlu fil-bazi tad-data tan-NANDO,
ghandhom jigu aggornati fi zmien massimu ta’ hames snin mid-data tan-notifika inizjali, jew mill-ahhar aggornament,
binformazzjoni dwar il-monitoragg kontinwu tal-kompetenza tal-korp notifikat. Dawn l-aggornamenti ghandhom
jinkludu id-data gdida rilevanti dwar l-akkreditazzjoni jew, jekk in-notifika mhix akkreditata, informazzjoni dwar il-
monitoragg mehtieg tal-korp mill-awtorita ta’ notifika — b’'mod partikolari, rapport dwar il-process ta’ valutazzjoni,
jigifieri analizi tad-dokumenti, valutazzjoni fuq il-post, deskrizzjoni tas- sorveljanza sistematika inkluzi zjarat fuq il-post
u dimostrazzjoni tal-kompetenza teknika tal-awtorita biex twettaq il-valutazzjoni. Jekk in-notifika ma tkunx aggornata
wara l-perjodu ta’ hames snin, il-Kummissjoni tikkunsidra li hemm raguni biex tiddubita l-kompetenza kontinwa tal-
korp notifikat (*) u titlob lill-Istat Membru li jinnotifika sabiex jipprovdi l-informazzjoni kollha relatata maz-zamma tal-
kompetenza tal-korp ikkoncernat.

[I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom ir-responsabilita li jagixxu meta jkun hemm dubju dwar il-kompetenza ta’
korp notifikat, jew meta ssir in-notifika jew wara. Jekk il-Kummissjoni tqis, fuq inizjattiva taghha jew wara Iment, li korp
innotifikat ma jikkonformax mar-rekwiziti jew ma jissodisfax ir-responsabbiltajiet tieghu, hija tinforma lill-awtorita
nazzjonali ta’ notifika u titlobha l-evidenza dokumentata rigward il-bazi ghan-notifika u z-zamma tal-kompetenza tal-
korp. Jekk Stat Membru ma jaghtix din l-informazzjoni, il-Kummissjoni tista’ tressaq dan ghall-attenzjoni tal-Istati
Membri l-ohra ghal diskussjoni jew tibda l-procedura skont I-Artikolu 258 TFUE kontra l-Istat Membru li jinnotifika.

Fejn awtorita tan-notifika taccerta ruhha jew tkun mgharrfa li korp notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fil-legizlazzjoni rilevanti, jew li jkun ged jonqos milli jaqdi l-obbligi tieghu, l-awtorita tan-notifika ghandha —
skont is-serjeta tan-nuqgas — tissospendi jew tirtira n-notifika wara li tikkuntattja minnufih lill-korp inkwistjoni. Huwa
ghandu immedjatament jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar dan. L-Istat Membru ghandu wkoll
jippubblika din l-informazzjoni, u ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bi procedura simili ghal
dik tan-notifika. Il-korp inkwistjoni ghandu jkollha l-possibbilta li jappella kontra tali decizjoni. Jekk dan l-appell
jipposponi d-denotifikazzjoni jew le jiddependi fuq il-legizlazzjoni nazzjonali.

L-irtirar tan-notifika jsehh meta I-korp innotifikat ma jibqax jissodisfa I-kundizzjonijiet jew l-obbligi tieghu. Dan jista’ jsir
fuq it-talba tal-Istat Membru li jinnotifika, meta jkun irc¢ieva evidenza fir-rigward tan-nuqqas ta’ korp notifikat li
jissodisfa r-rekwiziti tieghu matul is-sorveljanza perjodika (imwettqa mill-korp ta’ akkreditazzjoni jew l-awtorita
notifikanti), jew tkun irceviet ilmenti dwar il-kompetenza jew l-imgiba tal-korp notifikat. Jista’ jkun ukoll rizultat ta’
azzjoni mill-Kummissjoni, meta din tal-ahhar ikollha raguni li tiddubita li korp notifikat jissodisfa jew ikompli jissodisfa

(**) Ghal aktar informazzjoni dwar l-irtirar u d-denotifika, ara I-punt 5.3.4.
(**”) Skont l-Artikolu R26 tad-Decizjoni 768/2008 KE.
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r-rekwiziti ghan-notifika tieghu. Fkazijiet bhal dawn, il-Kummissjoni tinforma b’dan lill-Istat Membru notifikanti
u titolbu sabiex jichu l-mizuri korrettivi mehtiega, inkluz id-denotifika, jekk ikun mehtieg. L-awtorita notifikanti trid
tichu l-mizuri xierqa. Raguni ohra ghall-irtirar ta’ notifika tista’ tkun talba mill-korp notifikat innifsu, perezempju
minhabba bidliet ippjanati fil-politika, l-organizzazzjoni jew is-sjieda tal-korp. L-irtirar ta’ notifika jista’ jkun ukoll ir-
rizultat ahhari ta’ procedura ta’ ksur.

L-irtirar huwa r-responsabbilta tal-Istat Membru li jinnotifika. L-awtorita nazzjonali biss ghandha d-dritt li tirtira n-
notifika. II-Kummissjoni tista’ tirtira korp notifikat mil-lista ta’” NANDO biss meta, fit-tmiem ta’ procedura ta’ ksur skont
l-Artikolu 258 TFUE, il-Qorti tal-Gustizzja tikkonstata li Stat Membru jkun kiser att partikolari ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni u li, ghaldagstant, tiddikjara li n-notifika mhijiex valida. Fil-kazijiet kollha bhal dawn il-Kummissjoni ghandha
tizgura li kull informazzjoni sensittiva miksuba matul l-investigazzjonijiet tigi trattata b’mod kunfidenzjali.

Minghajr pregudizzju ghal specificitajiet settorjali, is-sospensjoni jew l-irtirar ta’ notifika ma taffettwax certifikati
mahruga mill-korp notifikat sa dak il-punt, sakemm ma jintweriex li ¢-certifikati ghandhom jigu rtirati. Sabiex tkun
zgurata |-kontinwita fkaz ta’ sospensjoni jew irtirar ta’ notifika, jew fejn il-korp notifikat ma jkunx ghadu attiv, 1-Istat
Membru notifikanti ghandu jassigura li 1-fajls ta’ dak il-korp jigu pprocessati minn korp notifikat ichor jew jinzammu
disponibbli ghall-awtorita tan-notifika u ghall-awtorita tas-sorveljanza tas-suq li jkunu responsabbli, fuq talba taghhom.

6. AKKREDITAZZJONI

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 jipprovdi qafas legizlattiv ghall-akkreditazzjoni fil-livelli nazzjonali u tal-UE u jdahhal
fis-sehh politika globali bir-regoli, il-proceduri u l-infrastrutturi tieghu. It-tishih tal-akkreditazzjoni bhala mezz ta’ rfid
tal-kompetenza tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u b’hekk il-kredibbilta u l-accettazzjoni tac-certifikati u ta’
attestazzjonijiet ohra, mehtiega biex jigi Zgurat il-moviment liberu tal-merkanzija, ilha thabbat lill-Kummissjoni sa minn
tmiem is-snin sebghin. Fis-snin disghin kien hemm xejra lejn li l-akkreditazzjoni ssir attivita kummercjali u kompetittiva,
u bhekk nagset il-kredibilita taghha bhala l-ahhar livell ta’ kontroll. I-QLG madankollu kkonferma li fl-UE, l-akkredi-
tazzjoni hija attivita pubblika mhux kummer¢jali u mhux kompetittiva li hija responsabbli kemm lejn l-awtoritajiet
nazzjonali kif ukoll dawk Ewrope;.

Is-sistema ta’ akkreditazzjoni msahha tal-UE li giet stabbilita hija konformi mal-istandards, ir-regoli u l-prattiki tal-
organizzazzjonijiet internazzjonali fdan il-qasam. Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu l-ghan li jizgura li l-akkredi-
tazzjoni isservi l-interess pubbliku. Il-Kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni (EA), I-Organizzazzjoni Ewropea tal-
korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni, hija rikonoxxuta mir-Regolament, mil-linji gwida ffirmat mal-Istati Membri (inkluza
-EFTA) u l-Kummissjoni fl-1 ta” April 2009, u jibbenefika minn relazzjoni privileggjata mal-Kummissjoni permezz tal-
iffirmar ta’ Ftehim Qafas ta’ Shubija. Fdan il-qafas, ir-rwol ewlieni tal-EA huwa li tikkontribwixxi ghall-armonizzazzjoni
ta’ servizzi ta’ akkreditazzjoni Ewropej sabiex jappoggjaw ir-rikonoxximent reciproku u l-ac¢cettazzjoni ta’ Certifikati ta’
akkreditament fl-Unjoni kollha, u biex joperaw sistema rigoruza ta’ valutazzjoni inter pares li tikkontrolla I-kompetenza
tal-korpi nazzjonali ta’ akkreditazzjoni u l-ekwivalenza tas-servizzi taghhom.

Fil-qasam tal-akkreditazzjoni, ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 stabbilixxa sistema Ewropea unika li tkopri kemm il-
gasam regolat fejn l-akkreditazzjoni hija mehtiega mil-legizlazzjoni kif ukoll fl-isfera mhux regolata. Fdan l-ahhar kaz,
fejn korp li jkun jixtieq ikun akkreditat b’'mod volontarju jista’ jmur biss ghand il-korpi ta’ akkreditazzjoni li joperaw taht
ir-Regolament (KE) Nru 765/2008, u b’hekk tigi evitata l-ezistenza ta’ sistemi kompetituri, ikunu xi jkunu l-principji li
fughom ikunu bbazati.

6.1. GHALIEX L-AKKREDITAZZJONI?

L-akkreditazzjoni tipprovdi I-ahhar livell ta’ kontroll pubbliku fkatina ta’ kwalita li tirfed il-moviment liberu tal-prodotti fl-Un-
joni.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 introduca qafas legali ghall-akkreditazzjoni ghall-ewwel darba. L-akkreditazzjoni tal-
korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita kienet intuzat precedentement, kemm fl-ogsma regolati u mhux regolati, izda ma
kinitx irregolata minn qafas legali fil-livell Ewropew.
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L-idea li tigi rregolata l-akkreditazzjoni fuq livell Ewropew hija doppju. Minn naha qafas Ewropew komprensiv ghall-
akkreditazzjoni jipprovdi l-ahhar livell ta’ kontroll pubbliku fil-katina Ewropea ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghalhekk
huwa element importanti fl-izgurar tal-konformita ta’ prodotti — fuq in-naha l-ohra huwa jtejjeb il-moviment liberu tal-
prodotti u s-servizzi madwar 1-UE billi jsostni I-fidu¢ja tas-sigurta u l-konformita taghhom ma’ kwistjonijiet ohra ta’
protezzjoni ta’ interess pubbliku.

Qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament, in-nuqqas ta’ regoli komuni ghal akkreditazzjoni fl-Istati Membri kollha kien
ifisser li l-akkreditazzjoni kienet gieghda tintuza b'mod differenti hafna, b’'mod i certifikati tal-akkreditazzjoni mhux
necessarjament kienu rikonoxxuti minn awtoritajiet nazzjonali differenti u mill-operaturi tas-suq — li wassal ghal
akkreditazzjoni multipla u ghalhekk Zieda fl-ispejjez ghan-negozji u ghall-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita minghajr
il-benefic¢ji msemmija hawn fugq.

L-introduzzjoni tal-qafas legali ghall-akkreditazzjoni, ghaldagstant, naqgset il-pizijiet amministrattivi fis-suq uniku
u sahhet il-kontroll pubbliku fuq l-akkreditazzjoni b'mod li jservi bhala ghodda essenzjali ghall-funzjonament tas-suq
intern.

Il-qafas ta’ akkreditazzjoni stabbilit mill-imsemmi Regolament japplika b'mod esplicitu kemm ghall-isferi regolati kif
ukoll dawk volontarji. Dan huwa minhabba li d-distinzjoni bejn iz-Zewg oqsma tista’ tonqos peress li l-korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita huma attivi, u l-prodotti jintuzaw fit-tnejn. Ghalhekk distinzjoni twassal ghal pizijiet Zejda
fuq l-awtoritajiet pubblici u l-atturi tas-suq u twassal ghal kontradizzjonijiet bejn l-ogsma volontarji u dawk irregolati.

6.2. X'INHI AKKREDITAZZJONI?

L-akkreditazzjoni hija attestazzjoni minn korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali bbazata fuq standards armonizzati li korp tal-valu-
tazzjoni tal-konformita ghandu I-kompetenza teknika biex iwettaq attivita specifika ta’ valutazzjoni tal-konformitd.

L-akkreditazzjoni hija attestazzjoni minn korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni li korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita
jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti minn standards armonizzati u, fejn applikabbli, kwalunkwe rekwizit addizzjonali, inkluzi
dawk stipulati fl-iskemi settorjali rilevanti, sabiex iwettaq attivita specifika ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Firxa wiesgha ta’ prodotti huma soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita minn parti terza. Dan jinkludi prodotti mhux
regolati kif ukoll prodotti rregolati fil-livell nazzjonali jew tal-UE. Ghall-prodotti rregolati fil-livell tal-UE, jigifieri, fil-
gasam armonizzat, normalment dan ifisser li I-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita nominati nazzjonalment — il-korpi
notifikati — jittestjaw il-prodott u johorgu attestazzjoni ta’ konformita qabel il-prodott jista’ jitqieghed fis-suq.

B'mod aktar preciz, biex ikun hemm akkreditazzjoni, irid ikun hemm korp ta’ valutazzjoni tal-konformita akkreditat
(tkun xi tkun il-personalita guridika tieghu) li jwettaq attivita specifika ta’ valutazzjoni tal-konformita.

L-akkreditazzjoni hija l-attivita bbazata fuq l-istandards biex tizgura u ticcertifika li korpi tal-valutazzjoni tal-konformita
ghandhom il-kompetenza teknika biex iwettqu d-dmirijiet taghhom kif mehtieg mir-regolamenti u l-istandards rilevanti.
Hija tivvaluta l-kompetenza ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal- konformita biex iwettqu d-dmirijiet taghhom foqsma specifici,
billi l-akkreditazzjoni hija dejjem marbuta ma’ kamp ta’ applikazzjoni specifiku ta’ attivita tal-korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita. Filwaqt li topera fl-interess pubbliku, l-akkreditazzjoni tivvaluta l-kompetenza teknika, l-affidabbilta u 1-
integrita tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita. Hija taghmel dan permezz ta’ process ta’ valutazzjoni trasparenti
u imparzjali ma’ standards rikonoxxuti internazzjonalment u rekwiziti ohra. Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 jobbliga
lill-korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni jivverifikaw li I-valutazzjonijiet tal-konformita jsiru b'mod xieraq u li jitgiesu d-
dags u l-istruttura tal-imprizi u l-grad ta’ kumplessita tat-teknologija tal-prodott inkwistjoni u n-natura tal-process ta’
produzzjoni.

L-akkreditazzjoni hija bbazata fuq l-istandards internazzjonali ghall-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li jkunu gew
armonizzati fil-Qafas Legizlattiv il-Gdid u li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea. Hija l-attestazzjoni minn korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni li korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti minn standards armonizzati u, fejn applikabbli, kwalunkwe rekwizit addizzjonali, inkluzi dawk
stipulati fl-iskemi settorjali rilevanti. Skont ir-Regolament Nru 765/2008, il-korpi ta’ akkreditazzjoni nazzjonali biss
jistghu jipprovdu akkreditazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Id-dipendenza fuq standards armonizzati, ibbazati fuq l-istandards internazzjonali korrispondenti, hija mahsuba sabiex
jinholoq il-livell necessarju ta’ trasparenza u fiducja fil-kompetenza ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, u biex jigi
zgurat li s-sistema ta’ akkreditazzjoni Ewropea mwaqqfa mir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tkun kompatibbli mas-
sistema ta’ akkreditazzjoni internazzjonali — u b’hekk jiffacilitaw il-kummer¢ internazzjonali.
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Minhabba r-rwol prominenti fis-sistema tal-valutazzjoni tal-konformita li r-Regolament impona fuq il-korpi ta’ akkredi-
tazzjoni nazzjonali, il-korpi ta’ akkreditazzjoni jridu jsegwu strettament ir-regoli tar-Regolament meta jivvalutaw il-
kompetenza tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita. Il-legizlatur iddecieda li b'mod c¢ar jillimita l-attivitajiet li korp ta’
akkreditazzjoni jista’ jwettaq, filwaqt li jZzomm kontroll strett fuq ir-responsabbilta taghhom permezz ta’ referenza diretta
ghal standards armonizzati. Dan ifisser ukoll li l-awtoritajiet nazzjonali ma ghandhomx jitolbu u ghandhom jevitaw
b'mod attiv li l-korpi tal-akkreditazzjoni taghhom iwettqu servizzi ta’ valutazzjoni li ma jaqghux taht il-process ta’
akkreditazzjoni shiha jew li juzaw standards ta’ valutazzjoni ta’ konformita li mhumiex armonizzati.

6.3. IL-KAMP TA’ APPLIKAZZJONI TAL-AKKREDITAZZJONI

L-akkreditazzjoni dejjem tintalab u tinghata ghal ghan definit jigifieri ghal attivitajiet specifici ta’ valutazzjoni tal-konformita.

L-akkreditazzjoni hija l-metodu bbazat fuq standards ta’ valutazzjoni u attestazzjoni tal-kompetenza tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita. Il-politika tal-Unjoni uzat l-akkreditazzjoni bhala strument imfassal biex johloq il-kundizzjo-
nijiet ghal fidu¢ja reciproka minhabba d-dipendenza taghha fuq standards ta’ kunsens. Il-fidu¢ja reciproka tista’ tinkiseb
biss permezz ta’ dipendenza fuq kriterji li jistghu jigu verifikati b'mod oggettiv, u b’hekk tippermetti t-trasparenza u t-
tqabbil tal-valutazzjoni tal-konformita. L-istandards rilevanti ghall-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita (**¥) gew prodotti
bl-intenzjoni li jappoggjaw l-introduzzjoni tal-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita stipulati fil-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni (***). Dawn l-istandards huma mahsuba biex ikopru r-rekwiziti generali ta’ kompetenza
ta’ korpi li jwettqu valutazzjoni tal-konformita ma’ rekwiziti specifici, irrispettivament jekk dawn jinstabux fir-
regolamenti, standards jew specifikazzjonijiet teknici ohra jew jekk dawn l-ispecifikazzjonijiet humiex ibbazati fuq il-
prestazzjoni jew huma specifici ghall-prodott. Dan il-kuncett jappoggja r-rwol tal-akkreditazzjoni bhala ghodda li
tiffacilita I-moviment liberu ta’ prodotti fis-suq intern u gie sostitwit mill-istandards ISO/IEC 17000 fil-livell internazzjo-
nali.

Kif iddikjarat fil-klawzoli rispettivi li jkopru l-kamp ta’ applikazzjoni taghhom, l-istandards jispecifikaw il-kriterji ghall-
korpi, irrispettivament mis-settur ikkoncernat. Madankollu, I-akkreditazzjoni dejjem tintalab u tinghata ghal ghan definit,
jigifieri ghal attivitajiet specifici ta’ valutazzjoni tal-konformita u, fejn japplika, ghat-tipi ta’ testijiet maghmula u l-metodi
uzati (ez. “Korp X huwa kompetenti biex iwettaq spezzjonijiet bhala korp tat-tip A fil-qasam tal-kategoriji tal-apparat ta’
pressjoni tad-Direttiva 97/23”) u qatt ma jkun limitat ghal semplici konformita mal-istandards generali 17000.
Ghalhekk, 1-akkreditazzjoni fuq il-bazi tal-konformita mal-istandards 17000 dejjem timplika I-htiega ghal dawn il-kriterji
generali li jkunu kkumplimentati u specifikati aktar bl-ispecifikazzjonijiet tekni¢i kollha li huma relevanti ghall-gasam
tekniku specifiku li ghalihom il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant jfittex l-akkreditazzjoni. B’hekk, l-akkredi-
tazzjoni timplika l-verifika tal-kompetenza fir-rigward tal-ahhar teknologija avvanzata, u tinkludi valutazzjoni abbazi tal-
istandards ghall-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u r-regolamenti, l-istandards u specifikazzjonijiet ohrajn rilevanti
kollha relatati mal-prodott ufjew mat-teknologija.

6.4. L-AKKREDITAZZJONI SKONT IR-REGOLAMENT (KE) NRU 765/2008

— Kull Stat Membru jista’ jahtar korp nazzjonali uniku ta’ akkreditazzjoni.
— L-akkreditazzjoni trid tigi operata bhala attivita ta” awtorita pubblika.

— Ir-responsabbiltajiet u I-kompiti tal-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali ghandhom ikunu distinti b'mod ¢ar minn dawk ta’
awtoritajiet nazzjonali ohra.

— L-akkreditazzjoni ghandha tinghata minghajr skop ta’ gligh.
— Fi hdan I-UE, il-korpi ta’ akkreditazzjoni ma jithallewx jikkompetu ma’ korpi ohra ta’ akkreditazzjoni.

— Fi hdan 1-UE, il-korpi ta’ akkreditazzjoni ghandhom ikunu attivi biss fit-territorju tal-Istat Membru taghhom stess.

(***) Originarjament, is-serje ta’ standards EN 45000 li giet riveduta u sostitwita bis-serje ta’ standards EN ISO/IEC 17000.
(**) Is-sett ta’ proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghandhom jintuzaw mil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni gie stabbilit
fid-Decizjoni tal-Kunsill 93/46 5/KEE (I-hekk imsejha “Decizjoni dwar il-moduli”).
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6.4.1. KORPI NAZZJONALI TA’ AKKREDITAZZJONI

Ir-Regolament jipprevedi li kull Stat Membru jista’ jahtar korp nazzjonali uniku ta’ akkreditazzjoni. Il-korpi ta’ akkredi-
tazzjoni nazzjonali biss jistghu jakkreditaw lill-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita. Ebda korp ichor ma jista’ jsostni li
jipprovdi dawn is-servizzi, kemm jekk ikun skont l-istandards armonizzati kif ukoll skont l-istandards mhux
armonizzati. Din id-dispozizzjoni hija centrali ghall-funzjonament tal-akkreditazzjoni fl-UE u ghall-qafas ta’ akkredi-
tazzjoni stabbiliti mir-Regolament. L-Istati Membri ma humiex obbligati li jwaqqfu korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni
taghhom stess, jekk igisu li ma jkunx ekonomikament vijabbli li jaghmlu dan jew jekk jahsbu li mhuwiex utli li joffru I-
akkreditazzjoni ghall-attivitajiet kollha. Dan ifisser li, febda mument ma jista’ jkun hemm aktar minn korp tal-akkredi-
tazzjoni wiehed attiv fit-territorju ta’ Stat Membru ghal attivita partikolari. Biex tigi Zgurata t-trasparenza, l-Istati Membri
huma ghalhekk obbligati li jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra ghal liema korp nazzjonali tal-akkredi-
tazzjoni ta’ Stat Membru iehor geghdin jirrikorru.

Lista ta’ korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni hija disponibbli online (*°). I-korpi nazzjonali ta’ akkreditazzjoni
ghandhom jaghmlu l-attivitajiet li ghalihom jaghtu akkreditazzjoni pubblikament disponibbli.

Ir-Regolament ma jippreskrivix il-forma legali li ghandu jiehu korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali. Dan ifisser li l-korp
nazzjonali tal-akkreditazzjoni jistghu joperaw fi hdan ministeru, ikun agenzija governattiva jew ikun organizzat bhala
kumpanija privata. Ir-Regolament, madankollu, huwa c¢ar hafna rigward il-fatt li l-akkreditazzjoni ghandha tigi operata
bhala attivita ta’ awtorita pubblika u, ghal dan l-ghan, ghandha tkun rikonoxxuta formalment mill-Istat Membru.

Barra minn hekk, ir-responsabbiltajiet u l-kompiti tal-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni ghandhom ikunu distinti b'mod
¢ar minn dawk ta’ awtoritajiet nazzjonali ohra. Din id-dispozizzjoni ghandha I-ghan li ssahhah l-indipendenza tal-korp
nazzjonali tal-akkreditazzjoni u l-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet tieghu. Jekk il-korp nazzjonali tal-akkredi-
tazzjoni jkun parti minn struttura pubblika ikbar, bhal Ministeru, dipartimenti ohra ma jistghux jinfluwenza d-decizjo-
nijiet ta’ akkreditazzjoni. ll-process ta’ akkreditazzjoni jrid jibqa’ separat minn funzjonijiet ohrajn. Huwa assolutament
essenzjali li jigi evitat kunflitt ta’ interess tal-korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni. Dan japplika wkoll ghal certi kompiti li
l-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni jista’ jassumi. Waqt li d-Decizjoni 768/2008/KE tipprevedi li I-korp nazzjonali tal-
akkreditazzjoni jista’ jiffunzjona bhala awtorita notifikanti (**'), id-delega tas-setghat ghandha tkun dokumentata b'mod
¢ar u l-kundizzjonijiet ghall-imparzjalita, jigifieri s-separazzjoni tal-kompiti fi hdan il-korp ta’ akkreditazzjoni jkunu
assigurati.

Jekk il-kompiti ta’ notifika jigu ddelegati lill-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni, l-obbligi tal-korp taht ir-Regolament,
xorta wahda jibqghu applikabbli. Dan ifisser li I-kompitu tieghu jibga’ l-valutazzjoni tal-kompetenza teknika tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita skont il-process ta’ akkreditazzjoni shiha u Certifikat ta’ akkreditazzjoni ghandu jinhareg jekk
il-kompetenza teknika tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita tkun giet stabbilita. Il-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni
ma jistax iwettaq valutazzjonijiet ohrajn li ma jissodisfawx dawn ir-rekwiziti jew li jissodisfaw rekwiziti anqas stretti li
ma jiggustifikawx il-hrug ta’ certifikat ta’ akkreditazzjoni.

Fi kliem iehor, jekk il-kompitu ta’ notifika ghandu jigi ddelegat lill-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni, in-notifika ta’
korpi ta’ valutazzjoni akkreditati tal-konformita biss tkun possibbli. In-notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li
l-kompetenza taghhom ma gietx ivvalutata fuq il-kriterji ta’ akkreditazzjoni shiha ma tkunx possibbli jekk tigi deciza tali
delega. Dan ifisser ukoll li I-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni ma jezercita l-ebda diskrezzjoni fin-notifika ta’ korp —
ic-certifikat ta’ akkreditazzjoni rilevanti jwassal ghal notifika awtomatika (*?).

Barra minn hekk, meta jipprovdi l-akkreditazzjoni, il-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali jrid jissodisfa ghadd ta’ kundiz-
zjonijiet ftermini ta’ rapprezentanza tal-partijiet interessati, il-gestjoni interna tieghu u l-kontrolli interni. Decizjonijiet
dwar il-valutazzjoni jridu jittiehdu minn persuna differenti minn dik li tkun ivvalutat il-korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita. Il-korp ta’ akkreditazzjoni ghandu jkollu bizzejjed persunal kompetenti ghad-dispozizzjoni tieghu biex jigi
zgurat li dan ikun jista’ jwettaq il-kompiti tieghu. Proceduri ghandhom ikunu fis-sehh sabiex jizguraw li l-persunal
jahdem b'mod adegwat u huwa kompetenti biex iwettaq il-kompiti tieghu. Barra minn hekk, iridu jigu stabbiliti
arrangamenti adegwati biex tkun zgurata l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni miksuba minn korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita u l-korp tal-akkreditazzjoni ghandu l-obbligu li ma jimponix pizijiet Zejda fuq il-klijenti tieghu. Il-korpi ta’
akkreditazzjoni ghandu jkollhom ukoll mekkanizmu ghat-trattament tal-ilmenti.

(¥ Is-sit elettroniku ta” NANDO: http://ec.curopa.eu/growth/tools-databases/nando/ kif ukoll is-sit elettroniku tal-EA: http://www.
european-accreditation.org/

(*") L-Artikolu R14(2) fI-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE.

(*?) Il-bicca l-kbira tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni allinjata mad- Decizjoni (KE) Nru 768/2008, tinkludi dispozizzjoni li
tispecifika li l-awtorita notifikanti tista’ tiddelega kompiti ta’ notifika taht certi kundizzjonijiet. Fdak il-kaz, hija tista’ tafda n-notifika ta’
korpi tal-valutazzjoni tal-konformita akkreditati lil korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni filwaqt li l-awtorita tan-notifika ghandha
tinnotifika lill-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li mhumiex akkreditati (jekk hija tiddeciedi li Zzomm in-notifiki mhux akkreditati).
Sistema bhal din tkun tehtieg li jkun hemm koordinazzjoni interna tajba fi hdan I-Istat Membru.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.european-accreditation.org/
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Barra minn hekk, ir-Regolament jiddikjara li I-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni ghandu jkollu rizorsi suffi¢jenti biex
iwettaq il-kompiti tieghu; dan jinkludi min-naha wahda ghadd suffi¢jenti ta’ persunal kompetenti, izda wkoll kompiti
specjali, bhal attivitajiet ghall-koperazzjoni Ewropea u internazzjonali fl-akkreditazzjoni u attivitajiet mehtiega b'appogg
ghall-politika pubblika u li ma jkunux awtofinanzjati. Fdan ir-rigward partecipazzjoni xierqa fI-EA, il-kumitati taghha
u l-process ta’ valutazzjoni mill-pari huma ta’ importanza ewlenija. L-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw il-parteci-
pazzjoni tal-korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni taghhom f'dan it-tip ta’ attivitajiet.

Fdan ir-rigward, il-korpi nazzjonali ta’ akkreditazzjoni ghandhom ukoll l-obbligu li jippubblikaw il-kontijiet annwali
verifikati taghhom. L-intenzjonijiet ta’ din id-dispozizzjoni jmorru lil hinn milli juru gestjoni finanzjarja tajba, ghall-
finijiet ta’ valutazzjoni bejn il-pari. Il-korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni ghandhom ghalhekk juru bi¢c-car li l-principji
gwida tan-nuqqas ta’ kummer¢jalita u rizorsi sufficjenti biex jizguraw l-kompetenza taghhom fl-attivitajiet kollha huma
rispettati. Filwaqt li wiehed izomm fmohhu l-ghan generali tar-Regolament li jistabbilixxi l-akkreditazzjoni bhala l-ahhar
livell ta’ kontroll fis-sistema tal-valutazzjoni tal-konformita, fdawk il-kazijiet fejn il-korp tal-akkreditazzjoni huwa parti
minn struttura akbar, dan ir-rekwizit ghandu ghalhekk jinftiehem bhala ghodda biex tintwera l-konformita ma’ dawn il-
principji, minflok jintuza biex jinholqu pizijiet burokratici mhux mehtiega ghall-Istati Membri. Bhekk il-korpi ta’
akkreditazzjoni li jinsabu fdipartimenti ministerjali jridu jkunu fpozizzjoni li jipprezentaw mill-inqas i¢c-¢ifri bagitarji
u finanzjarji globali li jkopru rrizorsi generali taghhom u l-ispejjez operattivi u globali taghhom; flimkien ma’
kwalunkwe politika finanzjarja li japplikaw ghalihom sabiex ikunu jistghu juru li ghandhom bizzejjed rizorsi biex
iwettqu l-kompiti taghhom b'mod adegwat filwaqt li jissalvagwardjaw il-princ¢ipju ta’ nuggas ta’ kummerdjalita.

L-Istati Membri ghandhom ir-responsabbilta li jizguraw li l-korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni taghhom jissodisfaw ir-
rekwiziti previsti mir-Regolament fuq bazi kontinwa u li jiehdu azzjoni korrettiva jekk dan ma jkunx il-kaz. Ghal din ir-
raguni dawn ghandhom jaghtu l-akbar attenzjoni ghar-rizultati tal-valutazzjoni bejn il-pari organizzata permezz tal-
infrastruttura Ewropea ta’ akkreditazzjoni.

6.4.2. IN-NUQQAS TA’ KOMPETITTIVI TAUTA’ KUMMERC}ALITA TAL-KORPI NAZZJONALI TAL-AKKREDITAZZJONI

L-ghan tar-Regolament li jistabbilixxi gafas koerenti ghall-akkreditazzjoni li jistabbilixxi l-akkreditazzjoni bhala l-ahhar
livell ta’ kontroll huwa sostnut mill-prin¢ipji tan-nuqqas ta’ kummer¢jalita u n-nuqggas ta’ kompetittivita.

Ghal din ir-raguni, filwaqt li l-akkreditazzjoni hija mahsuba li tkun attivita li ssostni lilha nnifisha, ghandha tigi
pprovduta minghajr skop ta’ qligh. Dan ifisser li l-korpi nazzjonali ta’ akkreditazzjoni m'ghandhomx I-ghan li jkabbru -
gligh kemm jista’ jkun jew li jqassmu l-profitti. Huma jistghu jipprovdu s-servizzi taghhom bi hlas jew jircievu introjtu,
izda kwalunkwe dhul zejjed ghandu jigi investit fl-izvilupp ulterjuri tal-attivitajiet ta’ akkreditazzjoni taghhom sakemm
dawn jikkorrispondu ghall-kompiti generali tal-korpi ta’ akkreditazzjoni. L-ghan ewlieni tal-akkreditazzjoni jibqa’ mhux
il-produzzjoni ta’ kwalunkwe qligh izda t-twettiq ta’ kompitu fl-interess pubbliku.

Dhul eccessiv regolari jista’ jkun sinjal li jistghu jitnaqqsu t-tariffi mitluba ghall-akkreditazzjoni u li ghandhom jitheggu
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita izghar biex japplikaw ghal akkreditazzjoni. Minhabba l-prominenza li r-Regolament
jaghti lin-natura minghajr qligh tal-akkreditazzjoni, il-Premessa 14 ti¢cara li l-akkreditazzjoni mghandha tipproduci ebda
qligh lill-proprjetarji jew lill-membri taghha. Fil-kaz li madankollu jkun hemm xi gwadann, is-sitwazzjoni tista’ tigi
kkumpensata mit-tnaqgis tat-tariffi jew id-dhul jista’ jerga’ jintuza ghall-izvilupp ulterjuri tal-akkreditazzjoni, sabiex jigi
evitat kwalunkwe kunflitt mal-principju ta’ minghajr skop ta’ qligh tar-Regolament. Wiehed jista’ ragonevolment jistenna
li kwalunkwe eccess ta’ dhul iggenerat minn korp ta’ akkreditazzjoni jista’ wkoll jintuza sabiex jappogga l-involviment
tal-korp ta’ akkreditazzjoni fl-attivitajiet ta’ akkreditazzjoni fl-isfera Ewropea, internazzjonali jew pubblika.

Irrispettivament mill-istruttura legali tal-korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni, mghandux ghalhekk ikun trasferiment
regolari ta’ dhul zejjed lis-sidien jew lill-membri tal-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali — kemm pubblici kif ukoll
privati. L-uzu tal-akkreditazzjoni bhala forma ohra ta’ dhul ghall-Istat b’hekk jitfa’ dubji serji dwar il-konformita taghha
mal-intenzjonijiet tar-Regolament dwar il-karattru minghajr skop ta’ gligh tal-akkreditazzjoni

Bl-istess logika, l-akkreditazzjoni ghandha tkun stabbilita bhala attivita distinta b'mod ¢ar minn kwalunkwe attivita ta’
valutazzjoni tal-konformita. Korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni ghalhekk ma jistax joffri jew jipprovdi xi attivitajiet jew
servizzi li joffri jew jipprovdi korp tal-valutazzjoni tal-konformita. Lanqas ma jista’ jipprovdi servizzi ta’ konsulenza,
ikun il-proprjetarju ta’ ishma jew ikollu interess finanzjarju fkorp ta’ valutazzjoni tal-konformita jew jikkompeti mal-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, biex b’hekk jigi evitat kwalunkwe tip ta’ konflitt ta’ interessi.



C 272/92 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 26.7.2016

Barra minn hekk, biex jigi mhares il-principju ta’ nuqqas ta’ kummercjalita r-Regolament jipprevedi wkoll li -korpi tal-
akkreditazzjoni mhumiex permessi jikkompetu ma’ korpi ohrajn ta’ akkreditazzjoni. FI-UE, jistghu jkunu attivi biss fit-
territorju tal-Istat Membru taghhom stess. Huwa biss fkazijiet eccezzjonali, specifikati fl-Artikolu 7.1 tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 li hija prevista l-akkreditazzjoni transkonfinali. Sakemm dawn il-kundizzjonijiet ma jigux issodisfati,
il-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandhom jitolbu l-akkreditazzjoni lill-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni tal-Istat
Membru li huma stabbiliti fih. Dan japplika ghall-attivitajiet kollha ta’ valutazzjoni tal-konformita li jsiru fl-Ewropa
u jirrigwarda prodotti jew servizzi li jkunu se jitqieghdu fis-suq (**’).

6.5. L-INFRASTRUTTURA EWROPEA TAL-AKKREDITAZZJONI

— Il-Koperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni (EA) hija l-organizzazzjoni tal-korpi nazzjonali Ewropej ta’ akkreditazzjoni.

— L-EA hija centrali ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u wiched mill-iktar kompiti importanti
taghha huwa l-organizzazzjoni tas-sistema tal-valutazzjoni mill-pari ta’ korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni.

— Il-kompiti tal-EA jistghu jinkludu wkoll I-izvilupp jew ir-rikonoxximent ta’ skemi settorjali.

Ir-Regolament jipprovdi ghar-rikonoxximent ta’ infrastruttura Ewropea ta’ akkreditazzjoni. Ghalissa, din hija I-koope-
razzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni (EA), l-organizzazzjoni regjonali ta’ korpi nazzjonali Ewropej ta’ akkreditaz-
zjoni. L-EA hija centrali ghall-implimentazzjoni tar-Regolament u permezz tas-sistema ta’ valutazzjoni bejn il-pari
hija l-korp li ghandu l-aqwa supervizjoni tal-funzjonament prattiku tal-akkreditazzjoni fl-Ewropa. II-Kummissjoni u -
EA kkonkludew ftehim qafas ta’ shubija li fuqu I-EA twettaq il-kompiti taghha. Wiehed mill-kompiti primarji tal-EA
huwa li topera valutazzjoni bejn il-pari ta’ korpi ta” akkreditazzjoni nazzjonali, fkonformita mal-istandards u l-prat-
tika internazzjonali, izda tikkontribwixxi wkoll ghall-izvilupp usa’, il-manutenzjoni u l-implimentazzjoni tal-akkredi-
tazzjoni fl-UE.

6.5.1. SKEMI TA’ AKKREDITAZZJONI SETTORJALI

Fuq talba tal-Kummissjoni, il-kompiti tal-EA jistghu jinkludu l-izvilupp ta’ skemi ta’ akkreditazzjoni settorjali jew I-
acCettazzjoni ta’ skemi ezistenti. Skema settorjali hija skema li hija bbazata fuq standard rilevanti ghal prodott, process,
servizz ec¢. specifiku u rekwiziti addizzjonali li huma specifici ghas-settur rilevanti ufjew ghal-legizlazzjoni specifika. L-
akkreditazzjoni tista’ tintalab biex tivvaluta l-kompetenza ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konformita biex iwettqu valutaz-
zjonijiet fir-rigward ta’ skemi bhal dawn.

L-EA tista’ tikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ skemi settorjali u l-kriterji ta’ valutazzjoni korrispondenti taghhom
u proceduri ta’ valutazzjoni bejn il-pari. L-EA tista’ wkoll tirrikonoxxi l-iskemi diga ezistenti li jistabbilixxu I-kriterji ta’
valutazzjoni u proceduri ta’ valutazzjoni bejn il-pari.

Fil-kaz ta’ skemi settorjali li huma marbuta mal-legizlazzjoni tal-UE, il-Kummissjoni trid tizgura li l-iskema proposta
tissodisfa r-rekwiziti mehtiega tal-legizlazzjoni inkwistjoni fdak li jirrigwarda l-interess pubbliku espress minn din il-
legizlazzjoni specifika.

6.5.2. VALUTAZZJONI BEJN IL-PARI

Wicehed mill-iktar kompiti importanti tal-EA huwa l-organizzazzjoni tas-sistema ta’ valutazzjoni bejn il-pari ta’ korpi ta’
akkreditazzjoni nazzjonali, li hija |-pedament tas-sistema ta’ akkreditazzjoni Ewropea.

Il-korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni jghaddu minn valutazzjonijiet bejn il-pari tas-sistemi, il-proceduri u l-istrutturi
taghhom fintervall massimu ta’ erba’ snin. L-ghan tas-sistema tal-valutazzjoni bejn il-pari huwa li jizgura l-konsistenza
u l-ekwivalenza tal-prattiki tal-akkreditazzjoni madwar I-Ewropa sabiex is-suq usa’, inkluzi l-awtoritajiet pubblici
nazzjonali (**%), jirrikonoxxu b'mod reciproku s-servizzi moghtija minn dawk il-korpi li jkunu ghaddew b’success mill-
valutazzjoni mill-pari, u ghalhekk jaccettaw ic-certifikati ta’ akkreditazzjoni u l-attestazzjonijiet mahruga mill-korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita akkreditati minnhom. L-EA tipprovdi sistema ta’ tahrig xierqa sabiex tizgura l-koerenza tal-
attivitajiet u r-rizultati ta’ valutazzjoni bejn il-pari madwar 1-Ewropa. Valutazzjoni bejn il-pari ta’ success tippermetti lil

(*?) Aral-punt 6.6 dwar l-akkreditazzjoni transkonfinali.
(**) L-Artikolu 11(2) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.
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korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni jiffirma l-Ftehim Multilaterali tal-EA, jew jzomm l-istatus tal-firem. Taht il-Ftehim
Multilaterali tal-EA, il-firmatarji kollha huma obbligati li jirrikonoxxu l-ekwivalenza tas-sistemi ta’” akkreditazzjoni ta’
xulxin u l-affidabbilta ugwali tal-attestazzjonijiet mahruga mill-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita akkreditati
minnhom.

Is-sistema ta’ valutazzjoni bejn il-pari tithaddem fuq diversi livelli. L-ewwel nett il-korpi nazzjonali ta’ akkreditazzjoni
jridu jissodisfaw ir-rekwiziti tal-istandard armonizzat EN ISOJ/IEC 17011 “Valutazzjoni tal-konformita — Rekwiziti
generali ghall-korpi ta’ akkreditazzjoni li jakkreditaw lill-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita”, u r-rekwiziti tar-
Regolament li mhumiex inkluzi fl-istandard tal-korp ta’ akkreditazzjoni internazzjonali — dawn huma b’'mod partikolari
l-principji ta’ korp nazzjonali wiehed tal-akkreditazzjoni li jagixxi bhala awtorita pubblika, minghajr kummercjalita
u minghajr kompetizzjoni.

Il-korpi ta’ akkreditazzjoni mbaghad iridu juru li huma kapac¢i u kompetenti biex iwettqu l-akkreditazzjoni fl-ogsma
differenti ta’ konformita offruti minnhom. Dawn l-attivitajiet huma stess huma determinati minn ghadd ta’ standards
armonizzati (bhall-EN ISO[IEC 17025 ghal-laboratorji tal-ittestjar u tal-kalibrazzjoni, EN ISO/IEC 17020 ghall-korpi ta’
spezzjoni jew EN ISOJIEC 17065 ghall-korpi li jiccertifikaw prodotti, servizzi u processi). Barra minn hekk, l-evalwaturi
pari ghandhom jizguraw li l-korp tal-akkreditazzjonit jgis kwalunkwe rekwizit iehor fil-valutazzjonijiet tieghu, li huwa
rilevanti ghall-attivitajiet specifi¢i ta’ valutazzjoni tal-konformita li jridu jsiru mill-korpi i huma jakkreditaw. Dawn
jistghu jkunu r-rekwiziti specifici li jinsabu fl-iskemi ta’ valutazzjoni tal-konformita, inkluzi skemi Ewropej u nazzjonali.

6.5.3. IL-PREZUNZJONI TAL-KONFORMITA GHALL-KORPI NAZZJONALI TAL-AKKREDITAZZJONI

Jekk korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni jista’ juri bhala rizultat ta’ process ta’ valutazzjoni fost il-pari li jissodisfa r-
rekwiziti tal-istandard armonizzat rilevanti (***), huwa prezunt li jissodisfa r-rekwiziti ghall-korpi nazzjonali tal-akkredi-
tazzjoni li huma elenkati fl-Artikolu 8 tar-Regolament.

Aktar importanti minn hekk — u dan huwa ta’ importanza specifika fil-qasam regolatorju — jekk korp nazzjonali tal-
akkreditazzjoni li jkun ghadda b’success minn valutazzjoni minn pari ghal attivita specifika ta’ valutazzjoni tal-
konformita, l-awtoritajiet nazzjonali huma obbligati li jaccettaw ic-certifikati tal-akkreditazzjoni mahruga minn dan il-
korp, kif ukoll kwalunkwe attestazzjoni (ez. test jew rapporti ta’ spezzjoni, certifikati mahruga mill-korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita akkreditati minn dan il-korp ta’ akkreditazzjoni.

6.5.4. IR-RWOL TAL-EA FL-APPOGG U L-ARMONIZZAZZJONI TAL-PRATTIKA TA’ AKKREDITAZZJONI FL-EWROPA
KOLLHA

B’segwitu tar-rwol tal-EA bhala l-organizzazzjoni li hija responsabbli mill-valutazzjoni minn pari tal-korpi nazzjonali tal-
akkreditazzjoni jehtieg li naslu ghal approc¢ koerenti u ekwivalenti lejn l-akkreditazzjoni li mbaghad jirrikjedi r-rikonox-
ximent reciproku u l-accettazzjoni tal-attestazzjonijiet ta’ valutazzjoni tal-konformita. Dan ifisser li 1-EA ghandha
tiffacilita approc¢ komuni lejn il-prattika ta’ akkreditazzjoni u lejn l-istandards armonizzati u r-rekwiziti i jistghu jinsabu
fi kwalunkwe skema settorjali. Ghalhekk, bl-involviment tal-partijiet kollha kkoncernati bhal partijiet interessati
u awtoritajiet nazzjonali, -EA ghandha tizviluppa gwida trasparenti li I-membri taghha jridu jirrispettaw meta jwettqu 1-
akkreditazzjoni.

6.6. AKKREDITAZZJONI TRANSKONFINALI

Il-possibbilta li korp tal-valutazzjoni tal-konformita jitlob akkreditazzjoni minn korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni fi Stat Mem-
bru iehor hija permessa biss fghadd limitat ta’ kazijiet.

Skont I-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita kemm ta’ partijiet terzi,
tal-ewwel parti jew intern, huma mehtiega li jitolbu akkreditazzjoni minn korp nazzjonali ta” akkreditazzjoni tal-Istat
Membru li jkunu stabbiliti fih. Din ir-regola tippermetti xi ec¢ezzjonijiet: il-possibbilta li korp tal-valutazzjoni tal-
konformita jitlob akkreditazzjoni minn korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali fi Stat Membru ichor hija limitata ghal
kazijiet fejn

— mhemm l-ebda korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni fl-Istat Membru proprju taghha u l-ebda korp nazzjonali ta’
akkreditazzjoni li jista’ jirreferi ghalih [Artikolu 7(1)(a)],

(%) 1SOJIEC 17011.
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— il-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni ma joffrix is-servizz ta’ akkreditazzjoni mitlub [l-Artikolu 7(1)(b)]

— il-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni ma jkunx ircieva ezitu pozittiv fil-valutazzjoni bejn il-pari fir-rigward tal-attivita
ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghaliha gieghda tintalab l-akkreditazzjoni, jigifieri l-korp nazzjonali tal-akkredi-
tazzjoni muwiex firmatarju tal-Ftehim Multilaterali tal-EA ghall-akkreditazzjoni tal-attivita ta’ valutazzjoni tal-
konformita kkoncernata [I-Artikolu 7(1)(c)].

L-Artikolu 7(1) tar-Regolament huwa marbut mill-qrib u huwa konsegwenza logika tal-principju ta’ nuqqas ta’
kompetizzjoni.

Id-dispozizzjoni transkonfinali stabbilita fl-Artikolu 7 titgies stretta hafna u ta’ piz zejjed ghal korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita li huma attivi b'mod multi-nazzjonali li ghandhom l-uffic¢ju principali taghhom fi Stat Membru wiehed
blentitajiet/siti lokali stabbiliti fi Stati Membri ohra u li jahdmu taht is-supervizjoni tal-uffic¢ju ewlieni u taht l-istess
sistema ta’ kwalita u ta’ gestjoni, peress li timplika duplikazzjonijiet ghaljin ta’ valutazzjonijiet. Hemm il-biza’ li dan
johloq zvantagg kompetittiv meta mqabbel ma’ organizzazzjonijiet fpajjizi terzi. Fkaz ta’ interpretazzjoni legali stretta
tal-Artikolu 7, minhabba l-istrutturi taghhom, il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita multinazzjonali ma jistghux
jibbenefikaw mill-vantagg ta’ certifikat wiehed ta’ akkreditazzjoni suffi¢jenti ghat-territorju kollu tal-UE, ghalkemm li jigu
evitati akkreditazzjonijiet multipli huwa wiehed mill-ghanijiet tar-Regolament.

Id-duplikazzjoni ta’ valutazzjonijiet bla bzonn u l-pizijiet fuq il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita multinazzjonali
ghandhom jigu evitati filwaqt li jigi zgurat kontroll adegwat tal-entitajiet lokali tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita.
Irid ikun hemm skambju ta’ informazzjoni u kooperazzjoni effettiva bejn il-korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni ghall-
valutazzjoni, il-valutazzjoni mill-gdid u s-sorveljanza ta’ siti lokali ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita multinaz-
zjonali fejn mehtieg. Skont ir-rikonoxximent reciproku tal-valutazzjonijiet kollha mwettqa minn membri tal-EA,
kwalunkwe duplikazzjoni tal-valutazzjonijiet ta’ aspetti jew rekwiziti organizzattivi ghandha tigi strettament evitata.

Jekk ikun mehtieg u fuq talba motivata, l-informazzjoni rilevanti dwar it-twettiq tal-akkreditazzjoni skont rekwiziti legali
nazzjonali ta’ Stat Membru ichor ufjew ir-rekwiziti stabbiliti fl-iskemi settorjali nazzjonali rilevanti ghandha tigi
pprovduta mill-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni lokali lill-awtoritajiet nazzjonali tal-Istat Membru l-iehor. L-
awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri fejn ikun stabbilit il-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali lokali ghandhom
jinzammu informati b'dan.

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita b’siti lokali (minkejja l-personalita guridika taghhom), diment li dawn tal-ahhar
joperaw taht l-istess sistema ta’ kwalita u ta’ gestjoni globali u li l-uffic¢ju ewlieni ghandu l-mezzi biex jinfluwenza
b'mod sostanzjali u jikkontrolla l-attivitajiet taghhom, jistghu jkunu kkunsidrati bhala organizzazzjoni wahda fir-rigward
tal-attivita ta’ valutazzjoni tal-konformita mwettqa. Tali korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jista’ ghalhekk jitlob akkredi-
tazzjoni lill-korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni tal-uffic¢ju ewlieni li I-kamp ta’ applikazzjoni tieghu jista’ jkopri wkoll I-
attivitajiet imwettqa mis-sit lokali, inkluzi dawk li jinsabu fi Stat Membru ichor.

L-akkreditazzjoni fdiversi siti madankollu hija permessa biss taht ir-Regolament jekk il-korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita akkreditat izomm ir-responsabbilta ahharija ghall-attivitajiet imwettqa minn siti lokali koperti mill-kamp ta’
applikazzjoni tal-akkreditazzjoni fdiversi siti. I¢-Certifikat ta’ akkreditazzjoni mahrug mill-korp nazzjonali ta’ akkredi-
tazzjoni fejn huwa stabbilit l-uffic¢ju principali jinnonima entita legali wahda — l-uffic¢ju ewlieni — u hija din l-entita
legali li zzZomm l-akkreditazzjoni u li hija responsabbli ghall-attivitajiet tal-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, inkluza
kwalunkwe attivita mwettqa mis-sit lokali li jifforma parti mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-akkreditazzjoni. Meta dawn is-
siti lokali jwettqu attivitajiet ewlenin (kif elenkat fl-EN ISO/IEC 17011), allura ¢-certifikat ta’” akkreditazzjoni (fl-annessi
ghalih) irid jidentifika b’'mod c¢ar l-indirizz ta’ dawn l-uffic¢ji tas-siti.

Is-sit lokali ghandu d-dritt 1i jaghti direttament lis-suq lokali attestazzjonijiet ta’ konformita permezz tal-akkreditazzjoni
fiktar minn sit wiched, izda biss fisem il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita akkreditat. Dawn ir-rapporti u ¢-Certifikati
akkreditati jinhargu ghalhekk taht l-akkreditazzjoni, l-isem u l-indirizz tal-uffic¢ju ewlieni, minghajr il-logo s-sit lokali.
Madankollu dan ma jimpedixxix milli jissemmew fuq i¢-certifikat ta’ valutazzjoni tal-konformita jew ir-rapport id-dettalji
ta’ kuntatt tas-sit lokali li qed johrog i¢-certifikat jew ir-rapport inkwistjoni.

L-akkreditament ta’ diversi siti huwa mahsub sabiex jintuza biss minn kumpaniji fi hdan l-istess organizzazzjoni u fejn I-
ufficéju Centrali jZzomm ir-responsabbilta ghall-attivitajiet imwettqa u ¢-certifikati/rapporti mahruga mis-siti lokali. Ir-
responsabbilta ghandha tintwera fuq il-bazi relazzjonijiet legali kuntrattwali jew ekwivalenti bejn l-uffic¢ju principali u I-
entita lokali u regolamenti interni li jispecifikaw aktar dawn ir-relazzjonijiet ftermini ta’ gestjoni u responsabbiltajiet.
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Is-soluzzjoni tal-akkreditazzjoni ta’ diversi siti tista’ tigi applikata ghat-tipi kollha ta’ entitajiet lokali (sussidjarji, ferghat,
agenziji, uffic¢ji ece.), irrispettivament mill-personalita guridika taghhom u hija fil-principju valida ghat-tipi kollha ta’
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, inkluzi laboratorji, ¢entri ta’ spezzjoni u ta’ certifikazzjoni sakemm ikunu qed
iwettqu attivitajiet identifikati b’'mod car u rilevanti ghall-iskop ta’ akkreditazzjoni.

Is-soluzzjoni tal-akkreditazzjoni ta’ diversi siti hija eskluza meta l-kundizzjonijiet imsemmija hawn fuq ma jigux
sodisfatti, jigifieri li I-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ma jistax jitqies bhala organizzazzjoni wahda fir-rigward tal-
valutazzjoni tal-konformita u l-uffic¢ju principali ma jzommx ir-responsabbilta ahharija ghall-attivitajiet tal-entitajiet
lokali. Fdan il-kaz, billi s-siti lokali huma entitajiet legali separati ghandhom japplikaw ghal akkreditazzjoni taghhom
stess mal-korp nazzjonali lokali tal-akkreditazzjoni. Bhala konsegwenza, jista’ jitqies li l-entita lokali twettaq is-servizz ta’
valutazzjoni tal-konformita b'mod ghal kollox indipendenti mill-uffi¢¢ju principali.

Fil-kaz tal-akkreditazzjoni fdiversi siti, il-valutazzjoni inizjali u r-revizjonijiet ghandhom isiru fkooperazzjoni mill-qrib
bejn il-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali lokali I-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali rispettivi tal-uffic¢ju ewlieni li jiehu
d-decizjoni ta’ akkreditazzjoni, filwaqt li s-supervizjoni ghandha ssir b’kooperazzjoni lokali mal-korp ta’ akkreditazzjoni
nazzjonali lokali jew minnu. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita multinazzjonali ghandu jikkoopera bis-shih mal-
korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni involuti. L-entitajiet lokali ma jistghux jirrifjutaw il-partecipazzjoni tal-korp
nazzjonali tal-akkreditazzjoni lokali fil-process ta’ valutazzjoni, valutazzjonijiet mill-gdid il-process u sorveljanza. Regoli
armonizzati ghall-kooperazzjoni bejn il-korpi ta’ akkreditazzjoni nazzjonali jezistu fil-forma ta’ politika transkonfinali
tal-EA. L-akkreditazzjoni fdiversi siti ghandha tkun gestita taht il-politika transkonfinali tal-EA sabiex tiggarantixxi I-
involviment tal-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali lokali.

L-akkreditazzjoni fdiversi siti ma tihux post is-sottokuntrattar, li tibqa’ soluzzjoni vijabbli fkaz li korp ta’ valutazzjoni
tal-konformita jkun jixtieq jissottokuntratta parti mill-attivitajiet tieghu lil entitajiet legali li jinsabu jew li joperaw fl-istess
Stat Membru jew fohrajn, li madankollu ma jappartjenux ghall-istess organizzazzjoni, jigifieri mhumiex parti minn korp
tal-valutazzjoni tal-konformita multinazzjonali. Fdan il-kaz, is-sottokuntrattur mhuwiex kopert mill-akkreditazzjoni tal-
korp ta’ valutazzjoni tal-konformita. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita akkreditat jista’ jissottokuntratta partijiet
korp ta’ valutazzjoni tal-konformita li mieghu huwa akkreditat u biss sal-limitu permess fdan l-istandard. Il-korp tal-
valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun jista’ juri lill-korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali li l-attivitajiet sottokuntrattati
jigu ezegwiti b'mod kompetenti u affidabbli konsistenti mar-rekwiziti applikabbli ghall-attivitajiet inkwistjoni. L-
attestazzjoni akkreditata tal-valutazzjoni tal-konformita ghandha tinhareg biss taht l-isem u r-responsabbilta tal-korp ta’
valutazzjoni tal-konformita akkreditat, jigifieri l-entita legali li jkollu l-akkreditazzjoni. Ir-relazzjoni kuntrattwali mal-
klijent tibqa’ fidejn il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita akkreditat.

6.7. AKKREDITAZZJONI FIL-KUNTEST INTERNAZZJONALI

Fil-livell internazzjonali, il-kooperazzjoni bejn il-korpi ta’ akkreditazzjoni ssir fi hdan il-Forum Internazzjonali tal-Akkreditaz-
zjoni (IAF) u fil-Kooperazzjoni Internazzjonali ta’ Akkreditazzjoni tal-Laboratorji (ILAC).

6.7.1. KOOPERAZZJONI BEJN KORPI TA’ AKKREDITAZZJONI

L-akkreditazzjoni bhala mezz ta’ valutazzjoni imparzjali u li tittrasmetti dimostrazzjoni formali tal-kompetenza teknika,
l-imparzjalita u l-integrita professjonali tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita hija ghodda effettiva tal-infrastruttura tal-
kwalita madwar id-dinja.

Fil-livell internazzjonali, il-kooperazzjoni bejn il-korpi ta’ akkreditazzjoni ssehh fi hdan zewg organizzazzjonijiet: jigifieri
fi hdan il-Forum Internazzjonali tal-Akkreditazzjoni (IAF) bejn korpi ta’ akkreditazzjoni li jakkreditaw ic-certifikazzjoni
(prodotti u sistemi ta’ gestjoni) u fi hdan korl-Kooperazzjoni Internazzjonali ta’ Akkreditazzjoni tal-Laboratorji (ILAC)
bejn korpi ta’ akkreditazzjoni li jakkreditaw il-laboratorji u l-entitajiet ta’ spezzjoni. Iz-Zewg organizzazzjonijiet jipprovdu
ghal arrangamenti ta’ rikonoxximent reciproku multilaterali bejn il-membri tal-korp ta” akkreditazzjoni tieghu. L-IAF
timmaniggja Arrangament ta’ Rikonoxximent Multilaterali (MLA), filwaqt li I-ILAC jopera Arrangament ta’ Rikonox-
ximent Reciproku (MRA). Dawn l-arrangamenti/ftehimiet ghal rikonoxximent reciproku multilaterali ta’ kompetenza fil-
livell tekniku bejn il-korpi ta’ akkreditazzjoni ghandhom Il-ghan ahhari li jippermettu l-prodotti u s-servizzi
akkumpanjati minn attestazzjonijiet ta’ konformita akkreditati biex jidhlu fis-swieq barranin minghajr il-htiega ta’ ttestjar
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mill-gdid jew certifikazzjoni mill-gdid fil-pajjiz tal-importazzjoni. L-ghan ta’ tali arrangamenti/ftehimiet ta’ rikonoxximent
bejn il-korpi ta’ akkreditazzjoni huwa ghalhekk li jikkontribwixxu biex tissahhah l-accettazzjoni tar-rizultati tal-
valutazzjoni tal-konformita.

Fil-livell regjonali, sal-lum (**¢), l-organizzazzjonijiet ta’ kooperazzjoni bejn il-korpi ta’ akkreditazzjoni gew stabbiliti:
— Fl-Ewropa: Il-kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni (EA)
— Fl-Istati Uniti: [I-Kooperazzjoni ta’ Akkreditazzjoni Interamerikana (IAAC)

— Fl-Asja — il-Pacifiku: I1I-Kooperazzjoni ta’ Akkreditazzjoni tal-Laboratorji tal-Asja tal-Pacifiku (APLAC) u I-
Kooperazzjoni ta’ Akkreditazzjoni tal-Pacifiku (PAC)

— Fl-Afrika: L-Akkreditazzjoni tal-Komunita ghall-Izvilupp tan-Nofsinhar tal-Afrika (SADCA)
— Fl-Afrika: Il-Kooperazzjoni tal-Akkreditazzjoni Afrikana (AFRAC)
— Fil-Lvant Nofsani: [l-Kooperazzjoni ta’ Akkreditazzjoni Gharbija (ARAC)

Minbarra s-SADCA, -AFRAC u I-ARAC [i attwalment qed tizviluppa l-arrangament tar-rikonoxximent reciproku
regjonali taghha, l-organizzazzjonijiet ta’ kooperazzjoni elenkati hawn fuq ghandhom ftehimiet/arrangamenti fis-sehh fir-
regjun taghhom li fughom huma mibnija l-arrangamenti tal-ILAC[IAF. Billi taghti rikonoxximent specjali I-IAF taccetta 1-
arrangamenti ta’ rikonoxximent reciproku stabbiliti fI-EA, fI-IAAC u I-PAC: il-korpi ta’ akkreditazzjoni bhala membri tal-
IAF u firmatarji tal-Ftehim Multilaterali tal-EA (EA MLA) jew tal-Arrangament ta’ Rikonoxximent Multilaterali tal-PAC
(PAC MLA) huma accettati awtomatikament fl-IAF MLA. L-ILAC taccetta arrangamenti ta’ rikonoxximent reciproku u -
proceduri ta’ valutazzjoni sottostanti tal-EA, I-APLAC u I-IAAC. Il-korpi ta’ akkreditazzjoni li mhumiex affiljati ma’ xi
entita ta’ kooperazzjoni regjonali rikonoxxuta tista’ tapplika direttament mal-ILAC ufjew mal-IAF ghal valutazzjoni
u rikonoxximent.

Ir-rekwiziti li jistabbilixxi r-Regolament ghall-korpi ta’ akkreditazzjoni huma konformi mar-rekwiziti accettati globalment
stipulati fl-istandards rilevanti internazzjonali, ghalkemm xi whud minnhom jistghu jitqiesu aktar rigoruzi. B'mod
partikolari

— L-akkreditazzjoni ssir minn korp nazzjonali uniku ta’ akkreditazzjoni mahtur mill-Istat Membru tieghu (I-
Artikolu 4.1)

— L-akkreditazzjoni ssir bhala attivita ta’ awtorita pubblika (I-Artikolu 4.5)

— Il-korpi nazzjonali tal-akkreditazzjoni joperaw b'mod liberu mill-motivazzjonijiet kummer¢jali (I-Artikolu 8.1) u fuq
bazi ta’ minghajr skop ta’ gligh (-Artikolu 4.7)

— Il-korpi nazzjonali ta’ akkreditazzjoni ma jikkompetux mal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita jew bejniethom (I-
Artikoli 6.1 u 6.2)

— L-akkreditazzjoni transkonfinali I-Artikolu 7 (fi hdan 1-UE u z-ZEE)

6.7.2. L-IMPATT FUQ IR-RELAZZJONIJIET KUMMERCJALI FIL-QASAM TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA BEJN
L-UE U PAJJIZI TERZI

L-accettazzjoni ahharija tal-attestazzjonijiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tigi deciza mill-awtoritajiet pubblici fil-qasam
regolatorju u, minn perspettiva ekonomika, mill-utenti tal-industrija u mill-konsumaturi. Il-ftehimiet volontarji multila-
terali ta’ rikonoxximent reciproku bejn il-korpi ta’ akkreditazzjoni li jsehhu fuq livell tekniku, jappoggjaw, ikomplu
jizviluppaw u jsahhu I-ftehimiet kummer¢jali intergovernattivi.

(**) Ghal aktar informazzjoni ara www.ilac.org u www.iaf.nu fejn ghandek issib il-listi regjonali attwali tal-membri tal-ILAC u tal-IAF.


http://www.ilac.org
http://www.iaf.nu
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Ir-rekwiziti stipulati hawn fuq jaffettwaw l-accettazzjoni ta’ certifikati mhux Ewropej u r-rizultati tat-testijiet akkreditati
minn korpi tal-akkreditazzjoni mhux Ewropej li ma jikkonformawx mar-rekwiziti tal-UE izda li huma firmatarji tal-
ILAC/IAF MRA/MLA bil-mod li gej:

— Valutazzjoni ta’ konformita moghtija fi hdan l-isfera volontarja

Hija r-responsabbilta tal-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita mhux Ewropew li jopera fis-suq tal-UE biex jiddeciedi
jekk jigix akkreditat u fejn. Sabiex isahhah l-ac¢cettazzjoni ta’ certifikati ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu mis-suq
Ewropew (l-industrija bhala xerrejja ta’ servizzi ta’ valutazzjoni tal-konformita u fl-ahhar mill-ahhar il-konsumaturi)
il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita li jaghzel li jkun akkreditat jista’ jaghzel jekk jirrikorrix ghas-servizz ta’ korp ta’
akkreditazzjoni ta’ pajjiz terz li mhux necessarjament jikkonforma mar-rekwiziti I-godda Ewropej izda firmatarju tal-
ILAC[IAF MRA/MLA jew inkella korp ta’ akkreditazzjoni stabbilit fl-Unjoni. L-attestazzjonijiet tal-valutazzjoni tal-
konformita mhux Ewropej mahrugin minn korpi ta’ akkreditazzjoni mhux Ewropej li ma jissodisfawx ir-rekwiziti
Ewropej jistghu jkomplu jintuzaw fis-suq Ewropew, izda biss fi hdan l-isfera volontarja.

— Valutazzjoni tal-konformita moghtija fil-qasam obbligatorju

Fejn il-valutazzjoni tal-konformita hija mehtiega fir-regolamenti, l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri tal-UE
jistghu jirrifjutaw li jaccettaw certifikati ta” konformita mahrugin taht akkreditazzjoni minn korpi tal-akkreditazzjoni
minn korpi ta’ akkreditazzjoni li mhumiex Ewropej u li ma jikkonformawx mar-rekwiziti tal-UE anke jekk jistghu
jkunu firmatarji tal-ILAC MRA/MLA. Madankollu, dan irrifjut ma jistax ikun ibbazat fuq l-uniku argument ta’
nuqqas ta’ ssodisfar tar-rekwiziti tal-UE mill-korp ta’ akkreditazzjoni tal-pajjiz terz. Il-konformita mar-rekwiziti tal-UE
mill-korp ta’ akkreditazzjoni tal-pajjiz terz mhijiex kundizzjoni ghall-accettazzjoni ta’ rizultati ta’ valutazzjoni tal-
konformita, izda dan in-nuqqas ta’ konformita jista’ jsahhah id-dubju dwar il-kwalitd u l-valur ta’ akkreditazzjoni
u ghalhekk dwar il-kwalita u l-valur tac-certifikati jew ir-rapporti akkreditati.

Madankollu, fejn ftehimiet ta’ Rikonoxximent Reciproku (MRAs) minn gvern ghal gvern bejn l-Unjoni u pajjiz terz
brelazzjoni mal-valutazzjoni ta’ konformita jkunu fis-sehh, l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri tal-UE ghandhom
jaccettaw ir-rapporti ta’ testijiet u certifikati mahrugin minn korpi li I-parti barranija tkun indikat taht I-MRA ghall-
valutazzjoni tal-konformita fil-kategoriji ta’ prodotti jew tagsimiet koperti mill-MRA. Il-prodotti akkumpanjati minn
dawn l-attestazzjonijiet ta’ konformita jistghu jigu esportati u mqieghda fuq is-suq tal-parti l-ohra minghajr ma jghaddu
minn iktar proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Kull parti li timporta tagbel, bit-termini tal-MRA, li tirrikonoxxi I-
attestazzjonijiet tal-valutazzjoni tal-konformita mahrugin minn korpi tal-valutazzjoni tal-konformita miftichma tal-parti
li tesporta, irrispettivament minn jekk l-akkreditazzjoni ntuzatx bhala appogg ghall-process tan-nomina tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita taht I-MRA jew le, u irrispettivament, fkaz li l-akkreditazzjoni tintuza mill-Parti mhux
Ewropea, mill-issodisfar tar-rekwiziti tal-UE mill-korp ta’ akkreditazzjoni tal-Parti terza.

7. SORVELJANZA TAS-SUQ

Skont ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom obbligi cari biex jikkontrollaw
b’'mod proattiv prodotti mgieghda fis-suq, sabiex jorganizzaw lilhom infushom u jizguraw il-koordinazzjoni bejniethom
fil-livell nazzjonali u biex jikkooperaw fil-livell tal-UE (>*’). L-operaturi ekonomici ghandhom I-obbligu ¢ar li jikkooperaw
mal-awtoritajiet nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq u jiehdu azzjoni korrettiva fejn mehtieg. L-awtoritajiet nazzjonali ghas-
sorveljanza tas-suq ghandhom l-awtorita li jiehdu sanzjonijiet li jistghu jinkludu l-gerda ta’ prodotti.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 jintegra d-dispozizzjonijiet tar-Regolament 339/93 dwar il-kontroll tal-prodotti minn
pajjizi terzi. Kontrolli bhal dawn issa huma parti integrali mill-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq u r-Regolament (KE)
Nru 765/2008 jobbliga lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq nazzjonali u l-awtoritajiet tad-dwana biex jikkooperaw
sabiex jizguraw sistema minghajr problemi. Dawn il-kontrolli ghandhom jitwettqu b’mod mhux diskriminatorju skont ir-
regoli tad-WTO u skont l-istess regoli u kundizzjonijiet bhal dawk stipulati ghall-kontrolli ta’ sorveljanza tas-suq intern.

[I-Kummissjoni Ewropea ghandha r-responsabbilta li tiffacilita l-iskambju ta’ informazzjoni bejn l-awtoritajiet nazzjonali
(fir-rigward tal-programmi ta’ sorveljanza tas-suq nazzjonali taghhom, il-metodologiji ta’ valutazzjoni tar-riskju, ecc.)
sabiex tizgura li s-sorveljanza tas-suq tkun effettiva madwar I-UE kollha u li I-Istati Membri jistghu jghaqqdu flimkien il-
mezzi taghhom.

(*7) 1d-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-Prodotti wkoll fiha rekwiziti dwar is-sorveljanza tas-suq. Ir-relazzjoni bejn ir-Regolament (KE)
Nru 765/2008 u d-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-Prodotti hija deskritta fid-dettall fid-Dokument ta’ Hidma tat-
3 ta’ Marzu 2010, disponibbli fuq: http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf
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7.1. GHALIEX NEHTIEGU SORVELJANZA TAS-SUQ?

L-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri xierqa sabiex jimpedixxu t-tqeghid fis-suq u l-uzu (*®*) ta’ prodotti li ma jkunux kon-
formi.

Is-sorveljanza tas-suq ghandha I-ghan li tizgura li l-prodotti jissodisfaw ir-rekwiziti applikabbli li jipprovdu livell gholi ta’
protezzjoni tal-interessi pubblici, bhas-sahha u s-sigurta ingenerali, is-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol, il-
protezzjoni tal-konsumaturi, il-protezzjoni tal-ambjent u s-sigurta filwaqt li jigi zgurat li l-moviment liberu tal-prodotti
ma jkunx ristrett ghal kwalunkwe livell ikbar minn dak li huwa permess taht il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni jew kwalunkwe regola rilevanti ohra tal-Unjoni. Is-sorveljanza tas-suq tintitola lic-cittadini ghal livell ekwivalenti
ta’ protezzjoni madwar is-suq uniku, tkun xi tkun l-origini tal-prodott. Barra minn hekk, is-sorveljanza tas-suq hija
importanti ghall-interess tal-operaturi ekonomici, ghaliex tghin biex tigi eliminata l-kompetizzjoni ingusta.

L-attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq mhumiex diretti esklussivament ghall-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta izda jittiehdu
wkoll bl-ghan li jinfurzaw il-legizlazzjoni tal-Unjoni li tfittex ukoll li tissalvagwardja interessi pubbli¢i ohra, perezempju,
permezz tar-regolazzjoni tal-precizjoni tal-kejl, tal-kompatibbilta elettromanjetika, l-efficjenza energetika, il-protezzjoni
tal-konsumaturi u tal-ambjent, skont il-princ¢ipju ta’ “livell gholi ta’ protezzjoni” kif stabbilit fl-Artikolu 114(3) TFUE.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw sorveljanza effettiva tas-suq taghhom. Huma mehtiega li jorganizzaw u jwettqu -
monitoragg tal-prodotti mgieghda fis-suq jew importati. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri xierqa biex jizguraw
li d-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, tad-Direttiva 2001/95/KE u tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazz-
joni ohra tal-Unjoni, kif ukoll legizlazzjoni nazzjonali mhux armonizzata fis-sehh, jigu rrispettati fI-UE u, b'mod
partikolari, biex jipprevienu t-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti mhux konformi u/jew prodotti mhux siguri.

Is-sorveljanza tas-suq ghandha tippermetti li prodotti mhux sikuri jew li b’xi mod iehor mhumiex konformi mar-
rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jigu identifikati u ma jitqeghdux jew
jitnehhew minn fuq is-suq, u li operaturi bla skruplu jew anke kriminali jigu kkastigati. Ghandha tagixxi wkoll bhala
deterrent qawwi (**°). Ghal dan l-ghan, l-Istati Membri ghandhom:

— jimplimentaw b'mod korrett id-dispozizzjonijiet tal-ligi rilevanti u jippermettu sanzjonijiet proporzjonati ghal
kwalunkwe ksur;

— jissorveljaw il-prodotti (tkun xi tkun l-origini taghhom) li jidhlu fis-suq taghhom sabiex jizguraw li gew soggetti
ghall-proceduri necessarji, li r-rekwiziti tal-immarkar u tad-dokumentazzjoni gew rispettati u li dawn ikunu gew
iddisinjati u mmanifatturati skont ir-rekwiziti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

Sabiex ikun effettiv, l-isforz ghas-sorveljanza tas-suq ghandu jkun uniformi mal-Unjoni kollha. Dan huwa aktar
importanti meta jigi kkunsidrat li kull punt tal-fruntiera esterna tal-Unjoni jikkostitwixxi punt ta’ access ghal kwantita
kbira ta’ prodotti minn pajjizi terzi. Jekk is-sorveljanza tas-suq tkun anqas tangibbli fcerti partijiet tal-Unjoni minn
ohrajn, jinholqu punti dghajfa li jheddu l-interess pubbliku u joholqu kundizzjonijiet kummer¢jali ingusti. Ghaldagstant,
ghandu jkun hemm sorveljanza tas-suq effettiva tul il-fruntieri esterni tal-Unjoni.

Sabiex tigi ggarantita l-oggettivita u l-imparzjalita mehtiega, is-sorveljanza tas-suq ghandha ssir mill-awtoritajiet tal-Istati
Membri. Certi kontrolli (ez. testijiet, spezzjonijiet) jistghu jigu ddelegati lil korpi ohra uffi¢jali, izda l-awtoritajiet ufficjali
ghandhom izZommu r-responsabbilta shiha ghad-decizjonijiet li jittichdu wara dawn il-kontrolli. Kontrolli mwettqa fil-
qgafas tas-sorveljanza tas-suq jistghu jitwettqu fi zminijiet differenti matul i¢c-¢iklu tal-hajja ta’ prodott, wara l-introduzz-
joni tieghu fis-suq, bhad-distribuzzjoni, it-thaddim jew l-uzu finali. Ghalhekk, din tista’ ssir fdiversi postijiet, perezempiju,
fl-istabbilimenti tal-importaturi, ghand id-distributuri bl-ingrossa jew bl-imnut, il-kumpaniji tal-kiri, l-utenti, ecc.

(%) Soggetti ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni specifika tal-Unjoni.

(*?) Skont I-Artikolu 16 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, “Is-sorveljanza tas-suq ghandha tassigura li I-prodotti koperti mil-legizlazzjoni
ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li, meta jintuzaw skont l-ghan mahsub taghhom jew skont kondizzjonijiet li jistghu jkunu ragone-
volment previsti u meta jkunu installati u mizmuma korrettament, probabbilment jikkompromettu s-sahha u s-sikurezza tal-utenti, jew
li diversament ma jikkonformawx mar-rekwiziti applikabbli li huma stabbiliti mil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, jigu
rtirati jew projbiti jew limitati milli jitqieghdu fis-suq u li I-pubbliku, il-Kummissjoni u I-Istati Membri I-ohra jigu informati skont il-kaz.
L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li jkunu jistghu jittichdu mizuri effikaci rigward kwalunkwe kategorija ta’ prodotti li huma
suggetti ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni”.
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7.2. KONTROLLI MILL-AWTORITAJIET TAS-SORVELJANZA TAS-SUQ

— Is-sorveljanza tas-suq issir fl-istadju tat-tqeghid fis-suq tal-prodotti.

— L-attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq jistghu jigu organizzati b'mod differenti skont in-natura tal-prodott u r-rekwiziti legali,
u jistghu jvarjaw minn kontroll tar-rekwiziti formali ghal ezamijiet bir-reqqa fil-laboratorju.

— L-operaturi ekonomici kollha ghandhom rwol u obbligi fis-sorveljanza tas-suq.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jivverifikaw il-konformita tal-prodott mar-rekwiziti legali applikabbli fil-
mument tal-introduzzjoni fis-suq jew, jekk rilevanti, tat-thaddim.

Ghalhekk, is-sorveljanza tas-suq formalment ma ssehhx matul l-istadji tad-disinn u tal-produzzjoni, li jigu qabel ma I-
manifattur jassumi r-responsabbilta formali tal-konformita tal-prodotti, normalment billi jwahhal il-marka CE.
Madankollu, xejn ma jzomm lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u lill-operaturi ekonomici milli jikkollaboraw matul
il-fazi tad-disinn u tal-produzzjoni. Tali kollaborazzjoni tista’ tghin sabiex jittiehdu azzjonijiet preventivi u jigu
identifikati l-aktar kmieni possibbli, kwistjonijiet ta’ sigurta u ta’ konformita (*°).

Eccezzjonijiet ohrajn ghall-principju li s-sorveljanza tas-suq tista’ ssir biss wara li l-manifattur ikun assuma responsabbilta
formali ghall-prodotti huma fieri, wirjiet u dimostrazzjonijiet. Il-parti l-kbira tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni tippermetti l-wiri ta’ prodotti minghajr il-marka CE ffieri, wirjiet u dimostrazzjonijiet, bil-kundizzjoni li jkun
hemm sinjal vizibbli li jindika b'mod c¢ar li dawn il-prodotti ma jistghux jinbiegh jew jithaddmu sakemm ma jkunux
maghmulin konformi, u li jittiehdu l-mizuri xierqa waqt id-dimostrazzjonijiet, fejn xieraq, biex tigi zgurata I-protezzjoni
tal-interessi pubblici. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jizguraw li dan l-obbligu jkun irrispettat.

Biex is-sorveljanza tas-suq tkun effi¢jenti, ir-rizorsi ghandhom ikunu kkoncentrati fejn ir-riskji x’aktarx li jkunu oghla
jew in-nuqqas ta’ konformita aktar frekwenti, jew fejn interessi partikolari jista’ jigi identifikat. Statistika u proceduri
ghall-valutazzjoni tar-riskju jistghu jintuzaw ghal dan l-iskop. Biex ikunu jistghu jimmonitorjaw il-prodotti fis-suq, I-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom ikollhom is-setgha, il-kompetenza u r-rizorsi:

— biex izuru regolarment postijiet kummerdjali, industrijali u mhazen;

— biex izuru regolarment, jekk ikun xieraq, postijiet tax-xoghol u bini iehor fejn jithaddmu l-prodotti (**!);
— biex jorganizzaw kontrolli kazwali fuq il-post;

— biex jiehdu kampjuni tal-prodotti u jissottomettuhom ghal ezamijiet u testijiet u

— biex jitolbu, fuq talba motivata, l-informazzjoni kollha mehtiega.

L-ewwel livell ta’ kontroll huma l-kontrolli tad-dokumenti u l-kontrolli vizwali, perezempju rigward il-marka CE u t-
twahhil taghha, id-disponibbilta tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, l-informazzjoni li takkumpanja l-prodott u I-
ghazla korretta ta’ proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Jistghu jkunu mehtiega madankollu kontrolli aktar dettaljati
biex tigi vverifikata l-konformita tal-prodott, perezempju rigward l-applikazzjoni korretta tal-procedura ta’ valutazzjoni
tal-konformita, il-konformita mar-rekwiziti essenzjali applikabbli, u l-kontenut tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.

Fil-prattika, l-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq individwali jistghu jiffukaw fuq certi aspetti tar-rekwiziti. Barra minn hekk
l-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq li ghandhom bhala ghan esplicitu I-verifika tal-prodotti mgieghda fis-sug, jezistu
mekkanizmi pubbli¢i ohrajn li, ghalkemm mhux direttament mahsuba ghal dan l-ghan, jistghu madankollu jikxfu

(*) Fdan il-kaz, l-awtorita hija mistennija li tistabbilixxi l-mizuri necessarji (ez. hitan Cinizi) biex tigi mharsa l-oggettivita u l-imparzjalita
waqt il-kontrolli tal-prodotti wara t-tqeghid fis-suq.

(*') Dan huwa importanti ghall-prodotti (perezempju magni u apparat ta’ pressjoni) li jigu installati u mhaddma direttament fil-bini tal-
klijent, wara li jkunu gew manifatturati.
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l-kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita (*?). L-ispettorati tax-xoghol li jiccekkjaw is-sikurezza fuq il-post tax-xoghol,
perezempiju, jistghu jiskopru li disinn jew kostruzzjoni ta’ magna, jew l-apparat personali protettiv li jkollu I-marka CE,
mhuwiex konformi mar-rekwiziti applikabbli (*%)..

Informazzjoni dwar il-konformita ta’ prodott fil-mument meta tqieghed fis-suq jistghu jinkisbu wkoll matul l-ispezzjo-
nijiet waqt l-uzu, jew billi jigu analizzati -fatturi li kkawzat in¢ident. lmenti minn konsumaturi jew utenti ohra dwar il-
prodott, jew minn manifatturi jew distributuri dwar il-kompetizzjoni ingusta tista’ tipprovdi wkoll informazzjoni ghal
skopijiet ta’ sorveljanza tas-suq.

Monitoragg ta’ prodotti mqieghda fis-suq jista’ jinqasam bejn diversi awtoritajiet fuq livell nazzjonali, perezempju
awtonomija funzjonali u geografikament. Fejn il-prodotti huma soggetti ghal kontroll minn iktar minn awtorita wahda
(perezempju, id-dwana u settorjali l-awtorita, jew awtoritajiet lokali), il-koordinazzjoni bejn is-servizzi fi hdan I-Istati
Membri hija necessarja.

Inizjattivi volontarji, bhal perezempju ¢-Certifikazzjoni tal-prodotti jew l-applikazzjoni ta’ sistema ta’ gestjoni tal-kwalita,
ma jistghux jitpoggew fuq l-istess livell ta’ attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq imwettqa minn awtorita. Madankollu, huma
jistghu jikkontribwixxu ghall-eliminazzjoni ta’ riskji u nuqqasijiet ta’ konformita. Madankollu, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu imparzjali rigward il-marki, it-tikketti u l-metodi volontarji kollha, u dawn jistghu
jittiehdu biss inkunsiderazzjoni, b'mod trasparenti u nondiskriminatorju, ghall-valutazzjoni tar-riskju u tal-konformita.
Ghaldagstant, il-prodotti ma ghandhomx jigu eskluzi minn operazzjonijiet ta’ sorveljanza tas-suq, anki jekk dawn ikunu
gew soggetti ghal certifikazzjoni volontarja jew inizjattivi volontarji ohra.

[l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni tipprevedi zewg ghodod differenti li jippermettu lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq jircievu informazzjoni dwar il-prodott: id-dikjarazzjoni tal-UE dwar il-konformita u d-dokumen-
tazzjoni teknika. Dawn ghandhom jinghataw mill-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat stabbilit fl-Unjoni jew fcerti
¢irkostanzi mill-importatur (*¢).

Persuni fizi¢i jew guridi¢i ohrajn, bhal distributuri mhumiex obbligati li jipprovduhom (***). Madankollu, dawn huma
mistennija jassistu lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq biex jinkisbu. Barra minn hekk, l-awtorita ta’ sorveljanza tas-suq
tista’ titlob lill-korp notifikat biex jipprovdi informazzjoni dwar it-twettiq ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-prodott
inkwistjoni.

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tinghata minghajr dewmien lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq fuq talba
motivata (**°). Hija ghandha takkumpanja lill-prodott meta jkun mitlub hekk minn legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
specifika tal-Unjoni. Din tista’ tinghata ghal skopijiet ta’ sorveljanza fkull Stat Membru, perezempju, permezz ta’
kooperazzjoni amministrattiva.

Id-dokumentazzjoni teknika trid tinghata lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq fperjodu ta’ zmien ragonevoli, b'reazzjoni
ghal talba motivata. L-awtorita ma tistax titlobha b'mod sistematiku. B'mod generali, tista’ tintalab ukoll waqt kontrolli
ghall-gharrieda maghmula ghal skopijiet ta’ sorveljanza tas-suq, jew meta hemm ragunijiet ghal thassib li prodott ma
joffrix il-livell ta’ protezzjoni mehtieg fkull rigward.

Taghrif aktar dettaljat (perezempju, i¢-certifikati u d-decizjonijiet mill-korp notifikat), madankollu, jista’ jintalab fkazijiet
ta’ dubju dwar il-konformita tal-prodott ma’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni. Id-dokumentazzjoni
teknika shiha ghandha tkun mitluba biss fejn necessarju b'mod ¢ar, u mhux, perezempju, meta dettall biss irid jigi
kkontrollat.

(*?) Skont id-Direttiva dwar is-sistemi ferrovjarji b'velocita gholja, kull Stat Membru jawtorizza t-tqeghid fis-servizz tas-subsistemi struttuali
fit-territorju taghhom. Dan huwa mekkanizmu sistematiku biex jimmonitorjaw il-konformita tas-subsistemi u l-kostitwenti tal-intero-
perabbilta taghhom.

(**%) L-Istati Membri huma obbligati, skont id-Direttiva dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-sahha tal-
haddiema fuq ix-xoghol (89/391/KEE), li jizguraw kontrolli u sorveljanzi adegwati.

(*% Skont id-Decizjoni Nru 768/2008/KE, Modulu B, il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu, fuq talba minn Stat Membru, il-Kummissjoni
Ewropea jew Korpi Notifikati ohra kopja tad-dokumentazzjoni teknika.

(***) Diment li d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ma tkunx mehtiega mal-prodott, fliema kaz, id-distributur ghandu jipprovdi lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq b’dan id-dokument.

(*%) It-talba motivata ma tfissirx necessarjament decizjoni formali minn awtorita. Skont il-paragrafu 2 tal-Artikolu 19(1) tar-Regolament
(UE) Nru 765/2008, “L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq jistghu jesigu li -operaturi ekonomici jipprovdu dik id-dokumentazzjoni
u dik l-informazzjoni li huma jidhrilhom li jkunu mehtiega ghall-finijiet tat-twettiq tal-attivitajiet taghhom”. Biex talba tkun bizzejjed
motivata huwa bizzejjed li l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tispjega I-kuntest li fih l-informazzjoni hija mitluba (ez. spezzjoni dwar il-
karatteristici specifici tal-prodotti, kontrolli kazwali, ecc.)
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Din it-talba trid tigi evalwata skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita u, b’hekk, b’kont mehud tal-htiega li jigu zgurati s-
sahha u s-sikurezza tal-persuni jew interessi pubblici ohra previsti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-
Unjoni, kif ukoll li l-operaturi ekonomic¢i jigu mharsa minn piz bla bzonn. Barra minn hekk, in-nuqqas li tigi
pprezentata d-dokumentazzjoni bi twegiba ghal talba motivata minn awtorita nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq, fi Zmien
dewmien accettabbli, jista’ jikkostitwixxi ragunijiet sufficjenti sabiex tkun ikkontestata l-konformita tal-prodott mar-
rekwiziti essenzjali tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni.

Fil-kaz ta’ talba motivata, huwa bizzejjed li I-manifattur jipprovdi l-parti mid-dokumentazzjoni teknika relatata mal-
allegat nuqqas ta’ konformita u adatta biex turi jekk il-kwistjoni giet ittrattata mill-manifattur. Ghalhekk, it-talba ghal
traduzzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghandha tkun limitata ghal dawn il-partijiet tad-dokumentazzjoni. Jekk I-
awtorita tas-sorveljanza tas-suq tqis li tkun tehtieg traduzzjoni, hija ghandha tindika b'mod ¢ar il-parti mid-dokumen-
tazzjoni li ghandha tigi tradotta u thalli bizzejjed Zmien biex din issir. Mhemmx aktar kondizzjonijiet li jistghu jigu
imposti fuq it-traduzzjoni, bhal rekwizit ta’ traduttur akkreditat jew rikonoxxut mill-awtoritajiet pubblici.

L-awtorita nazzjonali tista’ taccetta lingwa li tinftiehem u li tkun differenti minn dik/dawk nazzjonali. Il-lingwa maghzula
tista’ tkun lingwa terza, jekk tkun accettata minn dik l-awtorita.

Id-dokumentazzjoni teknika trid titqieghed ghad-disponibbilta tal-Unjoni. Madankollu, ma hemmx bzonn li tinzamm
gewwa |-Unjoni, sakemm ma jkunx previst mod ichor mil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni applikabbli. Ir-
rekwizit biex titgieghed ghad-disponibbilta ma jfissirx li I-persuna li ghandha din ir-responsabbilta trid tahzinha hija
stess (*7), sakemm din tkun tista’ tipprezentaha fuq talba mill-awtorita nazzjonali. L-isem u l-indirizz tal-persuna li
tahzen id-dokumentazzjoni ma ghandhomx ghalfejn jissemmew b'mod ¢ar fuq il-prodott jew fuq l-imballagg tieghu,
sakemm ma jkunx specifikat mod iehor. Barra minn hekk, id-dokumentazzjoni teknika tista’ tinzamm u tintbaghat lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, fforma stampata jew elettronika, li tippermetti li tinghata fperjodu ta’ Zmien skont
ir-riskju jew in-nuqqas ta’ konformita inkwistjoni. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull persuna li tircievi
informazzjoni dwar il-kontenuti tad-dokumentazzjoni teknika waqt attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandha tkun
marbuta bil- kunfidenzjalita skont il-principji stipulati fil-legizlazzjoni nazzjonali.

L-informazzjoni dwar il-proceduri segwiti mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, kif ukoll il-mizuri korrettivi u s-
sanzjonijiet tista’ tinstab fit-taqsimiet 7.4.4-7.4.6.

7.3. KONTROLL TA’ PRODOTTI MINN PAJJIZI TERZI MID-DWANA

I-punti tad-dhul fl-UE huma rilevanti biex iwaqqfu prodotti mhux konformi u perikoluzi li jaslu minn pajjizi terzi.
Peress li huma l-post minn fejn il-prodotti kollha minn pajjizi terzi jkollhom jghaddu, huma l-post ideali biex iwaqqfu
prodotti mhux sikuri u mhux konformi qabel ma jigu rilaxxati biex jic¢irkolaw liberament u sussegwentement
jiccirkolaw b'mod liberu fi hdan 1-Unjoni Ewropea. Ghalhekk, id-dwana ghandha rwol importanti fl-appogg lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq meta twettaq il-kontrolli tas-sikurezza u tal-konformita tal-prodotti fil-fruntieri
esterni.

L-aktar mod effettiv biex jigi evitat li jitqieghdu fis-suq prodotti mhux konformi jew mhux sikuri importati minn pajjizi
terzi fis-suq tal-Unjoni huwa li jitwettqu kontrolli xierqa matul il-process tal-kontroll tal-importazzjoni. Dan jehtieg 1-
involviment tad-dwana u kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet tad-dwana u dawk tas-sorveljanza tas-sug.

L-awtoritajiet inkarigati mill-kontroll ta’ prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni, l-awtoritajiet doganali u l-awtoritajiet ta’
sorveljanza tas-suq skont l-istruttura organizzattiva nazzjonali, huma fpozizzjoni tajba hafna biex iwettqu l-kontrolli
inizjali, fl-ewwel punt tad-dhul, fuq is-sikurezza u l-konformita tal-prodotti importati. Hemm linji gwida specifici ghall-
kontrolli tal-importazzjonijiet fil-qasam tas-sikurezza u I-konformita tal-prodotti (**®). Biex jizguraw dawn il-kontrolli, I-
awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli ta’ prodotti fil-fruntieri esterni ghandhom bzonn ta’ appogg tekniku xieraq sabiex
iwettqu kontrolli fuq il-karatteristi¢i tal-prodotti fuq skala adegwata. Huma jistghu jwettqu kontrolli tad-dokumenti
u verifiki fizici jew fil-laboratorju. Jehtieg ukoll li jkun hemm rizorsi umani u finanzjarji xierqga.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 dwar kontrolli ghall-konformita mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni fil-
kaz ta’ prodotti importati minn pajjizi terzi, titlob lill-awtoritajiet doganali biex ikunu involuti mill-qrib fattivitajiet ta’
sorveljanza tas-suq u fis-sistemi ta’ informazzjoni pprovduti taht ir-regoli tal-UE u dawk nazzjonali. L-Artikolu 27(2) tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008 jipprevedi l-obbligu ta’ kooperazzjoni bejn l-ufficjali tad-dwana u ufficjali tas-
sorveljanza tas-suq. Obbligi ghall-kooperazzjoni huma inkluzi wkoll fl-Artikolu 13 tal-Kodic¢i Doganali tal-Komunita li

(*”) Perezempju il-hazna tad-dokumentazzjoni teknika tista’ tigi ddelegata lir-rapprezentant awtorizzat.
(**) Dawn il-linji gwida huma disponibbli fuq: http://ec.europa.euftaxationicustoms/resources/documents/common/publications/inf07
docs/customs/product_safety/guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_en.pdf

C 272/102 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 26.7.2016

jistipula li I-kontrolli mwettqa mid-dwana u awtoritajiet ohra jkunu mwettqa b’kooperazzjoni mill-qrib bejn xulxin. Barra
minn hekk, il-prin¢ipji ta’ kooperazzjoni bejn I-Istati Membri u [-Kummissjoni stabbiliti fl-Artikolu 24 tar-Regolament
huma estizi ghall-awtoritajiet responsabbli minn kontrolli esterni, fejn rilevanti (I-Artikolu 27(5)).

Il-kooperazzjoni fil-livell nazzjonali ghandha tippermetti appro¢¢ komuni mehud minn awtoritajiet doganali u tas-
sorveljanza tas-suq matul il-process ta’ kontroll. Dan m’ghandux jigi mfixkel mill-fatt li diversi ministeri u awtoritajiet
jistghu jkunu responsabbli ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

L-awtoritajiet doganali ghandhom ir-responsabbiltajiet li gejjin taht ir-Regolament (KE) Nru 765/2008:

— li jwaqgfu r-rilaxx ta’ prodotti fejn hemm suspett li l-prodotti huma ta’ riskju serju ghas-sahha, is-sikurezza, I-
ambjent jew materji ohra ta’ interess pubbliku ufjew ma jissodisfawx ir-rekwiziti tad-dokumentazzjoni u l-immarkar
ufjew il-marka CE giet assenjata b'mod falz jew qarrieqi (I-Artikolu 27(3));

— li ma jawtorizzawx ir-rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera ghar-ragunijiet imsemmija fl-Artikolu 29;

— biex jawtorizzaw ir-rilaxx ghal ¢irkolazzjoni libera ghal kull prodott konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
rilevanti tal-Unjoni ufjew u li lanqas ma jipprezenta riskji ghal kwalunkwe interess pubbliku;

— Fejn ir-rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera gie sospiz, id-dwana ghandhom immedjatament jinnotifikaw lill-awtorita
nazzjonali kompetenti dwar is-sorveljanza tas-suq li tinghata tliet granet tax-xoghol biex twettaq investigazzjoni
preliminari tal-prodotti u tiddeciedi:

— jekk dawn jistghux jigu rilaxxati peress li ma jipprezentawx riskju serju ghas-sahha u s-sigurta jew ma jistghux
jitqiesu li qeghdin jiksru l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni

— jekk dawn ghandhomx jinzammu minhabba li jehtiegu aktar verifiki biex jigu assigurati s-sigurta u l-konformita
taghhom.

L-awtoritajiet doganali ghandhom jinnotifikaw id-decizjonijiet taghhom li jissospendu r-rilaxx ta’ prodott lill-awtoritajiet
ta’ sorveljanza tas-suq, li min-naha taghhom ghandhom ikunu fpozizzjoni li jiehdu azzjoni xierqa. Erba’ ipotezijiet
ghandhom jigu distinti mill-mument tan-notifika.

1. ITl-prodotti inkwistjoni joholqu riskju serju

Jekk l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq taccerta li I-prodotti jipprezentaw riskju serju, ghandha tipprojbixxi l-introduzz-
joni taghhom fis-suq tal-UE. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jitolbu lill-awtoritajiet tad-dwana biex
jimmarkaw il-fattura kummercjali li takkumpanja I-prodott, u kwalunkwe dokument ta’ akkumpanjament iehor
rilevanti, bil-kliem “Prodott perikoluz — Rilaxx ghac¢-cirkolazzjoni libera mhux awtorizzat — Regolament (KE)
Nru 765/2008” (*°). L-awtoritajiet tal-Istati Membri jistghu wkoll jiddeciedu li jegirdu l-prodotti jew li jwaqqfuhom
milli jahdmu, fejn iqgisu li dan ikun mehtieg u proporzjonat. Fdawn il-kazijiet l-awtorita ta’ sorveljanza tas-suq
ghandha tuza s-sistema ghall-iskambju rapidu ta’ informazzjoni — RAPEX (¥’°). Bhala konsegwenza, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq fl-Istati Membri kollha jigu informati, u dawn min-naha taghhom jistghu jinformaw Ilill-
awtoritajiet doganali nazzjonali dwar il-prodotti importati minn pajjizi terzi, i juru karatteristici li jaghtu lok ghal
dubju serju dwar l-ezistenza ta’ riskju serju. Din l-informazzjoni hija ta’ importanza partikolari ghall-awtoritajiet
doganali meta din tinvolvi mizuri li jipprojbixxu jew li jirtiraw mis-suq prodotti importati minn pajjizi terzi.

Feedback minn awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar jekk il-prodotti humiex meqgjusa bhala mhux sikuri jew
mhux konformi, huwa krugjali ghal gestjoni tar-riskju doganali u ghall-processi ta’ kontroll. Dan jizgura li l-kontrolli
jistghu jigu kkoncentrati fuq kunsinni riskjuzi, li jippermettu I-fa¢ilitazzjoni tal-kummer¢ legittimu.

(*%) Jekk wara r-rifjut tar-rilaxx mid-dwana ghac-cirkolazzjoni libera l-prodotti jigu ddikjarati ghal trattament jew uzu approvati mid-dwana
minbarra r-rilaxx ghal ¢irkolazzjoni libera, u jekk l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ma joggezzjonawx, l-istess kliem ghandu jizdied,
taht l-istess kondizzjonijiet, mad-dokumenti li jirrigwardaw dak it-trattament jew uzu.

(*%) Ghal RAPEX, ara |-Punt 7.5.2.
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Barra minn hekk, meta jinstabu prodotti perikoluzi jew mhux konformi fis-suq intern, hafna drabi huwa
estremament difficli li wiehed jidentifika kif ikunu dahlu fI-UE. Il-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet tad-dwana u dawk
tas-sorveljanza tas-suq hija mhegga biex jittejjeb it-traccar fdawk il-kazijiet.

2. Il-prodotti inkwistjoni ma jkunux konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni

Fdan il-kaz, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jiehdu mizuri xierqa, jekk mehtieg billi jipprojbixxu I-
introduzzjoni fis-suq skont ir-regoli inkwistjoni. Fkazijiet meta l-introduzzjoni fis-suq tkun ipprojbita, huma
ghandhom jistagsu lill-awtoritajiet doganali sabiex jimmarkaw il-fattura kummer¢jali li takkumpanja lill-prodotti,
u kwalunkwe dokument rilevanti ichor ta” akkumpanjament, bi “Prodott mhux konformi — rilaxx ghac-cirkolazzjoni
libera mhux awtorizzat — Regolament (KE) Nru 765/2008” (*'!).

3. Il-prodotti inkwistjoni ma jipprezentawx riskju serju u ma jistghux jitqiesu li ma jikkonformawx mal-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. Fdan il-kaz, il-prodotti ghandhom jigu rilaxxati ghal ¢irkolazzjoni libera, sakemm il-
kondizzjonijiet l-ohra u I-formalitajiet rigward ir-rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera jigu ssodisfati.

4. L-awtoritajiet tad-dwana ma gewx notifikati dwar xi azzjoni li hadu l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

Jekk, fi Zmien tlett jjiem tax-xoghol mis-sospensjoni tar-rilaxx ghal ¢irkolazzjoni libera, l-awtorita tas-sorveljanza tas-
suq ma tkunx innotifikat lid-dwana b’kull azzjoni li tkun hadet, il-prodott ghandu jigi rilaxxat ghac-cirkolazzjoni
libera dejjem jekk il-htigijiet u I-formalitajiet I-ohra kollha relattivi ghal dak ir-rilaxx ikunu gew issodisfati.

II-procedura shiha mis-sospensjoni sar-rilaxx ghal cirkolazzjoni libera jew il-projbizzjoni tieghu mid-dwana ghandha
titlesta minghajr dewmien biex jigi evitat il-holgien ta’ ostakoli ghal kummer¢ legittimu izda mhux necessarjament
ghandha titlesta fi zmien tlett jjiem ta’ xoghol. Is-sospensjoni tar-rilaxx tista’ tibqa’ valida ghaz-zmien mehtieg mill-
awtorita ta’ sorveljanza tas-suq biex twettaq kontrolli xierqa fuq il-prodotti u li jippermettilha tichu d-decizjoni finali. L-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jizguraw li l-moviment liberu tal-prodotti ma jkunx ristrett ghal
kwalunkwe livell ikbar minn dak li huwa permess taht il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jew kwalunkwe
legizlazzjoni rilevanti ohra tal-UE. Ghal dan I-ghan l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iwettqu l-attivitajiet taghhom fir-
rigward ta’ prodotti li joriginaw minn pajjizi terzi — inkluza l-interazzjoni mal-operaturi ekonomici rilevanti — bl-istess
urgenza u metodologiji ghal prodotti li jigu minn gewwa I-UE.

Fdan il-kaz, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha tavza lid-dwana matul dawn it-tlett ijiem ta’ xoghol li d-decizjoni
finali dwar il-merkanzija tkun ghadha pendenti. Ir-rilaxx ghal cirkolazzjoni libera ghandu jibqa’ sospiz sakemm I-
awtorita ta’ sorveljanza tas-suq tkun hadet id-decizjoni finali taghha. Dik in-notifika taghti s-setgha lid-Dwana biex
testendi l-perjodu ta’ sospensjoni inizjali. Il-prodotti jibqghu taht sorveljanza doganali anki jekk jithallew li jigu mahzuna
fpost ichor awtorizzat mid-dwana.

7.4. RESPONSABBILTAJIET TAL-ISTATI MEMBRI

— Is-sorveljanza tas-suq hija organizzata fil-livell nazzjonali u I-Istati Membri huma l-atturi primarji fdin l-attivita. Konse-
gwentement, huma mehtiega jizguraw sett xieraq ta’ infrastrutturi ghal dak I-iskop u jhejju l-programmi tas-sorveljanza tas-
suq hazzjonali.

— Hidma ewlenija tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq hija li jzommu lill-pubbliku informat kontra r-riskji potenzjali.
— Il-process tas-sorveljanza tas-suq huwa soggett ghal proceduri stretti.
— Prodotti i ma jkunux konformi huma soggetti ghal mizuri korrettivi, projbizzjonijiet, rtirar jew sejhiet lura.

— Il-livell ta’ sanzjonijiet huwa ddeterminat fil-livell nazzjonali.

7.4.1. L-INFRASTRUTTURI NAZZJONALI

Is-sorveljanza tas-suq hija r-responsabbilta tal-awtoritajiet pubblici. Dan biex tigi garantita, b'mod partikolari, I-
imparzjalita tal-attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq. Kull Stat Membru jista’ jiddeciedi dwar l-infrastruttura tas-sorveljanza
tas-sug, perezempju mhemm l-ebda limitazzjoni fuq l-allokazzjoni tar-responsabbiltajiet bejn l-awtoritajiet fuq bazi
funzjonali jew geografika sakemm is-sorveljanza tkun effi¢jenti u tkopri t-territorju kollu. L-Istati Membri jorganizzaw

(*") Pdan il-kaz ukoll, jekk wara rifjut tar-rilaxx mid-dwana ghac-cirkolazzjoni libera 1-prodotti jigu ddikjarati ghal trattament jew uzu
approvati mid-dwana minbarra r-rilaxx ghal ¢irkolazzjoni libera, u jekk l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ma joggezzjonawsx, l-istess
kliem ghandu jizdied, taht I-istess kondizzjonijiet, mad-dokumenti li jirrigwardaw dak it-trattament jew uzu.
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u jwettqu s-sorveljanza tas-suq permezz tal-istabbiliment ta’ awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq (¥’?). L-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq huma l-awtoritajiet ta’ Stat Membru responsabbli ghat-twettiq tas-sorveljanza tas-suq fit-territorju
tieghu. Is-sorveljanza tas-suq minn awtoritajiet pubblici huwa element fundamentali ghal implimentazzjoni tajba tal-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-pubbliku jkun konxju tal-ezistenza, ir-responsabilitajiet u l-identita tal-
awtoritajiet nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq, u dwar kif jista’ jsir kuntatt ma’ dawn l-awtoritajiet. Huma jridu wkoll
jizguraw li l-konsumaturi u partijiet interessati ohra jinghataw opportunita biex iressqu Imenti lill-awtoritajiet
kompetenti u li dawn l-ilmenti jigu ttrattati b’'mod xierag.

L-Istati Membri ghandhom jafdaw lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq is-setghat, ir-rizorsi u l-gharfien mehtieg ghat-
twettiq kif xieraq tal-kompiti taghhom. Dan sabiex isir monitoragg tal-prodotti mgieghda fis-suq u, fil-kaz ta’ prodotti li
jipprezentaw riskju jew forma ohra ta’ nonkonformita, biex tittieched azzjoni xierqa biex jitnehha r-riskju u tigi infurzata
l-konformita. Fir-rigward ta’ rizorsi ta’ persunal, l-awtorita ghandu jkollha, jew ghandu jkollha access ghal, ghadd
sufficjenti ta’ membri ta’ persunal ikkwalifikat u ta’ esperjenza, bl-integrita professjonali mehtiega. L-awtorita ta’
sorveljanza tas-suq ghandha tkun ukoll indipendenti, u twettaq l-attivitajiet taghha b’'mod imparzjali u mhux diskrimi-
natorju. Barra minn hekk, l-awtorita ta’ sorveljanza tas-suq ghandha twettaq is-sorveljanza tas-suq billi tirrispetta I-
principju ta’ proporzjonalita, perezempju l-azzjoni trid tkun konformi mal-grad ta’ riskju jew nuqqas ta’ konformita u I-
impatt fuq ic-cirkulazzjoni libera ta’ prodotti ma jistax ikun iktar minn dak li hu mehtieg biex jinkisbu l-objettivi tas-
sorveljanza tas-suq.

L-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tista’ tissottokuntratta kompiti teknici (bhal ittestjar jew spezzjoni) lil korp ichor,
sakemm hija zzomm ir-responsabbilta ghad-decizjonijiet taghha, u sakemm ma jkunx hemm kunflitt ta’ interess bejn 1-
entita l-ohra rigward l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita mwettqa fisem operaturi ekonomici u l-valutazzjoni tal-
konformita pprovduta lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq. B’hekk l-awtorita ta” sorveljanza tas-suq ghandha toqghod
attenta hafna sabiex tizgura li l-imparzjalita tal-pariri li tircievi ma jkunux dubbjuzi. Ir-responsabbilta ghal kwalunkwe
decizjoni li tittiched abbazi ta’ parir bhal dan ghandha tkun fidejn l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq.

7.4.2. PROGRAMMI NAZZJONALI GHAS-SORVELJANZA TAS-SUQ (NMSP) U ANALIZI TAL-ATTIVITAJIET

L-awtoritajiet nazzjonali huma marbuta, skont l-Artikolu 18(5) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 li jistabbilixxu,
jimplimentaw u jaggornaw perjodikament u jikkomunikaw -NMSP taghhom (*). Il-programmi jistghu jkunu generali uf
jew settorali. Huma ghandhom jizguraw li, b'mod generali, il-qafas ta’ sorveljanza tas-suq tal-UE ikun rispettat. L-Istati
Membri ghandhom jikkomunikaw ukoll il-programmi lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni u jaghmluhom
acCessibbli ghall-pubbliku permezz tal-internet, minghajr l-informazzjoni li tista’ tfixkel l-effettivita tal-programm jekk
tkun disponibbli ghall-pubbliku. L-ghan ta’ dawn il-programmi huwa li jippermetti lill-awtoritajiet tal-pajjizi I-ohrajn, kif
ukoll lic-¢ittadini ingenerali, jithmu kif, meta, fejn u fliema oqsma titwettaq sorveljanza tas-suq. Il-programmi nazzjonali
mbaghad ikun fihom informazzjoni dwar attivitajiet ippjanati biex itejbu l-organizzazzjoni generali tas-sorveljanza tas-
suq fil-livell nazzjonali (ez. mekkanizmi ta’ koordinazzjoni bejn awtoritajiet differenti, ir-rizorsi attribwiti lilhom, il-
metodi ta’ hidma, ecc.) u inizjattivi fogsma specifici ta’ intervent (ez. il-kategoriji tal-prodotti, il-kategoriji tar-riskju, tip
ta’ utent, ecc.) (¥#). Iz-zewg tipi ta’ informazzjoni huma mehtiega.

[I-Kummissjoni ghenet lill-Istati Membri billi pproponiet mudelli komuni sabiex jistabbilixxu 1-programmi taghhom. L-
uzu tal-mudelli rilevanti kollha huwa rrakkomandat biex tigi zgurata I-kompletezza tal-informazzjoni pprovduta. Dan
jiffacilita wkoll il-komparabbilta tal-programmi tas-sorveljanza tas-suq nazzjonali fogsma specifici ta’ prodotti jew ta’
legizlazzjoni u taghmilha possibbli ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq biex jippjanaw il-kooperazzjoni transkon-
finali foqsma ta’ interess komuni.

Meta jkunu qeghdin jistabbilixxu l-programmi tas-sorveljanza tas-suq nazzjonali, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq
ghandhom jiehdu kont tal-htigijiet ta’ dwana. Il-programmi ghandhom igisu l-bilan¢ bejn I-attivitajiet ta’ kontroll
proattivi u reattivi u kwalunkwe fattur iehor li jista’ jinfluwenza l-prijoritajiet tal-infurzar. Il-kapacitajiet tar-rizorsi jridu
jkunu assigurati fil-fruntiera ghal dan l-ghan.

(¥?) Lista tal-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq maghzulin mill-Istati Membri tista’ tinstab fuq: http://ec.europa.eu/growth/single-market/
goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm

(*”?) Dispozizzjoni simili tinsab fid-DSGP.

(*%) 1l-programmi pubblii ta’ sorveljanza tas-suq nazzjonali jistghu jigu kkonsultati hawnhekk: http://ec.europa.eu/growth/single-market/
goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Skont l-Artikolu 18(6) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, il-funzjonament tal-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandu
jkun rivedut u vvalutat perjodikament mill-Istati Membri, mill-inqas kull erba’ snin. Ir-rizultati ta’ din l-evalwazzjoni
mbaghad jigu kkomunikati lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra u jitqieghdu ghad-disponibbilta tal-pubbliku (*”%).

7.4.3. L-INFORMAZZJONI PUBBLIKA

Meta wiehed igis li I-ghan tas-sorveljanza tas-suq huwa li tipprovdi livell gholi ta’ protezzjoni ta’ Certi interessi pubblici,
l-informazzjoni lill-pubbliku hija element essenzjali tas-sorveljanza tas-suq. Ghalhekk, I-Istati Membri ghandhom
jizguraw l-onestd mal-pubbliku u mal-partijiet interessati u ghandhom jizguraw l-access pubbliku ghall-informazzjoni
disponibbli ghall-awtoritajiet dwar il-konformita tal-prodotti. Skont il-princ¢ipju ta’ trasparenza, l-informazzjoni
disponibbli ghall-awtoritajiet tal-Istati Membri jew ghall-Kummissjoni rigward ir-riskji ghas-sahha u s-sikurezza jew
interessi pubblici ohrajn protetti skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-UE ikkawzati mill-prodotti ghandha tkun
disponibbli b'mod generali ghall-pubbliku, minghajr pregudizzju ghar-restrizzjonijiet mehtiega ghall-protezzjoni tal-
privattivi u informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali ohra kif ukoll il-preservazzjoni ta’ data personali, u ghall-attivitajiet
ta’ monitoragg u investigazzjoni u prosekuzzjoni (¥%).

II-pubbliku ghandu jkun konxju tal-ezistenza, ir-responsabilitajiet u l-identita tal-awtoritajiet nazzjonali ta’ sorveljanza
tas-suq, u dwar kif jista’ jsir kuntatt ma’ dawn l-awtoritajiet. Anke l-programmi tas-sorveljanza tas-suq nazzjonali
u revizjonijiet tal-attivitajiet imwettqa jridu jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz ta’ komunikazzjoni
elettronika, u fejn ikun xieraq, b’'mezzi ohrajn.

Fost il-mizuri li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jiehdu, hemm l-obbligu li jigbdu l-attenzjoni tal-utenti
fit-territorju taghhom flimitu ta’ hin adegwat dwar perikli li huma jkunu identifikaw relatati ma’ kwalunkwe prodott
sabiex inaqqsu r-riskju ta’ korriment jew hsara ohra partikolarment meta l-operatur ekonomiku responsabbli jongos
milli jaghmel dan.

7.4.4. IL-PROCEDURI TAS-SORVELJANZA TAS-SUQ

Is-sorveljanza tas-suq titwettaq permezz tal-implimentazzjoni ta’ sekwenza ta’ proceduri li l-ghan taghhom huwa li jigi
zgurat li sistema effettiva u konsistenti ta’ sorveljanza tas-suq tkun stabbilita madwar 1-UE. L-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq isegwu dawn il-proceduri meta jittrattaw prodotti li jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sigurta tal-persuni jew
ghal aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku, skont I-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u skont
l-Artikoli R31 u R32 fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008/KE, u prodotti li jipprezentaw riskju serju li jitlob intervent
rapidu, skont l-Artikoli 20 u 22 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

L-ewwel kaz li jissuggerixxi li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq li prodott jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-
sigurta tal-persuni jew ghal aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku jista’ jinstiga l-htiega ghal izjed skrutinju tal-
prodott. Jista’ jkun accident, sensiela ta’ lmenti, inizjattivi ex officio tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq (inkluzi
kontrolli tal-prodotti li jidhlu fI-UE mill-awtoritajiet tad-dwana) kif ukoll informazzjoni minghand operaturi ekonomici
dwar prodotti li joholqu riskju. Meta jkun hemm ragunijiet sufficjenti sabiex wiched jemmen li prodott jipprezenta
riskju, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jaghmlu evalwazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti tal-legizlazzjoni ta’ armo-
nizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni. Huma ghandhom jaghmlu verifiki xierqa (kemm tad-dokumenti kif ukoll kontrolli fizici/
ezamijiet fil-laboratorju, kif mehtieg) dwar il-karatteristici tal-prodotti, b’kont dovut mehud tar-rapporti u tac-certifikati
ta’ valutazzjoni tal-konformita mahruga minn korp akkreditat tal-valutazzjoni tal-konformita pprovduti mill-operaturi
ekonomici.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iwettqu valutazzjoni tar-riskju sabiex jivverifikaw jekk il-prodotti jipprezentawx
riskju serju. Skont l-Artikolu 20(2) tar-Regolament valutazzjoni xierqa tar-riskji “tqis in-natura tal-periklu u l-probabbilta
tal-okkorrenza tieghu” (*”7).

(*%) Ir-revizjonijiet u l-evalwazzjonijiet nazzjonali jistghu jinstabu hawnhekk: http:|/ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-
blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm

(*%) Ara d-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-Prodotti, billi n. 24 u 35 u l-Artikolu 16; ara wkoll l-Artikolu 19(5) tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008.

(*7) Aral-Linji Gwida tas-Sistema ta’ Twissija Rapida ghal definizzjoni aktar preciza ta’ “riskju” u “riskju serju”.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Jekk prodott jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-sigurta ta’ persuni jew ghal aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ interess
pubbliku, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq iridu jitolbu minghajr dewmien lill-operaturi ekonomici rilevanti sabiex:

a) jiehdu kwalunkwe azzjoni biex igibu l-prodott konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armo-
nizzazzjoni tal-Unjoni ufjew;

b) jirtiraw il-prodott ufjew;
¢) jigbru l-prodott ufjew;
d) iwaqqfu jew jirrestringu l-provvista tal-prodott fi zmien ragonevoli.

Jekk ir-riskju jitgies li jkun “serju”, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iridu jadottaw intervent rapidu skont id-dispoziz-
zjonijiet specifici tal-Artikoli 20 u 22 tar-Regolament.

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom jizguraw li tittiched l-azzjoni korrettiva madwar 1-UE kollha. L-awtoritajiet ta’
sorveljanza tas-suq ghandhom ukoll jinformaw lill-entita notifikata rilevanti (jekk ikun hemm wahda) dwar id-decizjoni
mehuda. Fkaz ta’ riskju serju li jehtieg intervent rapidu, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tista’ tadotta mizuri restrittivi
minghajr ma tistenna lill-operatur ekonomiku jiehu azzjoni korrettiva biex igib il-prodott konformi. Skont I-Artikolu 21
tar-Regolament, il-mizuri adottati mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu proporzjonati u kkomunikati
lill-operatur ekonomiku relevanti minghajr dewmien. L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom ukoll jikkonsultaw
lill-operatur ekonomiku qabel l-adozzjoni tal-mizuri u, jekk din il-konsultazzjoni ma tkunx possibbli minhabba I-
urgenza tal-mizuri li ghandhom jittiehdu, l-operatur ghandu jinghata l-opportunita li jinstema’ mill-iktar fis possibbli. L-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jirtiraw jew jemendaw il-mizuri mehuda jekk l-operatur ekonomiku juri li
hu jkun ha azzjoni effettiva.

Meta n-nuqqas ta’ konformita ma jkunx limitat ghat-territorju nazzjonali, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom
jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn dwar ir-rizultati tal-evalwazzjoni tal-konformita u dwar I-
azzjonijiet mehtiega mill-operatur ekonomiku jew il-mizuri adottati. Fil-kaz ta’ riskju serju, l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq jinnotifikaw lill-Kummissjoni permezz tas-sistema RAPEX dwar kwalunkwe mizura volontarja jew obbligatorja
skont il-procedura stipulata fl-Artikolu 22 tar-Regolament ufjew l-Artikolu 12 tad-DSGP. Fil-kaz ta’ prodotti li ma jippre-
zentawx riskju serju, il-Kummissjoni u I-Istati Membri l-ohrajn ghandhom ikunu informati permezz tas-sistema ta’
appogg ghall-informazzjoni indikata fl-Artikolu 23 tar-Regolament ufjew l-Artikolu 11 tad-DSGP. L-awtoritajiet ta’
sorveljanza tas-suq iridu jivverifikaw li ttiehdu mizuri korrettivi adegwati. Inkella, jadottaw mizuri provvizorji xierqa,
wagqt li jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn dwar il-proceduri spjegati hawn fuq.

Sabiex titkabbar l-effettivita tal-attivita ta’ sorveljanza tas-suq imnedija mill-Istat Membru li jinnotifika, I-Istati Membri 1-
ohra huma mhegga biex jiehdu passi dwar in-notifika billi jivverifikaw jekk l-istess prodott ikunx tqieghed fis-suq fit-
territorji taghhom u billi jadottaw mizuri xierqa. Huma ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra
skont il-proceduri tan-notifika inizjali.

Skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni allinjata mad-Decizjoni Nru 768/2008/KE jekk il-Kummissjoni u I-
Istati Membri l-ohra ma jqajmux xi oggezzjoni fi zmien certu perjodu, il-mizuri restrittivi jitgiesu ggustifikati u jkollhom
jigu adottati minghajr dewmien mill-Istati Membri. Fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita minhabba nuqgasijiet fl-istandards
armonizzati, il-Kummissjoni tgharraf lill-korpi rilevanti tal-istandardizzazzjoni u tressaq il-kwistjoni quddiem il-Kumitat
stabbilit taht l-Artikolu 22 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012. Fid-dawl tal-opinjoni tal-Kumitat, il-Kummissjoni tista’
tiddeciedi li: a) tinzamm ir-referenza ghall-istandards armonizzati f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea; b) izzomm
brestrizzjonijiet ir-referenza ghall-istandards armonizzati fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea; ¢) tirtira r-referenza
ghall-istandards armonizzati f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Il-Kummissjoni tinforma wkoll lill-organizzazzjoni
tal-istandardizzazzjoni Ewropea rilevanti u, jekk ikun mehtieg, titlob li jkunu riveduti l-istandards armonizzati
kkoncernati.

Jekk jitgajmu oggezzjonijiet, jibda japplika l-mekkanizmu ta’ salvagwardja.

Informazzjoni addizzjonali dwar il-procedura li tippermetti lill-Istati Membri jiskambjaw informazzjoni dwar mizuri
mehuda kontra prodotti li joholqu riskju u, jekk ikun xieraq, biex jigu vvalutati mill-Kummissjoni Ewropea hija
pprovduta fit-tagsimiet 7.5.1. u 7.5.2.
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7.4.5. MIZURI KORRETTIVI — PROJBIZZJONI — IRTIRAR — GBIR

Skont il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, I-Istati Membri huma mehtiega li jizguraw li l-prodotti jitqieghdu
fis-suq biss jekk jikkonformaw mar-rekwiziti applikabbli. Dawn tal-ahhar jinkludu kemm ir-rekwiziti essenzjali, kif ukoll
ghadd ta’ rekwiziti formali u amministrattivi. Meta l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jsibu li prodott ma jkunx
konformi mad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, huma jridu jiehdu azzjoni biex jizguraw
li jingieb konformi mar-regoli jew li jitnehha mis-suq.

L-azzjoni korrettiva tiddependi fuq ir-riskju jew in-nuqgas ta’ konformita u, ghalhekk, ghandha tkun konformi mal-
principju ta’ proporzjonalitd. Nuqqas ta’ konformitd mar-rekwiziti essenzjali ghandu jkun ikkunsidrat bhala nonkon-
formita sostanzjali, ghax dan jista’ jwassal biex il-prodott jipprezenta riskju potenzjali jew reali ghas-sahha u s-sikurezza
ta’ persuni jew ghal aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku. Fkaz ta’ riskju serju, l-Artikolu 20 tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 jistabbilixxi l-htiega li I-prodotti ma jithallewx jitqieghdu fis-suq, li jigu rtirati jew jissejhu lura.

Jekk prodott kopert bllegizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ma jkollux il-marka CE, din tkun indikazzjoni li I-
prodott mhuwiex konformi mar-rekwiziti essenzjali jew il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita ma gietx applikata u,
konsegwentement, il-prodott jista’ jipperikola s-sahha u s-sikurezza tal-persuni jew jaghmel hsara lil interessi pubblici
ohra protetti permezz ta’ dik il-legizlazzjoni. Biss jekk, wara investigazzjoni ulterjuri, il-prodott jinstab li huwa konformi
mar-rekwiziti essenzjali, in-nuqqas tal-marka CE ghandu jitgies bhala nuqqas ta’ konformita formali (jigifieri l-prodott
ma jipprezentax riskju).

Sakemm ma jkunx hemm ragunijiet biex wiehed jemmen li I-prodott jipprezenta riskju, hemm kazijiet fejn in-nuqqas ta’
konformita ma’ numru ta’ rekwiziti formali jew amministrattivi huwa definit bhala nuqqas ta’ konformita formali mil-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. Dan huwa l-kaz fdak li jirrigwarda t-twahhil zbaljat tal-marka CE fir-
rigward ta’, perezempju, id-disinn, id-dags, il-vizibbilta, il-permanenza tal-linka jew il-legibbilta, li jista’ generalment
jitqies bhala nuqgas ta’ konformita formali. Ezempji tipici ta’ nonkonformita formali jistghu jkunu wkoll sitwazzjonijiet
fejn il-marki tal-konformita l-ohra previsti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ma jitwahhlux sew, jew fejn id-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ma tistax tigi pprovduta immedjatament jew ma takkumpanjax il-prodott meta dan
ikun obbligatorju, jew ir-rekwizit li tinghata informazzjoni ohra prevista flegizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
specifika ghas-settur li ma jkunx issodisfat bizzejjed, jew, fejn ikun applikabbli, in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp
notifikat ma jkunx twahhal mal-marka CE.

L-infurzar tal-konformita jista’ jinkiseb billi tobbliga lill-manifattur, lir-rapprezentant awtorizzat, jew persuni ohra
responsabbli (importaturi, distributuri), biex jiehdu l-mizuri mehtiega. Azzjoni korrettiva tista’ ssehh ukoll jekk jittiehdu
I-mizuri mehtiega (perezempju l-prodott jigi mmodifikat jew irtirat mis-suq), jew bhala rizultat ta’ konsultazzjonijiet
imwettqa mill-awtorita ta’ sorveljanza tas-suq jew bhala rizultat ta’ twissijiet formali jew informali. Fi kwalunkwe kaz, -
awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha tistabbilixxi mizuri ta’ akkumpanjament biex jigi zgurat li l-konformita tigi
infurzata. Il-“Linji gwida ghan-Negozji biex Jamministraw il-Gbir ta’ Prodotti u Azzjonijiet Korrettivi Ohrajn” (“Guidelines
for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions”) (*’%) tal-PROSAFE tfasslu biex jghinu lin-negozji
biex jizguraw, kull meta jkun mehtieg, l-azzjonijiet korrettivi xierqa u s-segwitu ladarba prodott ikun diga tgieghed fis-
suq tal-UE jew ikun gej minn pajjizi terzi.

L-azzjonijiet lijipprojbixxu jew jirrestringu l-introduzzjoni fis-suq jistghu jkunu temporanji ghall-ewwel biex jippermettu
lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tikseb evidenza suffi¢jenti dwar ir-riskju jew xi nuqgas ta’ konformita sostanzjali
iehor tal-prodott.

Fkaz ta’ nuqqas ta’ konformita formali biss (jigifieri minghajr riskju), l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha l-ewwel
tobbliga lill-manifattur, jew lir-rapprezentant awtorizzat tieghu, li jaghmel il-prodott mahsub biex jitqieghed fis-suq u,
jekk ikun hemm bzonn, il-prodott li diga jkun fis-suq, konformi mad-dispozizzjonijiet u li jirrimedja ghall-ksur fperjodu
ragonevoli ta’ zmien. Jekk ma jkun jista’ jinkiseb ebda rizultat, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha, finalment,
tiechu pass iehor biex tillimita jew tipprojbixxi l-introduzzjoni fis-suq tal-prodott, u jekk mehtieg, biex tizgura li jigi rtirat
jew jissejjah lura wkoll mis-suq.

Kwalunkwe decizjoni mehuda minn awtorita ta’ sorveljanza tas-suq nazzjonali li tillimita jew tipprojbixxi l-introduzzjoni
fis-suq jew it-thaddim, i tirtira jew issejjah lura prodotti mis-suq, ghandha tindika r-ragunijiet ezatti li fughom tkun
ibbazata. Il-parti kkoncernata — b'mod partikolari, il-manifattur, jew ir-rapprezentant awtorizzat stabbilit fl-Unjoni —

(*%) http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/corrective_action_guide_march2012.pdf
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ghandhom jigu notifikati. Huma jridu jigu infurmati wkoll dwar ir-rimedji disponibbli taht il-ligi nazzjonali fis-sehh fl-
Istat Membru inkwistjoni u bil-limiti ta’ zmien li ghalihom dawn ir-rimedji huma soggetti (**).

Sakemm il-kwistjoni ma tkunx urgenti (perezempju l-prodott jipprezenta riskju serju), il-manifattur, jew ir-rapprezentant
awtorizzat stabbilit fl-Unjoni, ghandu jkollu l-opportunita li jigi kkonsultat minn qabel, qabel ma l-awtorita kompetenti
tichu azzjoni sabiex tirrestringi ¢-cirkulazzjoni libera ta’ prodotti. Fil-prattika, ghandu jigi kkunsidrat suffi¢jenti meta 1-
manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat ikun inghata opportunita jirreagixxi (*%). Madankollu, dan m’ghandux
jittardja 1-proceduri, jekk il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat jibqa’ passiv.

Id-decizjoni li tirrestringi l-moviment liberu ta’ prodott li jgib il-marka tal-KE fkaz ta’ nuqgas ta’ konformita mar-
rekwiziti essenzjali generalment tinvoka l-procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja. Din il-procedura hija mmirata biex
tippermetti lill-Kummissjoni jkollha harsa generali fuq dawn il-mizuri, tikkunsidra jekk humiex gustifikati u biex tizgura
li I-Istati Membri kollha jiechdu mizuri simili fir-rigward tal-istess prodotti. Manifattur, rapprezentant awtorizzat, jew
operatur ekonomiku iehor jista’ jikkunsidra ruhu li sofra telf bhala rizultat ta’ mizura nazzjonali mhux xierqa li
rrestringiet il-moviment liberu ta’ prodott. Fkaz bhal dan jista’ ikun intitolat jitlob id-danni taht il-gurisdizzjoni tal-Istat
Membru li beda l-procedura u ghaldagstant il-Kummissjoni, fi tmiem procedura ta’ klawzola ta’ salvagwardja, meta l-
mizura nazzjonali titqies bhala mhux gustifikata. Dan jista’ jqajjem il-kwistjoni dwar jekk jistax isehh kaz ta’ respon-
sabbilta minhabba implimentazzjoni hazina tal-ligi tal-UE.

7.4.6. SANZJONIJIET

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 jirrikjedi li I-Istati Membri jizguraw l-implimentazzjoni korretta tad-dispozizzjonijiet
tieghu u li jiehdu azzjoni xierqa fkaz ta’ ksur. Ir-Regolament jesigi li I-pieni jkunu proporzjonati mal-gravita tar-reat
u jikkostitwixxu deterrent effettiv kontra l-abbuzi.

Hija r-responsabbilta tal-Istati Membri li jistabbilixxu u jimplimentaw il-mekkanizmu ghall-infurzar tad-dispozizzjonijiet
ta’ dan ir-Regolament fit-territorji taghhom. Skont l-Artikolu 41 tar-Regolament, “il-pieni previsti ghandhom ikunu
effikaci, proporzjonati u disswazivi u jistghu jizdiedu jekk l-operatur ekonomiku rilevanti precedentement wettaq ksur
simili tad-dispozizzjonijiet”.

Barra minn hekk, il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni allinjata mad-Decizjoni 768/2008/KE, tinkludi wkoll
dispozizzjoni li tehtieg i I-Istati Membri jistabbilixxu pieni ghall-ksur min-naha tal-operaturi ekonomici tad-dispozizzjo-
nijiet ta’ dik il-legizlazzjoni partikolari.

Is-sanzjonijiet huma imposti permezz ta’ multi, li l-ammonti taghhom ivarjaw minn Stat Membru ghall-ichor. Huma
jistghu jinkludu wkoll sanzjonijiet kriminali ghal ksur serju.

L-iktar strumenti legali komuni li jipprevedu sanzjonijiet huma atti dwar is-sigurta generali tal-prodotti ufjew
legizlazzjoni specifika ghas-settur. Madankollu, fxi Stati Membri, is-sanzjonijiet huma pprovduti fatti dwar il-Marka CE,
il-kodi¢i tad-dwana jew atti dwar is-sistema ta’ valutazzjoni tal-konformita.

7.5. IL-KOOPERAZZJONI BEJN L-ISTATI MEMBRI U L-KUMMISSJONI EWROPEA

Il-kooperazzjoni u l-koordinazzjoni ta’ azzjoni bejn l-awtoritajiet nazzjonali, hija indispensabbli biex tinkiseb sorveljanza
effettiva u konsistenti fis-Suq Uniku. Il-qafas legali tal-UE jipprovdi numru ta’ ghodod biex jintlahaq dan l-ghan. II-
mekkanizmu ta’ salvagwardja inkluz fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni jobbliga li tinqasam l-informazzjoni
dwar mizuri restrittivi adottati mill-awtoritajiet nazzjonali sabiex, jekk ikun xieraq, awtoritajiet ohrajn jistghu jiehdu
azzjoni ta’ segwitu. L-assistenza reciproka bbazata fuq ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tippermetti lill-awtoritajiet
jinfurzaw talba ta’ informazzjoni fil-konfront ta’ operaturi ekonomici li jinsabu fi Stat Membru ichor. I-Gruppi ta’
Koperazzjoni Amministrattiva (ADCOs), il-bazi tad-data tal-ICSMS, is-Sistema ta’ Twissija Rapida RAPEX huma ghodod
essenzjali ghall-iskambju tal-informazzjoni u jottimizzaw il-qsim tax-xoghol bejn l-awtoritajiet.

(*°) Ara d-Direttivi dwar recipjenti semplici taht pressjoni, gugarelli, makkinarju, taghmir protettiv personali, strumenti tal-uzin mhux
awtomatici, taghmir mediku attiv impjantabbli, taghmir tal-gass, atmosferi potenzjalment splussivi, l-apparat mediku, id-dghajjes li
jintuzaw ghad-divertiment, liftijiet, apparat ta’ refrigerazzjoni, apparat ta’ pressjoni, rekwiziti tal-ekodisinn ghal prodotti relatati mal-
energija u apparat mediku dijanjostiku in vitro.

(*%) Dispozizzjoni esplicita dwar il-konsultazzjoni giet inkluza fl-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, kif ukoll fid-Direttivi
dwar l-apparati medici u s-servizzi medici dijanjostici in vitro.
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7.5.1. MEKKANIZMI TA’ SALVAGWARDJA

— Minn naha, il-klawzola ta’ salvagwardja tawtorizza lill-Istati Membri jiehdu mizuri restrittivi fir-rigward ta’ prodotti li jip-
prezentaw riskju ghas-sahha u s-sigurtd jew aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku. Min-naha I-ofra, tizgura li -
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq nazzjonali kollha jkunu infurmati dwar prodotti li jipprezentaw riskju, u, ghaldagstant, li
r-restrizzjonijiet mehtiega jkunu estizi ghall-Istati Membri kollha.

— Il-mekkanizmu jippermetti wkoll lill-Kummissjoni tiehu pozizzjoni dwar il-mizuri nazzjonali li jirrestringu I-moviment liberu
ta’ prodotti bil-hsieb li jigi zgurat il-funzjonament tas-suq intern.

II-procedura tal-klawsola ta’ salvagwardja, ibbazata fuq Il-Artikolu 114(10) TFUE u inkluza fil-parti l-kbira tal-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni specifika ghas-settur, tawtorizza lill-Istati Membri jiehdu mizuri restrittivi fir-
rigward ta’ prodotti li jipprezentaw riskju ghas-sahha u ghas-sigurta jew ghal aspetti ohra tal-harsien tal-interessi pubblici
u tobbligahom li jinnotifikaw dawn il-mizuri lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra. Il-procedura tal-klawsola ta’
salvagwardja hija mfassla biex tipprovdi mezz biex tinforma lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq nazzjonali kollha
dwar prodotti perikoluzi, u, ghaldagstant, biex ir-restrizzjonijiet mehtiega jigu estizi ghall-Istati Membri kollha, sabiex jigi
zgurat livell ekwivalenti ta’ protezzjoni madwar I-UE. Barra minn hekk, tippermetti lill-Kummissjoni tiehu pozizzjoni
dwar il-mizuri nazzjonali li jirrestringu l-moviment liberu ta’ prodotti bil-hsieb li jigi Zgurat il-funzjonament tas-suq
intern.

Ghandu jigi nnutat li l-procedura ta’ salvagwardja hija differenti mill-procedura tas-Sistema ta’ Twissija Rapida RAPEX
minhbba l-kriterji ta’ notifika differenti taghhom u l-metodi differenti ta’ applikazzjoni (**).

Fejn, wara li jkun wettaq evalwazzjoni, Stat Membru jsib li prodott ma jkunx konformi jew prodott huwa konformi izda
jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sigurta tal-persuni jew ghal aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku, huwa
ghandu jezigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu 1-mizuri adegwati kollha biex jassigura li I-prodott koncernat, meta
jitqieghed fis-suq, ma jibqax jipprezenta dak ir-riskju jew jirtirah jew isejhu lura mis-suq fi zmien perjodu ragonevoli li
jkun jagbel man-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxi 1-Istat Membru.

Din il-procedura ghandha tkun applikabbli, sakemm ma jkunx stabbilit li r-riskju ma jaffettwax sensiela shiha ta’
prodotti manifatturati, limitata kemm tkun limitata s-serje, jew li r-riskju mhuwiex dovut ghall-prodott innifsu izda
ghall-uzu hazin tieghu, jigifieri, meta ma jintuzax skont l-ghan mahsub ghalih jew taht kundizzjonijiet li jistghu jigu
previsti b’'mod ragonevoli u meta ma jigix installat u mizmum kif xieraq. Ghal zball izolat, limitat ghat-territorju tal-Istat
Membru li jkun skopra n-nuqqas ta’ konformita, mhemmx bzonn li tigi invokata I-klawzola ta’ salvagwardja, peress li
mhemmx bzonn ta’ azzjoni fil-livell tal-UE. Barra minn hekk, ir-riskju ghandu jkun dovut ghall-prodott innifsu u mhux
ghall-uzu hazin tieghu.

Il-konformita tista’ tkun infurzata jekk l-awtorita nazzjonali titlob lill-manifattur jew lir-rapprezentant awtorizzat jichu -
mizuri mehtiega, jew jekk il-prodott jigi mmodifikat jew irtirat volontarjament mis-suq. Sakemm ma tittihidx decizjoni
formali fdawn il-kazijiet, li tipprojbixxi jew tirrestringi t-tqeghid fis-suq tal-prodott jew li jigi ritrat mis-suq, il-proc¢edura
tal-klawsola ta’ salvagwardja ma tkunx invokata. Fkaz li ma jkunx hemm mizura obbligatorja; mhemmx bzonn li tigi
invokata l-klawzola ta’ salvagwardja (**%).

Madankollu, jekk l-operatur ekonomiku ma jihux azzjoni korrettiva adegwata fil-perjodu ta’ Zmien indikat minn awtorita
tas-sorveljanza tas-suq, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jiehdu l-mizuri provvizorji xierqa kollha biex
jipprojbixxu jew jillimitaw li l-prodott jitqieghed fis-suq nazzjonali taghhom jew biex il-prodott jigi irtirat minn dak is-
suq jew biex dan jissejjah lura.

(*") Il-proceduri tal-klawzola ta’ salvagwardja taht il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni japplikaw b'mod indipendenti mis-
Sistema ta’ Twissija Rapida. Ghaldagstant, is-Sistema ta’ Twissija Rapida mhux necessarjament tigi attivata qabel il-procedura tal-
klawzola ta’ salvagwardja tigi applikata. Madankollu, il-procedura tal-klawsola ta’ salvagwardja ghandha tigi applikata, flimkien mas-
Sistema ta’ Twissija Rapida, meta Stat Membru jiehu decizjoni li jipprojbixxi jew jirrestringi b'mod permanenti l-moviment liberu ta’
prodotti armonizzati fuq il-bazi ta’ periklu jew riskju serju ichor ikkawzat mill-prodott.

(*?) Anki jekk ma tkunx tikkostitwixxi klawzola ta’ salvagwardja, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bl-azzjonijiet mehuda kontra prodotti mhux konformi meta n-nuqgqas ta’ konformita ma jkunx
limitat ghat-territorju nazzjonali (ara I-Artikolu R31(2) fl-Anness I ghad-Decizjoni 768/2008 KE.
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7.5.2. L-APPLIKAZZJONI TA’ MEKKANIZMI TA’ SALVAGWARDJA PASS PASS

— Il-klawzola ta’ salvagwardja tapplika meta I-Istati Membri jadottaw mizuri restrittivi obbligatorji minhabba li I-operatur eko-
nomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva xierqa huwa nnifsu u jinnotifikahom lill-Kummissjoni Ewropea.

— Meta I-mizuri restrittivi kkomunikati huma kkunsidrati gustifikati [-Istati Membri l-ohra jridu jizguraw li, minghajr dew-
mien, isir is-segwitu xieraq fir-rigward tal-prodott ikkoncernat, bhall-irtirar tal-prodott mis-suq taghhom.

7.5.2.1. Mizuri restrittivi obbligatorja mehuda

L-applikazzjoni tal-klawzola ta’ salvagwardja titlob li l-awtorita nazzjonali kompetenti tiehu mizura obbligatorja biex
tillimita jew tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq u, possibbilment, it-tqeghid fis-servizz tal-prodott, jew tara li jigi rtirat mis-suq
meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva adatta huwa stess. Il-kontenut tad-dec¢izjoni ghandu
japplika ghall-prodotti kollha li jappartjenu ghall-istess tip, lott jew serje. Irid ikollha wkoll effett vinkolanti: tkun segwita
minn sanzjonijiet, jekk ma tigix irrispettata, u tista’ tkun soggetta ghal procedura ta’ appell. Id-decizjonijiet tal-Qorti li
jirrestringu l-moviment liberu ta’ prodotti bil-marka CE fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
rilevanti tal-Unjoni, ma jinvokawx il-klawzola ta’ salvagwardja. Madankollu, meta I-proc¢edimenti amministrattivi mibdija
mill-awtorita ta’ sorveljanza jridu jkunu, skont il-ligi nazzjonali, ikkonfermati mill-Qorti, tali decizjonijiet tal-Qorti tal-
Gustizzja ma jigux eskluzi mill-pro¢edura tal-klawzola ta’ salvagwardja.

Is-sejbiet li jiggustifikaw il-mizura nazzjonali huma stabbiliti jew mill-awtorita ta’ sorveljanza tas-suq fuq inizjattiva
taghha stess jew fuq il-bazi ta’ informazzjoni li tasal minghand partijiet terzi (bhalma huma l-konsumaturi, il-
kompetituri, l-organizzazzjonijiet tal-konsumaturi, l-ispettorati tax-xoghol). Barra minn hekk, il-mizura nazzjonali
ghandha tkun ibbazata fuq evidenza (perezempju testijiet jew ezamijiet) li tikkostitwixxi prova suffi¢jenti ta’ zbalji fid-
disinn jew il-manifattura li jindikaw periklu potenzjali jew reali prevedibbli jew xi nuqgas ta’ konformita sostanzjali ohra,
anke meta l-prodotti jkunu mibnija, installati, mantnuti u uzati skont l-ghan mahsub taghhom jew b'mod ragonevolment
prevedibbli. Tezisti Zona griza bejn manutenzjoni u uzu korretti u zbaljati, u jista’ jigi kkunsidrat li, sa certu punt, il-
prodotti ghandhom ikunu siguri, anke jekk jigu mantnuti u uzati ghall-ghan mahsub taghhom b’'mod inkorrett li jista’
ragonevolment ikun mistenni. Fl-evalwazzjoni ta’ dan, id-data pprovduta mill-manifattur fuq it-tikketta, fl-istruzzjonijiet,
fil-manwal tal-utent jew fmaterjal promozzjonali ghandha tigi kkunsidrata.

Ir-raguni ghat-tehid ta’ mizuri restrittivi tista’ tirrizulta, perezempju, minn differenzi jew nuqgasijiet fl-applikazzjoni tar-
rekwiziti essenzjali, l-applikazzjoni zbaljata tal-istandards armonizzati jew nuqgasijiet. L-awtorita ta’ sorveljanza tista’
zzid jew tispecifika ragunijiet ohra (perezempju nuqqas ta’ konformita ma’ prassi tajba fl-inginerija) meta tinvoka I-
klawzola ta’ salvagwardja, sakemm dawn ikunu direttament marbuta ma’ dawn it-tliet ragunijiet.

Fejn jigi stabbilit nuqqas ta’ konformita mal-istandards armonizzati li jaghtu prezunzjoni ta’ konformita, il-manifattur,
jew ir-rapprezentant awtorizzat, ghandu jintalab jipprovdi evidenza dwar il-konformita mar-rekwiziti essenzjali. Id-
decizjoni tal-awtorita kompetenti li tiechu azzjoni korrettiva ghandha dejjem tkun ibbazata fuq nuqqas stabbilit ta’
konformita mar-rekwiziti essenzjali.

[I-mizuri mehuda mill-awtoritajiet ghandhom ikunu proporzjonati mas-serjeta tar-riskju u n-nuqgas ta’ konformita tal-
prodott u ghandhom jigu nnotifikati lill-Kummissjoni.

7.5.2.2. Notifika lill-Kummissjoni

Hekk kif awtoritd nazzjonali kompetenti tirrestringi jew tipprojbixxi I-moviment liberu ta’ prodott b'tali mod li tkun
invokata I-klawzola ta’ salvagwardja, l-Istat Membru ghandu javza minnufih (**%) lill-Kummissjoni u jindika r-ragunijiet
u l-gustifikazzjoni ghad-decizjoni.

(**) Din in-notifika ghandha ssir permezz tal-ICSMS. Konnessjoni bejn il-bazi tad-data tal-ICSMS u I-ghodda informatika GRS RAPEX tevita
li 1-kodifikar doppju tal-informazzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali ghall-iskopijiet tal-process tal-klawzsola ta’ salvagwardja u tat-
twissijiet bikrija rispettivament skont I-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.
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L-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, b'mod partikolari:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur, tar-rapprezentant awtorizzat, u barra minn hekk — jekk mehtieg — l-isem u I-
indirizz tal-importatur jew ta’ persuna ohra responsabbli ghat-tqeghid tal-prodott fis-suq;

— id-data necessarja ghall-identifikazzjoni tal-prodott ikkoncernat, l-origini u l-katina tal-provvista tal-prodott;
— in-natura tar-riskju involut u n-natura tal-mizuri nazzjonali li jkunu ttiehdu;

— referenza ghal legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, u b'mod partikolari ghar-rekwiziti essenzjali, li ghalihom
ikun gie stabbilit in-nuqqas ta’ konformita;

— valutazzjoni komprensiva u evidenza li tiggustifika I-mizura (perezempju l-istandards armonizzati jew specifikazzjo-
nijiet tekni¢i ohrajn uzati mill-awtorita, ir-rapporti tat-testijiet u identifikazzjoni tal-laboratorju tal-ittestjar). B'mod
partikolari, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-nuqgas ta’ konformita huwiex minhabba:

a) in-nuqqas tal-prodott li jissodisfa r-rekwiziti relatati mas-sahha jew is-sigurta ta’ persuni jew ma’ aspetti ohra ta’
protezzjoni tal-interess pubbliku; jew

b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati li jikkonferixxu prezunzjoni ta’ konformita.
— l-argumenti pprezentati mill-operatur ekonomiku rilevanti;
Jekk possibbli, in-notifika ghandha tinkludi wkoll:
— kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita;

— lisem u n-numru ta’ kwalunkwe korp notifikat li intervjena fil-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita, jekk

applikabbli;

— kopja tad-decizjoni mehuda mill-awtoritajiet tal-Istat Membru.

7.5.2.3. Il-gestjoni tal-process ta’ salvagwardja mill-Kummissjoni

Meta jitqajmu oggezzjonijiet kontra mizura mehuda minn Stat Membru (**%), jew fejn il-Kummissjoni tqis li mizura
nazzjonali tkun kontra l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol
fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur jew operaturi ekonomic¢i rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura
nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta’ din il-valutazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk il-mizura nazzjonali hix
gustifikata jew le.

[I-Kummissjoni tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kollha u tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-operatur
jew l-operaturi ekonomic¢i rilevanti.

Jekk il-mizura nazzjonali titgies gustifikata, I-Istati Membri kollha ghandhom jiehdu l-mizuri necessarji biex jizguraw li I-
prodott li ma jkunx konformi jigi rtirat mis-suq taghhom, u ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni skont il-kaz. Jekk il-
mizura nazzjonali titqies li ma tkunx gustifikata, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jirtira l-mizura.

Fejn il-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqgas ta’ konformita tal-prodott ikun attribwit ghal nuqqasijiet fl-
istandards armonizzati, il-Kummissjoni ghandha tapplika l-procedura prevista fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 dwar oggezzjoni formali kontra standard armonizzat.

(**% Il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni allinjata mad-Decizjoni Nru 768/2008KE tipprovdi ghal procedura ta’ salvagwardja li
tapplika biss fkaz ta’ nuqqas ta’ qbil bejn I-Istati Membri dwar mizuri mehudin minn Stat Membru. L-ghan huwa li jkun zgurat li
ttichdu mizuri xierqa u proporzjonati meta prodott mhux konformi jkun prezenti fit-territorju taghhom u li jittiehdu approcci simili fi
Stati Membri differenti.Filwaqt li fil-passat, notifika ta’ riskju tal-prodott kienet innotifikat, il-Kummissjoni kien ikollha tiftah kawza
u tfassal opinjoni, izda llum dan il-piz tnehha u kawza ta’ salvagwardja tinfetah biss jekk Stat Membru jew il-Kummissjoni
joggezzjonaw ghall-mizura li ttichdet mill-awtorita ta’ notifika. Fejn I-Istati Membri u -Kummissjoni jagblu dwar il-gustifikazzjoni ta’
mizura mehuda minn Stat Membru, ma jkunx aktar mehtieg l-involviment tal-Kummissjoni, hlief fejn in-nuqgas ta’ konformita jkun
jista’ jigi attribwit lin-nuqqasijiet xi standard armonizzat.
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L-Istati Membri, minbarra l-Istat Membru li jkun beda l-procedura, ghandhom, minghajr dewmien, jgharrfu lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar kull mizura adottata u dwar kull informazzjoni addizzjonali li jkollhom
ghad-dispozizzjoni taghhom dwar in-nuqqas ta’ konformita tal-prodott koncernat, u, jekk ma jkunx hemm gbil mal-
mizura nazzjonali notifikata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li jittiehdu l-mizuri
restrittivi adegwati fir-rigward tal-prodott koncernat, bhall-irtirar tal-prodott mis-suq taghhom, minghajr dewmien.

Fejn, fcertu perjodu ta’ Zmien minn meta tidhol l-informazzjoni, ma tkun saret ebda oggezzjoni minn xi Stat Membru
jew mill-Kummissjoni rigward mizura provvizorja mehuda minn Stat Membru, dik il-mizura ghandha titqies li tkun
gustifikata.

Min-naha l-ohra, jekk il-Kummissjoni ma tara l-ebda gustifikazzjoni ghall-azzjoni nazzjonali li invokat il-klawzola ta’
salvagwardja, hija ghandha titlob lill-Istat Membru biex jirtira l-azzjoni tieghu u jiehu minnufih passi xierqa sabiex jerga’
jistabbilixxi l-moviment liberu tal-prodotti inkwistjoni fit-territorju tieghu.

Jekk l-azzjoni mehuda mill-Istat Membru titgiesx gustifikata jew le, fi kwalunkwe kaz, il-Kummissjoni ghandha Zzomm
lill-Istati Membri infurmati bil-progress u r-rizultati ta’ din il-procedura.

Ladarba d-decizjoni tittiched mill-Kummissjoni, din tista’ tkun irrikuzata legalment mill-Istati Membri abbazi tal-
Artikolu 263 TFUE. L-operatur ekonomiku kkoncernat direttament jista’ jikkontesta wkoll din id-decizjoni abbazi tal-
Artikolu 263 TFUE.

Jekk I-Istat Membru ta’ tnedija ma jirtirax il-mizura fkaz ta’ nuqqas ta’ gustifikazzjoni, fdan il-kaz, il-Kummissjoni sejra
tikkunsidra li tiftah il-procedura ta’ ksur prevista fl-Artikolu 258 TFUE.

7.5.3. ASSISTENZA RECIPROKA, KOOPERAZZJONI AMMINISTRATTIVA U SKAMBJU TA’ INFORMAZZJONI BEJN L-
ISTATI MEMBRI

— Il-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet nazzjonali rilevanti tas-sorveljanza tas-sugq hija indispensabbli ghas-success tal-politika ta’
sorveljanza tas-suq tal-Unjoni b'mod generali.

— Assistenza reciproka, il-gsim tar-rapporti tat-testijiet u gruppi ta’ Kooperazzjoni Amministrattiva (ADCOs) huma ghodod
essenzjali.

— Il-kooperazzjoni tal-Istati Membri hija ffacilitata permezz tal-uzu ta’ pjattaformi specifici tal-IT ghall-iskambju ta’
informazzjoni.

L-applikazzjoni tajba tal-ligi tal-UE tiddependi minn kooperazzjoni amministrattiva xierqa li tizgura infurzar effi¢jenti
u uniformi tal-legizlazzjoni tal-Unjoni fl-Istati Membri kollha. L-obbligu ta’ koperazzjoni huwa konformi mal-
Artikolu 20 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea (TUE) li jistipula li l-Istati Membri jridu jichdu I-mizuri kollha xierqa biex
iwettqu l-obbligi taghhom (2%%), kif ukoll skont I-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008. Ghalkemm l-armoniz-
zazzjoni teknika holqot suq uniku fejn il-prodotti jiccirkolaw tul il-fruntieri nazzjonali, is-sorveljanza tas-suq titwettaq
fuq bazi nazzjonali. Ghalhekk, jehtieg li jigu zviluppati mekkanizmi ta’ kooperazzjoni amministrattiva bejn l-awtoritajiet
tas-sorveljanza nazzjonali sabiex tizdied l-efficjenza tas-sorveljanza, jonqos kemm jista’ jkun l-effett ta’ prattiki ta’
sorveljanza differenti u tonqos is-sovrapozizzjoni ta’ operazzjonijiet ta’ sorveljanza nazzjonali. Kooperazzjoni bejn I-
awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq jistghu wkoll ixerrdu prattiki u tekniki tajba ta’ sorveljanza madwar -Unjoni, peress li
tippermetti lill-awtoritajiet nazzjonali jqabblu l-metodi taghhom ma’ dawk ta’ awtoritajiet ohra, perezempju fil-qafas ta’
paraguni u stharrig kongunt jew Zjarat ta’ studju. Barra minn hekk, il-kooperazzjoni tista’ tkun utli biex isir skambju tal-
fehmiet u jigu solvuti problemi prattici.

Il-kooperazzjoni amministrattiva titlob fidu¢ja reciproka u trasparenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali ta’ sorveljanza. L-
Istati Membri u l-Kummissjoni jridu jkunu infurmati dwar il-mod kif l-infurzar tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-
Unjoni, b'mod partikolari is-sorveljanza tas-suq tal-prodotti hija organizzata madwar is-suq uniku. Dan jinkludi
informazzjoni dwar l-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghas-sorveljanza tas-suq ghad-diversi setturi ta’ prodotti,
u dwar il-mekkanizmi nazzjonali ghas-sorveljanza tas-suq halli jigi ¢carat kif isehh il-monitoragg tal-prodotti mqieghda
fis-suq u x’azzjonijiet korrettivi u attivitajiet ohra, l-awtorita ta’ sorveljanza hija intitolata li tuza.

(**%) Obbligu esplicitu ghal kooperazzjoni amministrattiva huwa stabbilit fid-Direttivi relatati ma’ apparat ta’ pressjoni u taghmir mediku
dijanjostiku in vitro: L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha sabiex jinkoraggixxu u jizguraw li l-awtoritajiet
responsabbli ghall-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva jikkooperaw ma’ xulxin u jipprovdu lil xulxin (u lill-Kummissjoni) b'infor-
mazzjoni sabiex jigi assistit il-funzjonament ta’ din id-Direttiva.
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It-trasparenza hija wkoll mehtiega fir-rigward tar-regoli nazzjonali dwar il-kunfidenzjalita. Ghall-kisba ta’ sorveljanza
effettiva tas-suq fl-Unjoni, huwa importanti li l-awtoritajiet ta’ sorveljanza nazzjonali li jghinu lil xulxin. Fuq talba,
awtorita nazzjonali ghandha taghmel l-informazzjoni disponibbli u tipprovdi assistenza ohra. Minghajr talba minn qabel,
awtorita nazzjonali tista’ tikkunsidra i tibghat lill-awtoritajiet nazzjonali l-ohrajn l-informazzjoni kollha relevanti rigward
operazzjonijiet li jikkostitwixxu, jew jistghu jikkostitwixxu, ksur tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, li jista’
jkollhom impatt fuq it-territorju ta’ Stati Membri ohra. Barra minn hekk, l-awtoritajiet nazzjonali ghandhom jibaghtu
lill-Kummissjoni kull informazzjoni li huma jikkunsidraw relevanti, b'mod spontanju jew b'rispons ghal talba motivata
mill-Kummissjoni. II-Kummissjoni tista’ mbaghad tikkomunika din l-informazzjoni lill-awtoritajiet nazzjonali I-ohrajn
jekk ikun mehtieg.

Il-kooperazzjoni u l-assistenza reciproka skont l-Artikolu 24(2) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 huma, b'mod
partikolari, mehtiega sabiex tkun tista’ tittiched azzjoni kontra dawk kollha li huma responsabbli ghall-fatt li prodott
mhux konformi jitqieghed fis-suq. Fxi kazijiet ikun mehtieg li tigi kkuntattjata l-awtorita tal-Istat Membru, fejn il-
manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, jew persuna ohra responsabbli jkunu stabbiliti. Din isir biex jigu inforzati t-
talbiet ta’ informazzjoni maghmulin lil dawn l-operaturi ekonomici, perezempju biex tintalab id-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE jew xi dettalji specifici mid-dokumentazzjoni teknika, jew sabiex tintalab informazzjoni dwar il-katina
ta’ distribuzzjoni, u mhux segwiti minnhom. L-Istat Membru li taht il-gurisdizzjoni tieghu jopera l-korp notifikat (fejn
applikabbli) jehtieg li jigi kkuntattjat ukoll. Meta awtoritd nazzjonali tagixxi minhabba informazzjoni li tkun irceviet
minghand korp nazzjonali iehor, ghandha tirraporta lura lil din l-awtorita dwar l-ezitu tal-azzjoni.

Barra minn hekk, is-sorveljanza tas-suq tkun aktar effi¢jenti, fil-livell tal-Unjoni, jekk l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
jistghu jagblu dwar kif jallokaw ir-rizorsi taghhom b'tali mod li l-ikbar numru possibbli ta’ tipi differenti ta’ prodotti
jistghu jkunu koperti fkull settur. Sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni ta’ testijiet tal-prodotti, jew investigazzjonijiet ohra
ghal skopijiet ta’ sorveljanza tas-suq, l-awtoritajiet nazzjonali ghandhom jiskambjaw rapporti sommarji ta’ dawn it-
testijiet. Dan jista’ jsir bl-uzu tas-Sistema ta’ Informazzjoni u Komunikazzjoni ghas-Sorveljanza tas-Suq (ICSMS) (2*¢). L-
awtoritajiet ta’ sorveljanza nazzjonali ghandhom igisu wkoll jekk hemmx htiega specjali li jsiru analizijiet teknici jew
ezamijiet tal-laboratorju meta awtorita ta’ sorveljanza ohra diga ghamlithom, u r-rizultati jkunu disponibbli ghal dawk I-
awtoritajiet jew fuq talba taghhom jistghu jitqieghdu ghad-dispozizzjoni taghhom (**’). Jista’ jkun utli wkoll li wiched
jagsam ir-rizultati ta’ spezzjonijiet perjodi¢i fuq taghmir fis-servizz, diment li jipprovdu informazzjoni dwar il-
konformita ta’ prodotti meta dawn jitqieghdu fis-suq.

L-informazzjoni skambjata bejn l-awtoritajiet ta’ sorveljanza nazzjonali ghandha tkun koperta bil-kunfidenzjalita profess-
jonali, skont il-prin¢ipji tas-sistema legali nazzjonali inkwistjoni, u ghandha tgawdi mill-protezzjoni estiza ghal
informazzjoni simili taht il-ligi nazzjonali. Fejn Stat Membru jkollu regoli li jippermettu li persuni jaccessaw b’'mod
liberu l-informazzjoni mizmuma minn awtoritajiet ta’ sorveljanza, dan il-fatt ghandu jigi zvelat fil-hin li ssir it-talba lil
awtorita ta’ sorveljanza ohra, jew matul l-iskambju ta’ informazzjoni jekk ma jkunx hemm talba bhal din. Jekk l-awtorita
li tibghat tindika li l-informazzjoni tinvolvi kwistjonijiet ta’ kunfidenzjalita professjonali jew kummercjali, l-awtorita
riceventi ghandha tizgura li din tista’ tigi pprovduta. Inkella l-awtorita li tibghat hija intitolata li Zzomm l-informazzjoni.
Il-koordinazzjoni u l-iskambju ta’ informazzjoni bejn l-awtoritajiet nazzjonali ta’ sorveljanza ghandhom jigu miftiehma
bejn il-partijiet involuti u b’kont mehud tal-htigijiet tas-settur ikkoncernat. Il-principji li gejjin jistghu jigu kkunsidrati,
fejn xieraq:

— li jinhatar punt ta’ komunikazzjoni nazzjonali jew korrispondent ghal kull settur, li jikkoordina internament skont il-
bzonn;

— il-gbil dwar it-tipi ta’ kazijiet li ghalihom ikun utli Ii tigi kkomunikata informazzjoni ta’ sorveljanza;

— l-izvilupp ta’ approce komuni ghal kwistjonijiet bhalma huma I-klassifikazzjoni tar-riskji u l-perikli u l-kodifikazzjoni
taghhom;

— l-identifikazzjoni tad-dettalji li ghandhom jigu kkomunikati fkull kaz, inkluza t-talba ghal aktar informazzjoni;
— l-accettazzjoni tal-obbligu li l-mistogsijiet jinghataw twegiba flimitu partikolari ta’ zmien (**¥);

— tigi trazmessa informazzjoni (talbiet u risposti), bl-iktar mod semplici, permezz tal-posta elettronika, jew permezz ta’
sistema telematika mhaddma mill-Kummissjoni (ICSMS) jew minn korp estern, u bl-uzu ta’ formoli standard
multilingwi;

(*%¢) Ghall-ICSMS, ara I-Punt 7.5.3.

(*7) Ara s-sentenza tal-Qorti, il-kawzi 272/80 u 25/88.

(**%) Talba ghall-informazzjoni ma tiksirx id-dritt ta’ awtorita nazzjonali li tichu kwalunkwe mizuri mehtiega biex tassigura konformita mal-
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni fil-gurisdizzjoni taghha.
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— jittiched vantagg minn tekniki ta’ registrazzjoni tad-data aggornata sabiex id-domandi jkunu jistghu jsiru facilment u
— it-trattament tal-informazzjoni li tasal b’kunfidenzjalita shiha.

Il-kooperazzjoni bejn l-amministrazzjonijiet isir fi gruppi ta” hidma mwaqgfa taht il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armo-
nizzazzjoni. Id-diskussjonijiet jiffukaw primarjament fuq kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni, izda jigu trattati wkoll kwistjo-
nijiet relatati mas-sorveljanza tas-suq u mal-kooperazzjoni amministrattiva. Kooperazzjoni amministrattiva bejn I-
awtoritajiet nazzjonali li jwettqu sorveljanza tas-suq qieghda ssehh fdawn is-setturi li gejjin: strumenti tal-kejl
u strumenti tal-uzin mhux awtomati¢ci (WELMEC), taghmir b'vultagg baxx (LVD ADCO), il-Grupp tal-Ekodisinn tal-
ADCO, il-kompatibbilta elettromanjetika (kooperazzjoni amministrattiva EMC), makkinarju, apparat mediku (il-Grupp ta’
Hidma u Vigilanza u COEN — il-Grupp ta’ Konformita u Infurzar), PEMSAC (Il-Pjattaforma tal-Awtoritajiet tas-
Sorveljanza tas-Suq Ewropew ghall-Kosmetika) Toy-ADCO (II-Grupp ta’ Kooperazzjoni Amministrattiva tal-gugarelli),
taghmir terminali ta’ telekomunikazzjoni (TCAM), dghajjes li jintuzaw ghar-rikreazzjoni, it-taghmir personali ta’
protezzjoni, it-taghmir tal-ATEX, Taghmir tar-Radju u tat-Terminali tat-Telekomunikazzjoni (R&TTE), Funikulari
(CABLE), it-Tikkettar tal-Energija (ENERLAB), Apparat tal-Gass (GAD), Liftijiet (LIFTS), Taghmir tal-Bahar(MED), is-settur
tal-Hoss, u tal-Apparat ta’ pressjoni (PED/SVPD), Murtali (PYROTEC), is-sustanzi kimi¢i (REACH), ir-Restrizzjoni tal-uzu
ta’ certi sustanzi perikoluzi (ROHS), Apparat Taht Pressjoni li Jista’ Jingarr (TPED), it-Tikkettar tat-tajers. Hemm ukoll
gruppi li jittrattaw kwistjonijiet aktar orizzontali bhal PROSAFE (il-forum Ewropew dwar is-sikurezza tal-prodott), il-
Grupp ta’ Esperti dwar is-Suq Intern tal-Prodotti (IMP-MSG), kumitat orizzontali fejn jigu diskussi, perezempju, kwistjo-
nijiet generali relatati mal-implimentazzjoni u l-infurzar tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, bhal aspetti
orizzontali tas-sorveljanza tas-suq. Il-kumitati ta’ emergenza, imwaqgfa skont id-DSGP, jiddiskutu regolarment kwistjo-
nijiet ta’ kooperazzjoni amministrattiva ta’ interess generali.

7.5.4. SISTEMA TA’ TWISSIJA RAPIDA GHAL PRODOTTI MHUX TAL-IKEL LI JIPPREZENTAW RISKJU

Is-Sistema ta’ Twissija Rapida uzata ghall-prodotti mhux tal-ikel tippermetti li 31 pajjiz partecipant (il-pajjizi kollha taz-ZEE)
u I-Kummissjoni Ewropea jiskambjaw informazzjoni dwar prodotti li jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sigurtd jew interessi pro-
tetti ohra u dwar il-mizuri mehuda minn dawn il-pajjizi biex jeliminaw dan ir-riskju.

L-Artikolu 12 tad-DSGP jipprovdi bazi legali ghal sistema generali u orizzontali ghall-iskambju rapidu ta’ informazzjoni
dwar riskji serji kkawzati mill-uzu ta’ prodotti (RAPEX, Sistema ta’ Twissija Rapida).

Is-Sistema ta’ Twissija Rapida tkopri prodotti ghall-konsumatur u prodotti professjonali (**). Hija tapplika kemm ghal
prodotti mhux armonizzati kif ukoll ghal prodotti koperti mil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni (*°).

Is-Sistema ta’ Twissija Rapida tahdem skont il-proceduri dettaljati stipulati fl-Anness 1l ghad-DSGP u fil-Linji gwida tas-
Sistema ta’ Twissija Rapida (*).

Bid-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, il-kamp ta’ applikazzjoni tas-Sistema ta’ Twissija Rapida gie estiz
ghal riskji ohrajn minbarra dawk li jaffettwaw is-sahha u s-sigurta (jigifieri r-riskji ghall-ambjent u fuq il-post tax-xoghol,
ir-riskji ta’” sigurtd) u wkoll ghall-prodotti mahsuba ghall-uzu professjonali (mhux ghall-konsumatur). L-Istati Membri
ghandhom jassiguraw li prodotti li jipprezentaw riskju serju u li jitolbu intervent rapidu, inkluz riskju serju li l-effetti
tieghu ma jkunux immedjati, jissejhu lura, jigu rtirati jew ma jithallewx jitqieghdu fis-suq taghhom, u li I-Kummissjoni
tkun infurmata minghajr dewmien permezz tas-Sistema ta’ Twissija Rapida skont l-Artikolu 22 tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008.

(**%) Skont I-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, is-Sistema ta’ Twissija Rapida tapplika ghal prodotti koperti mil-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

(*) Fil-qasam ta’ prodotti medicinali u apparat mediku, tezisti sistema specifika ta’ skambju ta’ informazzjoni.

(*) Adottata bhala d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/15/UE tas-16 ta’ Dicembru 2009 li tistabbilixxi I-linji gwida ghall-immaniggjar tas-
Sistema tal-Informazzjoni Rapida tal-Komunita “RAPEX” stabbilita skont 1-Artikolu 12 tal-procedura ta’ notifika stabbilita skont 1-
Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/95/KE (id-Direttiva dwar is-sigurta generali tal-prodotti(GU L 22, 26.1.2010, p. 1). l-Kummissjoni
tinsab fil-process ta’ tfassil ta’ Metodologija ta’ Valutazzjoni tar-Riskju fl-UE kollha, li tkompli tibni fuq il-Linji gwida RAPEX, zviluppata
fil-qafas tad-DSGP u li testendi l-valutazzjoni tar-riskju ghal prodotti li jistghu jkunu ta’ hsara ghas-sahha u s-sigurta tal-utenti professjo-
nali jew interessi pubbli¢i ohra.
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Fis-16 ta’ Dicembru 2009, il-Kummissjoni adottat id-Decizjoni 2010/15/UE (¥?) 1i tistabbilixxi I-linji gwida ghall-
immaniggjar tas-Sistema tal-Informazzjoni Rapida. Peress li -linji gwida gew miktuba qabel 1-1 ta’ Jannar 2010 huma
jirreferu b'mod esplicitu biss ghal notifiki skont il-DSGP. Madankollu huma wkoll ir-referenza ewlenija ghal notifiki
bbazati fuq ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 (ara l-Artikolu 22(4) ta’ dan ir-Regolament) — prodotti professjonali
u riskji ohra minbarra s-sahha u s-sigurta.

II-procedura tas-Sistema ta’ Twissija Rapida hija kif gej:

— Meta xi prodott (p.ez. gugarelli, oggetti li jintuzaw fit-trobbija tat-tfal, jew apparat domestiku) jinstab, perezempju, li
huwa perikoluz, l-awtorita nazzjonali kompetenti tichu l-azzjoni xierqa sabiex jitnehha r-riskju. Tista’ tigbor il-
prodott lura mis-sug, titlob lill-konsumaturi jirritornawh jew tippubblika twissijiet. L-operaturi ekonomici jistghu
wkoll jiehdu mizuri bhal dawn b'mod volontarju li jridu jigu rrapportati mill-awtoritajiet kompetenti wkoll. Il-Punt
ta’ Kuntatt Nazzjonali, imbaghad, jinforma lill-Kummissjoni Ewropea (permezz tas-Sistema kompjuterizzata ta’
Twissija Rapida GRAS- (*%)) dwar il-prodott, ir-riskji li jipprezenta u l-mizuri mehuda mill-awtorita jew mill-operatur
ekonomiku biex jevitaw ir-riskji u l-incidenti.

— Il-Kummissjoni xxerred it-taghrif li jkun waslilha fost il-Punti tal-Kuntatt Nazzjonali l-ohra kollha tal-l-pajjizi kollha
tal-UE u taz-ZEE. Hija tippubblika harsiet generali ta’ kull gimgha ta’ prodotti li jipprezentaw riskju u l-mizuri
mehuda biex jigu eliminati r-riskji fuq is-sit web tas-Sistema ta’ Twissija Rapida tal-Kummissjoni (*%).

— 1Il-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali fkull pajjiz tal-UE u taz-ZEE jizguraw li l-awtoritajiet responsabbli ji¢¢ekkjaw jekk
prodott li jkun ghadu kif gie nnotifikat huwiex prezenti fis-suq. Jekk iva, l-awtoritajiet jiehdu xi mizuri sabiex
jeliminaw ir-riskju, jew billi jobbligaw li I-prodott jingabar lura mis-suq, jew billi I-konsumaturi jintalbu jirritornawh
inkella billi johorgu twissijiet.

I-proceduri tal-klawzola ta’ salvagwardja taht il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni japplikaw flimien mas-
Sistema ta’ Twissija Rapida. Ghaldagstant, is-Sistema ta’ Twissija Rapida mhux necessarjament tigi attwata qabel tigi
applikata l-procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja. Madankollu, il-procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja ghandha tigi
applikata, flimkien mas-Sistema ta’ Twissija Rapida, meta l-Istat Membru jichu decizjoni li jipprojbixxi jew jirrestringi I-
moviment liberu ta’ prodotti bil-marka CE fuq il-bazi ta’ periklu serju jew riskju serju iehor ikkawzat mill-prodott.

7.5.5. L-ICSMS

— L-ICSMS (Sistema ta’ Informazzjoni u Komunikazzjoni ghas-Sorveljanza tas-Suq) hija ghodda tal-IT 1i tipprovdi pjatta-
forma ta’ komunikazzjoni komprensiva bejn l-awtoritajiet kollha tas-sorveljanza tas-suq.

— L-ICSMS tikkonsisti fqasam intern (accessibbli biss ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq) u ghal qasam pubbliku.

7.5.5.1. L-irwol

L-ICSMS toffri mezz ta’ komunikazzjoni rapidu u effi¢cjenti ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq biex jiskambjaw -
informazzjoni fqasir zmien. L-ICSMS tippermetti li l-informazzjoni dwar prodotti mhux konformi (rizultati tat-testijiet,
data dwar l-identifikazzjoni tal-prodotti, ritratti, informazzjoni dwar l-operaturi ekonomici, valutazzjonijiet tar-riskju,
informazzjoni dwar inc¢identi, informazzjoni dwar mizuri li hadu l-awtoritajiet tas-sorveljanza ec¢.) tigi kondiviza malajr
u b'mod effi¢jenti bejn l-awtoritajiet.

L-ghan mhuwiex biss li jigu evitati kazijiet fejn prodott mhux sigur li tnehha mis-suq f'pajjiz wiehed ikunu ghall-bejgh
ghal zmien twil fpajjiz ichor izda l-aktar li jkun hemm ghodda ta’ politika ta’ sorveljanza tas-suq li tippermetti li jigi
stabbilit mekkanizmu ta’ kooperazzjoni fost l-awtoritajiet.

(*?) Id-Decizjoni 2010/15/UE hija disponibbli fuq: http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_en.pdf

(*) Is-Sistema ta’ Twissija Rapida ghan- notifiki RAPEX. GRAS-RAPEX issostittwixxiet RAPEX-REIS (Sistema Informatika ta’ Skambju
Rapidu) bl-applikazzjoni tas-Sistema ta’ Twissija Rapida u estendiet il-kamp ta’ applikazzjoni tas-Sistema ta’ Twissija Rapida ghall-
prodotti professjonali u ghal riskji ohra minbarra s-sahha u s-sigurta.

(**) http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
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Filwaqt li ahna konxji tal-fatt li s-semplici skambju ta’ informazzjoni affidabbli hija essenzjali ghas-sorveljanza tas-sug,
ghandu jigi rikonoxxut li I-valur mizjud tal-ICSMS gej minhabba l-kapacita taghha li tkun il-pjattaforma ghall-implimen-
tazzjoni tal-politika Ewropea dwar is-sorveljanza tas-suq.

Fdan ir-rigward kull darba li awtorita nazzjonali tkun trid tiskambja informazzjoni dwar prodott investigat ma’
awtoritajiet ohra sabiex jagsmu r-rizorsi (ez. ghal kontrolli tal-prodott), twettaq azzjonijiet komuni u tikkonsulta ma’
awtoritajiet ohrajn, trid iddahhal l-informazzjoni rilevanti fI-ICSMS. Dan ghandu jsir kemm jista’ jkun malajr
u certament ferm qabel id-decizjoni li tadotta mizuri dwar prodotti li jkun instab li jipprezentaw riskju. Ez. jekk awtorita
nazzjonali ma tistax tiddetermina l-livell ta’ riskju pprezentat minn prodott rilevanti u twettaq l-investigazzjonijiet, hija
ghandha tuza I-ICSMS sabiex tikkomunika mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri I-ohra.

L-ICSMS mhix limitata biss ghal prodotti li mhumiex konformi, izda taghti wkoll informazzjoni dwar il-prodotti kollha
¢cekkjati mill-awtoritajiet anki jekk ir-rizultat tal-verifiki juru li ma jkun instab ebda nuqgas ta’ konformita. Dan jghin
lill-awtoritajiet jevitaw kwalunkwe verifika doppja (jew multipla) ta’ prodotti.

Ghalhekk ir-rwol ahhari tal-ICSMS huwa li tghin lill-Unjoni Ewropea twettaq wiched mill-ghanijiet politi¢i ewlenin
taghha; jigifieri li tizgura l-affidabbilta u l-koerenza fl-implimentazzjoni u l-infurzar tal-legizlazzjoni Ewropea) sabiex I-
operaturi u ¢-¢ittadini jibbenefikaw mill-intenzjoni originali ta’ access shih ghas-Suq Intern.

B'mod partikolari I-ICSMS tghin lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq sabiex:
— jaghmlu skambju malajr u fil-hin ta’ informazzjoni dwar mizuri ta’ sorveljanza tas-sug;

— jikkoordinaw l-attivitajiet u l-ispezzjonijiet taghhom b'mod aktar effettiv, specjalment billi jiffukaw fuq prodotti li
jkunu ghadhom ma gewx spezzjonati jew ittestjati;

— jikkondividu r-rizorsi u b’hekk ikollhom aktar zmien biex jikkoncentraw fuq prodotti ohra li ghad iridu jigu ttestjati;

— iwettqu interventi fis-suq fuq skala wiesgha fir-rigward ta’ prodotti ta’ natura dubjuza bl-uzu tal-ahhar informazzjoni
u b’hekk jevitaw l-ispezzjonijiet doppji u multipli;

— ifasslu l-ahjar prattiki;

— jizguraw li s-sorveljanza tas-suq hija effi¢jenti u tal-istess rigorozita fl-Istati Membri kollha u b’hekk jevitaw id-
distorsjoni tal-kompetizzjoni;

— joholqu enciklopedija ta’ intelligence tas-sorveljanza tas-suq tal-UE.

7.5.5.2. Struttura

Il-gasam intern huwa mahsuba ghall-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq, l-awtoritajiet doganali u 1-UE. Jinkludi fih I-
informazzjoni kollha disponibbli (deskrizzjoni tal-prodott, ir-rizultati tat-testijiet, il-mizuri mehudin ec¢.). Min ikollu
kont fI-ICSMS biss jistghu jidhlu fdan il-gasam.

lI-qasam pubbliku huwa mahsub ghall-konsumaturi, l-utenti u I-manifatturi. L-informazzjoni li hija vizibbli ghall-
pubbliku, tipprovdi biss id-data ta’ referenza tal-prodott u n-nuqqas ta’ konformita tieghu u mhux kwalunkwe
dokumenti interni (jigifieri l-iskambju tal-informazzjoni bejn l-awtorita u l-manifattur/importatur).

L-ICSMS tippermetti tiftix specifiku ta’ prodotti mhux konformi. Aspetti tal-kunfidenzjalita huma protetti minn sistema
ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ access.

Kull awtorita tas-sorveljanza tas-suq tista’ ddahhal data dwar prodotti investigati, li mhumiex diga fil-bazi tad-data u zzid
informazzjoni (p.ez. rizultati ta’ testijiet addizzjonali, mizuri mehuda) fil-fajl ta’ informazzjoni li diga jezisti dwar
prodott.

[I-Kummissjoni tizgura l-funzjonament korrett tal-ICSMS. L-uzu tal-ICSMS huwa minghajr hlas.
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7.5.6. APPARAT MEDIKU: SISTEMA TA’ VIGILANZA

Sistema ta’ vigilanza specifika tapplika fil-kaz tal-apparat mediku.

Ir-riskji kkawzati minn strumenti medici kienu jegtiegu sistema komprensiva ta’ monitoragg fejn kull in¢ident ikkawzat
minn prodott jigi rrappurtat (*°). Is-sistema ta’ vigilanza tat-taghmir mediku tapplika ghal kull inc¢ident li jista’ jwassal
ghal, jew li seta” wassal, ghall-mewt ta’ pazjent jew utent, jew ghal deterjorazzjoni serja ta’ sahhithom, u li jirrizulta
minhabba:

— kwalunkwe difett jew deterjorament fil-karatteristici jew fil-prestazzjoni ta’ apparat;
— kwalunkwe insuffi¢jenza fit-tikketta jew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu; jew

— kull raguni teknika jew medika dwar il-karatteristi¢i jew il-prestazzjoni tal-apparat, u li twassal lill-manifattur biex
b'mod sistematiku jnehhi l-apparat kollu tal-istess tip.

[I-manifattur huwa responsabbli mill-attivazzjoni tas-sistema ta’ vigilanza u, ghaldagstant, ghandu jinforma lill-awtorita
ta’ sorveljanza dwar incidenti li jinvokawha. Wara n-notifika, il-manifattur huwa obbligat li jaghmel investigazzjonijiet,
jibghat rapport lill-awtorita ta’ sorveljanza u jikkunsidra, b’kollaborazzjoni mal-awtorita, x’azzjoni ghandha tittiehed.

In-notifika tal-manifattur ghandha tkun segwita minn evalwazzjoni mwettqa mill-awtorita ta’ sorveljanza, jekk ikun
possibbli, flimkien mal-manifattur. Wara l-valutazzjoni, l-awtorita ghandha tgharraf minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bl-in¢identi li ghalihom il-mizuri inkwistjoni jkunu ttiehdu jew ikunu geghdin jigu kkontemplati. Il-
Kummissjoni, imbaghad, tista’ tiehu kwalunkwe passi biex tikkoordina, tiffacilita u tappoggja mizuri mehudin minn
awtoritajiet ta’ sorveljanza nazzjonali meta jittrattaw l-istess tip ta’ incident, jew, jekk ikun hemm bzonn, tichu mizuri fil-
livell tal-Unjoni (perezempju billi tipprevedi l-klassifikazzjoni mill-gdid tal-apparat). Ghandu jitwaqqaf bank tad-data li
jkun fih, fost informazzjoni ohra, id-data miksuba skont is-sistema ta’ vigilanza u jkun maghmul accessibbli ghall-
awtoritajiet kompetenti. Is-sistema ta’ vigilanza hija differenti mill-procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja, peress li
tirrikjedi notifika anke jekk il-manifattur jichu l-mizuri mehtiega fuq bazi volontarja. Madankollu, meta tapplika s-
sistema ta’ vigilanza l-awtorita ta’ sorveljanza hija wkoll obbligata tadotta mizura restrittiva fil-konfront ta’ prodotti bil-
marka CE mhux konformi, jekk il-kundizzjonijiet ghall-invokazzjoni tal-klawzola ta’ salvagwardja japplikaw u, kif xierag,
tinnotifika din il-mizura wara l-procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja. Madankollu, is-sistema ta’ vigilanza ma
ghandhiex necessarjament tigi attwata gabel tigi applikata I-procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja.

8. MOVIMENT LIBERU TAL-PRODOTTI FL-UE (*)
8.1. KLAWZOLA TA’ MOVIMENT LIBERU

L-objettiv li jigu eliminati l-ostakoli ghall-kummer¢ bejn l-Istati Membri u li jissahhah il-moviment liberu tal-prodotti
huwa indikat minn klawzola dwar il-moviment liberu, introdotta fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, li
tiggarantixxi l-moviment liberu tal-prodotti li jikkonformaw mal-legizlazzjoni. Il-klawzoli dwar il-moviment liberu huma
dispozizzjonijiet imdahhla fl-atti legizlattivi tal-UE li espressament jipprojbixxu lill-Istati Membri milli jiehdu mizuri iktar
restrittivi dwar xi kwistjoni, jekk dik il-kwistjoni tkun tissodisfa r-rekwiziti tal-ligi inkwistjoni. Ghalhekk, I-Istati Membri
ma jistghux jimpedixxu t-tqeghid fis-suq ta’ prodott li jkun konformi mad-dispozizzjonijiet kollha ta’ legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni settorjali.

Il-konformita mal-obbligi kollha li jaqghu fuq il-manifatturi bis-sahha tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni
huwa simbolizzat bil-marka CE. L-Istati Membri ghandhom jassumu li I-prodotti li jkollhom il-marka CE jkunu konformi
mad-dispozizzjonijiet kollha tal-legizlazzjoni applikabbli li tipprevedi t-twahhil taghha. Ghalhekk, I-Istati Membri ma
jistghux jipprojbixxu, jirrestringu jew jimpedixxu t-tqeghid fis-suq fit-territorju taghhom ta’ prodotti li jkollhom il-marka
CE, sakemm id-dispozizzjonijiet dwar il-marka CE huma applikati b’'mod korrett.

(**) Ara d-Direttivi dwar l-istrumenti medici li jistghu jigu impjantati, l-apparat mediku u apparat mediku dijanjostiku in vitro.

(**) Dan il-kapitolu jittratta biss prodotti soggetti ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. Il-moviment liberu ta’ prodotti li
mhumiex soggetti ghal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni huwa rregolat mill-Gwida ghall-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet
tat-Trattat li jirregolaw il-moviment liberu tal-merkanzija, disponibbli fuq: http:|/ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104
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8.2. LIMITI U RESTRIZZJONIJIET

[l-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li hija intiza li tizgura l-moviment liberu ta’ prodotti li jkunu konformi
mal-livell gholi ta’ protezzjoni stipulat fil-legizlazzjoni applikabbli. Ghalhekk, I-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu,
jirrestringu jew jimpedixxu t-tqeghid fis-suq ta’ dawn il-prodotti. Madankollu, I-Istati Membri jistghu jzommu jew
jadottaw, fl-osservanza tat-Trattat (b’mod partikolari 1-Artikoli 34 u 36 TFUE), dispozizzjonijiet nazzjonali addizzjonali
rigward l-uzu ta’ prodotti partikolari li huma intizi ghall-protezzjoni tal-haddiema jew ta’ utenti ohrajn, jew tal-ambjent.
Dispozizzjonijiet nazzjonali bhal dawn la jistghu jehtiegu modifikazzjoni ta’ prodott immanifatturat fkonformita mad-
dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni applikabbli, u lanqas jinfluwenzaw il-kondizzjonijiet biex isir disponibbli.

[l-limitazzjoni fuq il-moviment liberu ta’ prodott tista’ tigi imposta fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita tal-prodott mar-
rekwiziti essenzjali jew rekwiziti legali ohra. Barra minn hekk, jista’ jaghti I-kaz li prodotti li jikkonformaw mar-rekwiziti
tal-legizlazzjoni armonizzata, xorta wahda jipprezentaw riskju ghas-sahha jew ghas-sigurta ta’ persuni jew ghal aspetti
ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku. Fdan il-kaz, l-Istati Membri ghandhom jitolbu lill-operatur ekonomiku rilevanti
biex jiehu l-azzjonijiet korrettivi. Ghalhekk, huwa possibbli li wiehed jillimita -moviment liberu ta’ prodott mhux biss
fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita tal-prodott mar-rekwiziti stabbiliti mil-legizlazzjoni rilevanti izda wkoll fil-kaz ta’
konformita meta r-rekwiziti essenzjali jew rekwiziti ohra ma jkoprux ghal kollox ir-riskji kollha relatati mal-prodott (7).

9. ASPETTI INTERNAZZJONALI FIL-LEGIZLAZZJONI TAL-UE DWAR IL-PRODOTTI

Fir-relazzjonijiet taghha ma’ pajjizi terzi 1-UE, fost affarijiet ohra, tahdem biex tippromwovi l-kummer¢ internazzjonali fi
prodotti regolati. Il-kundizzjonijiet ghall-kummer¢ hieles jinkludu kompatibilita fl-istrategija, koerenza tar-regolamenti
u l-istandards, it-trasparenza tar-regoli, livelli u mezzi ta’ regolazzjoni adatti, l-imparzjalita fic-certifikazzjoni, il-
kompatibbilta tal-mizuri tas-sorveljanza tas-suq u prattiki ta’ supervizjoni, u livell xieraq ta’ infrastruttura teknika
u amministrattiva.

Ghaldagstant, skont l-istatus tal-kundizzjonijiet ta’ hawn fuq, firxa wiesgha ta’ mizuri tista’ tigi applikata sabiex jigi
ffacilitat il-kummer¢. L-espansjoni tas-suq uniku tal-prodotti huwa segwit permezz ta’ diversi strumenti legali internazz-
jonali li jippermettu l-kisba ta’ livelli xierqa ta’ koperazzjoni, konvergenza jew armonizzazzjoni tal-legizlazzjoni u b’hekk
tiffacilita I-moviment liberu tal-merkanzija. Dawn l-istrumenti jinkludu:

— l-integrazzjoni shiha tal-pajjizi taz-ZEE EFTA fis-suq intern permezz tal-Ftehim taz-ZEE (%),
— l-allinjament tas-sistema legizlattiva u l-infrastruttura tal-Pajjizi kandidati ma’ dawk tal-UE

— allinjament simili minn pajjizi girien bil-konkluzjoni ta’ Ftehimiet dwar il-Valutazzjoni tal-Konformita u I-
Accettazzjoni ta’ prodotti industrijali (ACAA),

— il-konkluzjoni ta’ Ftehimiet ta’ Gharfien Reciproku (MRAs) (intergovernattivi) bilaterali ghall-valutazzjoni tal-
konformita, ic-certifikati u l-immarkar, li huma mahsuba biex jitnaqqsu l-ispejjez tal-ittestjar u ¢-certifikazzjoni fi
swieq ohra, u

— fl-ahhar nett, l-invokazzjoni ta’ ftehim tad-WTO dwar 1-Ostakoli Teknici ghall-Kummer¢ (*).

9.1. FTEHIMIET DWAR IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA U L-ACCETTAZZJONI (ACAAS)

II-ftehimiet dwar il-Valutazzjoni tal-Konformita u I-Accettazzjoni huma stabbiliti bejn 1-Unjoni u I-pajjizi girien tal-UE.

(*”) Deskrizzjoni aktar dettaljata tal-proceduri li ghandhom jigu segwiti fkaz ta’ prodotti li jipprezentaw riskju ghas-sahha jew ghas-sigurta
tal-persuni jew ghal aspetti ohra tal-protezzjoni tal-interess pubbliku hija moghtija fil-Kapitolu 7.

(**%) Ghall-Ftehim ZEE, ara |-Punt 2.8.2.

(**) Il-kwistjonijiet relatati mal-Ftehim tad-WTO huma lil hinn mill-iskop ta’ din il-Gwida.
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L-Unjoni Ewropea dejjem kienet minn ta’ quddiem biex tappoggja l-kooperazzjoni internazzjonali fl-ogsma tar-
regolamenti teknici, standards, valutazzjoni tal-konformita u l-eliminazzjoni ta’ ostakoli teknic¢i ghall-kummerc ta’
prodotti. Fi hdan il-gafas tal-Politika Ewropea tal-Vi¢inat, il-Kummissjoni Ewropea ghamlet cara l-intenzjoni taghha li
tintensifika l-kooperazzjoni mal-girien tal-Lvant u tan-Nofsinhar tal-UE fl-ogsma tal-kummer¢, l-ac¢cess ghas-suq u I-
istrutturi regolatorji.

L-uzu tas-sistema tal-Unjoni ta’ standardizzazzjoni u valutazzjoni tal-konformita minn pajjizi terzi huwa mfassal biex
jiffacilita l-access ghall-kummerc u ghas-swieq fiz-zewg direzzjonijiet.

II-Ftehimiet dwar il-Valutazzjoni tal-Konformita u I-Accettazzjoni ta’ prodotti industrijali huma intenzjonati li jigu
stabbiliti bejn -Unjoni u l-pajjizi girien tal-UE (fil-Mediterran — 1-Algerija, I-Egittu, 1-Izrael, il-Gordan, il-Libanu, il-
Marokk, l-Awtoritd Palestinjana, it-Tunezija, — u fil-Lvant — l-Armenja, 1-Azerbajgan, il-Bjelorussja, il-Georgja, il-
Moldova u I-Ukraina).

Dan ir-rikonoxximent rec¢iproku tal-ekwivalenza tar-regolamenti teknici, l-istandardizzazzjoni u Il-valutazzjoni tal-
konformita li fughom huma bbazati dawn il-ftehimiet huma bbazati, jopera fuq il-bazi tal-acquis tal-UE li gie traspost
mill-pajjiz sieheb, bl-istess mod li japplika ghall-prodotti li jitqieghdu fis-suq ta’ Stat Membru. Dan jippermetti li prodotti
industrijali koperti mill-ftehimiet u ¢certifikati bhala konformi mal-proceduri tal-Unjoni Ewropea jitqgieghdu fis-suq tal-
pajjiz imsieheb minghajr ma jkollhom jghaddu minn proceduri ohra ta’ approvazzjoni, u vici versa.

ACAA jehtieg li l-allinjament shih minn qgabel tal-qafas legali tal-pajjiz imsieheb mal-legizlazzjoni u l-istandards tal-UE
u t-titjib tal-infrastruttura ta’ implimentazzjoni skont il-mudell tas-sistema tal-UE, b'relazzjoni mal-istandardizzazzjoni, I-
akkreditazzjoni, il-valutazzjoni tal-konformita, il-metrologija u s-sorveljanza tas-suq.

ACAA jikkonsisti fi ftehim qafas u anness wiehed jew aktar, li jistabilixxi l-prodotti koperti, u l-mezzi adotatti biex jigi
estiz il-benefic¢ju tal-kummer¢ fdan is-settur. Il-ftehim qafas jistipula zewg mekkanizmi, (a) ir-rikonoxximent tal-
ekwivalenza fir-regolamentazzjoni teknika, l-istandardizzazzjoni u l-valutazzjoni tal-konformita ghall-prodotti
industrijali soggetti ghal regolamentazzjoni ekwivalenti fil-ligi tal-Unjoni u l-ligi nazzjonali tal-pajjiz sieheb, u (b) I-
approvazzjoni reciproka tal-prodotti industrijali li jissodisfaw il-htigijiet sabiex jitqieghdu legalment fuq is-suq fwahda
mill-Partijiet fkazijiet fejn ma tezisti l-ebda legizlazzjoni teknika Ewropea applikabbli ghall-prodotti rilevanti. Aktar
annessi settorjali jistghu jizdiedu successivament.

L-ewwel ACAA dahal fis-sehh fJannar 2013 mal-Izrael u kien jirrigwarda prodotti farmacewtici. Waqt il-kitba ta’ dan id-
dokument, imsiechba ohra fil-Mediterran qed jiffinalizzaw il-hidma preparatorja ghat-tnedija ta’ negozjati fghadd ta’
setturi ta” Approc¢¢ Gdid (prodotti elettrici, materjal tal-kostruzzjoni, gugarelli, taghmir tal-gass u taghmir ta’ pressjoni).

9.2. FTEHIMIET TA’ RIKONOXXIMENT RECIPROKU (MRAS)

— II-Ftehimiet ta’ rikonoxximent reciproku huma stabbiliti bejn I-Unjoni u pajjizi terzi, li huma fuq livell komparabbli ta’ zvi-
lupp tekniku u ghandhom approcc kompatibbli dwar il-valutazzjoni tal-konformita.

— Dawn il-ftehimiet huma bbazati fuq l-accettazzjoni reciproka ta’ Certifikati, marki ta’ konformita u rapporti ta’ testijiet mah-
ruga mill-korpi tal-valutazzjoni ta’ konformita ta’ kull parti skont il-legizlazzjoni tal-Parti I-ohra.

9.2.1. KARATTERISTICI EWLENIN

Wiehed mill-istrumenti li jippromwovu l-kummerc¢ internazzjonali ta’” prodotti regolati huwa l-konkluzjoni ta’ Ftehimiet
ta’ Rikonoxximent Reciproku (MRAs) fuq il-bazi tal-Artikolu 207 u 218 tat-TFUE. L-MRAs huma ftehimiet stabbiliti bejn
1-Unjoni u pajjizi terzi ghall-fini tar-rikonoxximent reciproku tal-valutazzjoni tal-konformita ta’ prodotti regolati.



C 272/120 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 26.7.2016

L-MRAs huma mfassla b'tali mod li kull Parti taccetta r-rapporti, ic-certifikati u l-marki li jinhargu fil-pajjiz sieheb skont
il-legizlazzjoni tieghu stess. Dawn huma mhejjija u mahruga minn korpi li 1-Parti I-ohra tkun hatret taht I-MRA ghall-
valutazzjoni tal-konformita fdan il-qgasam (l-oqsma) kopert mill-MRA. Dan jista’ jintlahaq, peress li -MRAs jinkludu kull
rekwizit ta’ valutazzjoni tal-konformita tal-partijiet mehtiega biex jinkiseb access shih ghas-suq, u l-prodotti huma
evalwati fil-pajjiz tal-produzzjoni skont ir-rekwiziti regolatorji tal-Parti l-ohra. Dawn normalment jissejhu “MRAs
Tradizzjonali”.

L-MRAs ikopru t-territorju kollu tal-partijiet sabiex jiggarantixxu l-moviment liberu u shih ta’ prodotti ¢certifikati bhala
konformi, b’'mod partikolari fi Stati bi struttura federali. Bhala regola generali, -MRAs huma limitati ghall-prodotti li
joriginaw fit-territorju ta’ wahda mill-partijiet.

L-MRAs japplikaw ghal kategorija jew diversi kategoriji ta’ prodotti jew ta’ setturi li jaqghu taht il-qasam irregolat (dawn
huma koperti mil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni fis-sehh) u, fcerti kazijiet, minn ligi nazzjonali mhux
armonizzata. Fil-prin¢ipju [-MRAs ghandhom ikopru il-prodotti industrijali kollha li ghalihom ir-Regolamenti ta’ mill-
inqas wahda mill-Partijiet jehtiegu valutazzjoni tal-konformita minn parti terza.

L-MRAs jinkludu ftehim qafas u annessi settorjali. Il-ftehim qafas jistabbilixxi l-principji essenzjali ta’ ftehim tradizzjonali.
L-annessi Settorjali jispecifikaw, b'mod partikolari, il-kamp ta’ applikazzjoni u l-kopertura, ir-rekwiziti regolatorji, il-lista
tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita nominati, il-proceduri u l-awtoritajiet responsabbli ghan-nomina ta’ dawn il-
korpi u, jekk applikabbli, il-perjodi ta’ tranzizzjoni. Aktar annessi settorjali jistghu jizdiedu suc¢cessivament.

L-MRAs mhumiex ibbazati fuq il-htiega li l-istandards jew ir-regolamenti teknici tal-Parti l-ohra jigu accettati b’'mod
reciproku, jew li l-legizlazzjoni taz-zewg partijiet titqies ekwivalenti. Huma jinvolvu biss l-accettazzjoni reciproka tar-
rapporti, ic-Certifikati u l-marki li jinhargu fil-pajjiz sieheb skont il-legizlazzjoni tieghu stess. Madankollu, I-MRAs jistghu
jwittu t-triq lejn sistema armonizzata ta’ standardizzazzjoni u certifikazzjoni mill-partijiet. Madankollu, iz-zewg legizlaz-
zjonijiet, huma, bhala regola, meqjusa li jizguraw livell komparabbli ta’ protezzjoni rigward is-sahha, is-sigurta, l-ambjent
jew interessi pubbli¢i ohra. Barra minn hekk, I-MRAs izidu t-trasparenza tas-sistemi regolatorji. Ladarba jkun stabbilit,
MRA jehtieg li jinzamm, perezempju billi jinZammu listi ta’ entitajiet ta’ certifikazzjoni rikonoxxuti, u tal-istandards jew
ir-regoli li fughom jigu ¢certifikati 1-prodotti.

Il-benefi¢¢ji tal-MRA jirrizultaw mill-eliminazzjoni ta’ spezzjonijiet jew certifikazzjoni doppji. Meta prodott mahsub ghal
zewgt iswieq jista’ xorta jkun jehtieg valutazzjoni doppja (fkaz ta’ rekwiziti tekni¢i jew standards differenti), il-
valutazzjoni tkun irhas meta ssir mill-istess korp. Iz-zmien ta’ tqeghid fis-suq jigsar minhabba li l-kuntatti bejn il-
manifattur u korp ta’ valutazzjoni tal-konformita wiehed, u valutazzjoni wahda, jhaffu l-process. Anki jekk ir-
regolamenti sottostanti jigu armonizzati, perezempju minhabba li jirreferu ghal standard internazzjonali, il-htiega ghal
rikonoxximent ta’ certifikati tibqa’, u fdan il-kaz, il-beneficcju se jkun wiehed car: il-prodott huwa vvalutat darba skont 1-
istandard accettat miz-zewg Partijiet minflok darbtejn.

Bhalissa hemm MRAs fis-sehh mal-Awstralja, ma’ New Zealand, l-Istati Uniti, il-Kanada, il-Gappun u l-Isvizzera.

II-ftehimiet ta’ hawn fuq huma konkluzi fghadd ta’ setturi specifici li jistghu jvarjaw minn pajjiz ghall-iehor. Aktar
dettalji dwar il-ftehimiet jistghu jinstabu fl-indirizz li gej: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-
aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm. Il-korpi mahturin skont 1-MRAs jidhru fsezzjoni ghaliha ta’
NANDO.

9.2.2. L-MRA BEJN L-UE U L-ISVIZZERA

L-MRA konkluz mal-Isvizzera li dahal fis-sehh fl-1 ta’ Gunju 2002 (GU L 114 30.4.2002) huwa ftehim komprensiv
ibbazat fuq l-ekwivalenza tal-legizlazzjoni tal-UE u l-Isvizzera (**°). Dan ikopri r-rikonoxximent ta’ valutazzjonijiet ta’
konformita, irrispettivament mill-origini tal-prodotti, hlief ghall-Kapitolu 15 dwar il-prodotti medicinali, spezzjoni tal-
PTM u ¢-Certifikazzjoni tal-Lottijiet. Dan it-tip ta’ ftehim MRA normalment jissejjah “MRA Msahhah”. Madankollu, il-kaz
tal-Isvizzera ghadu pjuttost uniku.

(*") It-test shih tal-MRA bejn I-UE u l-Isvizzera u dispozizzjonijiet specifici jistghu jinstabu fuq il-pagna ewlenija tal-Kummissjoni: http://ec.
europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
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Id-dispozizzjonijiet tal-Ftehim u l-armonizzazzjoni tar- regolamenti teknici tal-Isvizzera ma’ dawk tal-UE jizguraw access
minghajr xkiel ghas-suq ta’ prodotti tal-UE lejn is-suq Svizzeru, u vi¢i versa ghal prodotti Svizzeri ghas-suq tal-UE[ZEE.
Madankollu, minkejja I-'MRA, m’hemmx unjoni doganali bejn 1-UE u l-Isvizzera.

Skont il-Ftehim, is-Servizz tal-Akkreditazzjoni tal-Isvizzera (Swiss Accreditation Service — SAS) huwa membru shih tal-
Kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni (EA) u huwa firmatarju tal- ftehimiet kollha ta’ rikonoxximent reciproku
mal-EA. Fil-qasam tal-istandardizzazzjoni, l-Isvizzera hija membru shih ta’ CEN, CENELEC u ETSI u tippartecipa
attivament fil-hidma tal-istandardizzazzjoni Ewropea.

Barra minn hekk, korp ta’ valutazzjoni tal-konformita tal-UE huwa awtorizzat biex johrog certifikati fl-UE skont il-
legizlazzjoni tal-UE, li jitgiesu li huma ekwivalenti ghal dawk tal-Isvizzera. L-istess japplika bil-maglub ghall-korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita tal-Isvizzera. Ghalhekk, i¢c-certifikati mahruga minn korpi Svizzeri ta’ valutazzjoni tal-
konformita akkreditati mill-SAS ghal prodotti li jaqghu taht -MRA huma meqjusa bhala ekwivalenti ghal dawk mahruga
minn korpi tal- valutazzjoni tal-konformita tal-UE.

Dan kien possibbli biss ghaliex, minn naha, l-Isvizzera ghandha infrastruttura teknika ezistenti (ez. l-istituzzjonijiet
pubblici jew privati li ghandhom x’jaqsmu mal-istandards, 1-akkreditazzjoni, il-valutazzjoni tal-konformita, is-sorveljanza
tas-suq u l-protezzjoni tal-konsumatur) li hija dagstant zviluppata u meqjusa ekwivalenti ghal dik li hemm fI-UE. Min-
naha l-ohra, l-Isvizzera ghazlet li timmodifika l-legizlazzjoni taghha fis-setturi koperti mill-Ftehim, sabiex tallinjaha ma’
dik tal-Unjoni. Barra minn hekk, intrabtet li zZzomm il-legizlazzjoni taghha allinjata kull meta tigi introdotta xi emenda
ghaliha mill-Unjoni fir-rigward tal-qafas legali applikabbli tal-UE.

L-hekk imsejjah ftehim “MRA Msahhah” mal-Isvizzera bhalissa jkopri ghoxrin settur ta’ prodotti: Makkinarju, Taghmir ta’
Protezzjoni Personali (TPP), is-Sigurta tal-Gugarelli, Apparat Mediku, Taghmir u Bojlers tal-Gass, Taghmir tal-Pressa,
Taghmir Terminali tat-Telekomunikazzjoni, Taghmir u Sistemi ta’ Protezzjoni mahsuba ghall-uzu fatmosferi potenz-
jalment splussivi (ATEX), Sigurta Elettrika u Kompatibilita Elettromanjetika (EMC), Impjanti u Apparat tal-Kostruzzjoni,
Strumenti tal-Kejl u Imballaggi lesti, Vetturi bil-Mutur, Trakters ghall-uzu fl-Agrikoltura u l-Forestrija, Prattika Tajba tal-
Laboratorju (GLP), Prassi Tajba ta’ Manifattura (PTM) Spezzjoni u Certifikazzjoni tal-Lottijiet, Prodotti ta’ tip ta’
Kostruzzjoni, Elevaturi, il-Prodotti Bijocidali, Installazzjonijiet tal-Funikulari u Splussivi ghal uzu ¢ivili.

B'mod parallel, MRA li jkopri l-istess kamp ta’ applikazzjoni gie konkluz bejn I-Istati taz-ZEE-EFTA u l-Isvizzera (I-
Anness 1 ghall-Konvenzjoni ta’ Vaduz tal-EFTA li dahlet fis-sehh fl-1 ta Gunju 2002), li jizgura access ghas-suq
omogenju madwar is-suq intern tal-UE, iz-ZEE u l-Isvizzera.

9.2.3. L-ISTATI TAZ-ZEE-EFTA: FTEHIMIET TA’ RIKONOXXIMENT RECIPROKU U FTEHIMIET DWAR IL-
VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA U L-ACCETTAZZJONI

II-mandat moghti mill-Kunsill lill-Kummissjoni biex tinnegozja ftehimiet ta’ rikonoxximent rec¢iproku u Ftehimiet dwar
il-Valutazzjoni tal-Konformita u [-Accettazzjoni ta’ prodotti industrijali indikat l-ghan li I-pajjizi terzi kkoncernati
jikkonkludu ftehimiet paralleli mal-Istati taz-ZEE-EFTA li jkunu ekwivalenti ghal dawk li ghandhom jigu konkluzi mal-
Unjoni, u li, eventwalment, ikollhom l-istess data ta’ dhul fis-sehh.

Is-sistema ta’ ftehimiet paralleli formalment taghti lill-pajjiz terz ikkoncernat l-istess access ghas-suq madwar iz-Zona
Ekonomika Ewropea ghall-prodotti koperti minn ftehimiet ta’ rikonoxximent reciproku jew Ftehimiet dwar il-
Valutazzjoni tal-Konformita u l-Accettazzjoni ta’ prodotti industrijali. Rigward l-implimentazzjoni prattika ta’ dawn il-
ftehimiet, jigu ppjanati sessjonijiet ta’ laqghat tal-Kumitat Kongunt flimkien mal-pajjiz terz ikkoncerna
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ANNESS I

LEGIZLAZZJONI TAL-UE MSEMMIJA FIL-GWIDA (LISTA MHUX EZAWRJENTI)

L-Att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni orizzontali

Numru (emenda)

Referenza fil-GUUE

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkre-
ditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummerdjalizzaz-
zjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 339/93

765/2008

GU L 218, 13.8.2008, p. 30

Id-Decizjoni 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-kummer¢jalizzaz-
zjoni ta’ prodotti

768/2008/KE

GU L 218, 13.8.2008, p. 82

Regolament (KE) Nru 764/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi l-proceduri relatati
mal-applikazzjoni ta’ certi regoli teknici nazzjonali ghal prodotti
legalment kummer¢jalizzati fi Stat Membru ichor u li jhassar id-
Decizjoni 3052/95KE

764/2008

GU L 218, 13.8.2008, p. 21

Id-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-25 ta’ Lulju 1985 dwar -
approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet am-
ministrattivi tal-Istati Membri dwar responsabbilta ghall-prodotti
difettuzi

85/374/KEE
(1999/34/KE)

GUL 210, 7.8.1985
(GU L 141, 4.6.1999, p. 20)

Id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
3 ta’ Dicembru 2001 dwar is-sigurta generali tal-prodotti

2001/95/KE

GUL 11, 15.1.2002

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

1025/2012

GUL 316, 14.11.2012, p. 12

L-att ta’ armonizzazzjoni settorjali tal-Unjoni

Numru (emenda)

Referenza fil-GUUE

Direttiva tal-Kunsill tad-19 ta’ Frar 1973 dwar l-armonizzazzjoni | 73/23/KEE GUL77,263.1973

tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom xjagsmu mat-taghmir | ¢ 68/KEE GUL 220. 30.8.1993

elettriku ddisinjat ghall-uzu fi hdan certi limiti tal-voltagg ) T

2006/95/KE GU L 374, 27.12.2006

(GUL 181, 4.7.1973)

Id-Direttiva 2014/35/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- | 2014/35/UE GUL 96, 29.3.2014

26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Mem-

bri marbuta mad-disponibbilta fis-suq ta’ taghmir elettriku ddisin-

jat ghall-uzu fi hdan certi limiti tal-voltagg (Riformulazzjoni)

Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- | 2009/48/KE GU L 170, 30.6.2009, p. 1

18 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-gugarelli
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L-att ta’ armonizzazzjoni settorjali tal-Unjoni

Numru (emenda)

Referenza fil-GUUE

1d-Direttiva tal-Kunsill 89/336/KEE tat-3 ta’ Mejju 1989 dwar I- | 89/336/KEE GU L 139, 23.5.1989
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom 92/31/KEE GUL126. 12.51992
x’jagsmu mal-kompatibbilta elettromanjetika ) T
93/68KEE GU L 220, 30.8.1993
2004/108/KE GU L 390, 31.12.2004
(98/13/KE) (GU L 74, 12.3.1998)
(GU L 144, 27.5.1989)
Id-Direttiva 2014/30/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- | 2014/30/UE GUL 96, 29.3.2014
26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Mem-
bri relatati mal-kompatibbilta elettromanjetika (Riformulazzjoni)
Id-Direttiva ~ tal-Parlament ~ Ewropew u  tal-Kunsill  tat- | 98/37/KE GU L 207, 23.7.1998
22 ta* Gunju 1998 (.1war. l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati | ¢¢ 179/KE GUL 331, 7.12.1998
Membri dwar il-makkinarju )
(GUL 16, 21.1.1999)
Id-Direttiva tal-Kunsill tal-21 ta’ Dicembru 1989 dwar l-approssi- | 89/686/KEE GU L 399, 30.12.1989
mazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward l-apparat personali | ¢ 168/KEE GUL 220 30.8.1993
rotettiv ) oo
P 93/95/KEE GUL 276, 9.11.1993
96/58/KE GUL 236, 18.9.1996
Id-Direttiva 2009/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- | 90/384/KEE GU L 189, 20.7.1990
23 ta’ April 2009 dwar strumenti tal-uzin mhux awtomatici 93/68/KEE GU L 220, 30.8.1993
2009/23/KE GU L 122, 16.5.2009
(GUL 258, 22.9.1990)
Direttiva 2014/31/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- | 2014/31/UE GUL 96, 29.3.2014
26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Mem-
bri relattivament ghad-disponibbilta fis-suq ta’ strumenti tal-uzin
mhux awtomatici (Riformulazzjoni)
Id-Direttiva 2004/22/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- | 2004/22/KE GU L 135, 30.4.2004, p. 1
31 ta’ Marzu 2004 dwar l-istrumenti tal-kejl
Id-Direttiva 2014/32/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- | 2014/32/UE GUL 96, 29.3.2014
26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Mem-
bri relatati mat-tqeghid fis-suq ta’ strumenti ta’ kejl (Riformulaz-
zjoni)
Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar | 93/42/KEE GUL 169, 12.7.1993
mezzi medici 98/79/KE GU L 331, 7.12.1998
2000/70/KE GU L 313, 13.12.2000
2001/104/KE GU L 6, 10.1.2002
2007/97/KE GU L 247, 21.9.2007

(GU L 323, 26.11.1997)
(GUL 61, 10.3.1999)
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L-att ta’ armonizzazzjoni settorjali tal-Unjoni Numru (emenda) Referenza fil-GUUE
Id-Direttiva tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimaz- | 90/385/KEE GU L 189, 20.7.1990
zjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medici attivi li | o5 42/KEE GUL169. 12.7.1993
jiddahhlu fxi parti tal-gisem ) o
93/68KEE GU L 220, 30.8.1993
(GUL7,11.1.1994)
(GU L 323, 26.11.1997)
Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- | 98/79/KE GU L 331, 7.12.1998
27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici dijanjostici in vitro (GUL 22, 29.1.1999)
(GUL 74, 19.3.1999)
1d-Direttiva tal-Kunsill 90/396/KEE tad-29 ta’ Gunju 1990 dwar | 90/396/KEE GU L 196, 26.7.1990,
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward appliances | ¢ 68/KEE GUL 220 30.8.1993
li juzaw il-gass ) o ’
09/142/KE GU L 330, 16.12.2009
Id-Direttiva tal-Kunsill tal-5 ta” April 1993 dwar l-armonizzazz- | 93/15/KEE GUL 121, 15.5.1993
joni tad-dispozizzjonijiet dwar id-dhul fis-suq u s-supervizjoni ta’ (GUL 79, 7.4.1995)
splussivi ghall-uzu ¢ivili T
Id-Direttiva 2014/28/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- | 2014/28/UE GU L 96, 29.3.2014
26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Mem-
bri relatati mad-disponibbilta fis-suq u s-supervizjoni ta’ spluzivi
ghall-uzu ¢ivili (tfassil mill-gdid)
Id-Direttiva 2007/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- | 2007/23/KE GU L 154, 14.6.2007, p. 1
23 ta’ Mejju 2007 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ oggetti piroteknici
Direttiva 2013/29/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- | 2013/29/UE GUL 178, 28.6.2013
. p
12 ta’ Gunju 2013 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri relattivament ghad-disponibbilta fis-suq ta’ oggetti piro-
teknici (Riformulazzjoni)
Id-Direttiva 94/9/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- | 94/9/KE GUL 100, 19.4.1994
23 ta’ Marzu 1994 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati (GUL 257, 10.10.1996)
Membri li jikkoncernaw it-taghmir u sistemi ta’ protezzjoni mah- I
suba ghall-uzu fatmosferi potenzjalment esplussivi
Id-Direttiva 2014/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- | 2014/34/UE GUL 96, 29.3.2014
26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Mem-
bri relattivament ghal taghmir u sistemi ta’ protezzjoni mahsuba
ghall-uzu fatmosferi potenzjalment espluzivi (Riformulazzjoni)
Id-Direttiva 94/25/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- | 94/25/KE GU L 164, 30.6.1994,
16 ta’ Gunju 1994 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regola- | 3 |44/KE GUL 214 26.8.2003
menti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li ) T
ghandhom xjagsmu mad-dghajjes illi jintuzaw ghar-rikreazzjoni (GUL 127, 10.6.1995)
(GUL 17, 21.1.1997)
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L-att ta’ armonizzazzjoni settorjali tal-Unjoni

Numru (emenda)

Referenza fil-GUUE

Id-Direttiva 2013/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
20 ta’ Novembru 2013 dwar id-dghajjes li jintuzaw ghar-rikreaz-
zjoni u l-ingenji tal-ilma personali u li thassar id-Direttiva
94/25|KE

2013/53/UE

GU L 354, 28.12.2013

Id-Direttiva 95/16/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta’ Gunju 1995 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri fir-rigward tal-lifts

95/16/KE

GUL 213, 7.9.1995

Id-Direttiva 2014/33/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Mem-
bri relattivament ghal liftijiet u komponenti ta’ sikurezza ghal-lif-
tijiet (Riformulazzjoni)

2014/33/UE

GUL 96, 29.3.2014

Id-Direttiva 2000/9/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
20 ta’ Marzu 2000 dwar l-installazzjonijiet ta’ funikulari mahsuba
biex igorru n-nies

2000/9/KE

GU L 106, 3.5.2000, p. 21

Id-Direttiva 97/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta’ Mejju 1997 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri li ghandhom x’jaqsmu ma’ apparat ta’ pressjoni

97/23/KE

GUL 181, 9.7.1997
(GU L 265, 27.9.1997)

Id-Direttiva 2014/68/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
15 ta’ Mejju 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri li ghandhom x’jagsmu mad-disponibbilta fis-suq ta’ appa-
rat ta’ pressjoni (Riformulazzjoni)

2014/68/UE

GUL 189, 27.6.2014

Id-Direttiva 2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-16 ta’ Settembru 2009 marbuta ma’ recipjenti semplici taht
pressjoni

2009/105/KE

GU L 264, 8.10.2009, p. 12

Id-Direttiva 2014/29/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Mem-
bri relatati mat-tqeghid fis-suq ta’ recipjenti semplici taht press-
joni (Riformulazzjoni)

2014/29/UE

GU L 96, 29.3.2014

Id-Direttiva 2010/35/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Gunju 2010 dwar apparat ta’ pressjoni li jista’ jingarr

2010/35/KE

GU L 165, 30.6.2010, p. 1

Direttiva tal-Kunsill tal-20 ta’ Mejju 1975 dwar l-approssimaz-
zjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mal-aerosol dispensers

75/324/KEE
94/1/KE
200847 KE

GUL 147, 9.6.1975,
GU L 23, 28.1.1994, p. 28
GU L 96, 9.4.2008

Id-Direttiva 99/5/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-
taghmir tar-radju u taghmir terminali ta’ telekomunikazzjonijiet
u r-rikonoxximent reciproku tal-konformita taghhom

99/5/KE

GUL 91, 7.4.1999

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

2014/53/UE

GUL 153, 22.5.2014

Id-Direttiva 2009/125/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-21 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi qafas ghall-iffissar ta’ rek-
wiziti ghall-ekodisinn ghal prodotti relatati mal-energija

2009/125/KE

GU L 285, 31.10.2009, p. 10
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L-att ta’ armonizzazzjoni settorjali tal-Unjoni Numru (emenda) Referenza fil-GUUE
Id-Direttiva 97/68/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fuq 1- | 97/68/KE GUL 59, 27.2.1998
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri fir-rigward tal-mi- | 5, /88KE GUL 35 11.2.2003. p. 28
zuri kontra l-emissjoni ta’ inkwinanti ta’ gass u partikulati minn ) T ' P
magni tal-kombustjoni interna li ghandhom jigu installati fmakki- | 2004/26/KE GU L 146, 30.4.2004, p. 1
narju mobbli mhux tat-triq 2006/105/KE GU L 368, 20.12.2006
2010/26/UE GU L 86, 1.4.2010, p. 29
2011/88/UE GU L 350, 23.11.2011, p. 1
2012/46/UE GU L 353, 21.12.2012, p. 80
Id-Direttiva 2000/14/KE tal-Parlament Ewpopew u l-Kunsill tat- | 2000/14/KE GU L 162, 3.7.2000,
8 ta’ Mejju 2000 fiwgr l-approssimazzjoni 'tal-ligijiet Fal-Istati 2005/88/KE GU L 344, 27.12.2005,
Membri dwar emissjoni tal-hoss fl-ambjent minn taghmir ghall- )
uzu ta’ barra 219/2009 GUL 87, 31.3.2009
Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- | 2011/65/UE GUL 174, 1.7.2011
8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ certi sustanzi pe-
rikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (RoHS)
Id-Direttiva 2012/19/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- | 2012/19/UE GUL 197, 24.7.2012, p. 38
4 ta’ Lulju 2012 dwar skart ta’ taghmir elettriku u elettroniku
(WEEE)
Id-Direttiva tal-Kunsill 96/98/KE, tal-20 ta’ Dicembru 1996, dwar | 96/98/KE GUL 46, 17.2.1997
it-taghmir marittimu (GU L 246, 10.9.1997)
(GU L 241, 29.8.1998)
Id-Direttiva 2014/90/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- | 2014/90/UE GU L 257, 28.8.2014
23 ta’ Lulju 2014 dwar taghmir tal-bahar u li thassar id-Direttiva
tal-Kunsill 96/98/KE
Id-Direttiva tal-Kunsill 2008/57KE tas-17 ta’ Gunju 2008 dwar I- | 2008/57/KE GUL 191, 18.7.2008, p. 1
interoperabilita tas-sistema ferrovjarja gewwa I-Komunita 2009/131/KE GUL 273, 17.10.2009, p. 12
2011/18/UE GUL 57, 2.3.2013, p. 21
2013/9/UE GUL 68, 12.3.2013, p. 55
[I-Parlament Ewropew u d-Direttiva tal-Kunsill 94/62/KE tal- | 94/62/KE GU L 365, 31.12.1994,
20 ta’ Dicembru 1994 dwar l-imballagg u l-iskart mill-imballagg | 04 [12/KE GUL 47, 18.2.2004,
2005/20/KE GU L 70, 16.3.2005
Ir-Regolament (KE) Nru 552/2004 tal-Parlament Ewropew u tal- | 552/2004 GU L 96, 31.3.2004
Kunsill tal—’IO ta’ Marzu 2004 fiwar .l—interop.erabilité tax-Xibka | 147 12009 GU L 300, 14.11.2009
Ewropea ta’ Amministrazzjoni ta’ Traffiku tal-Ajru
Id-Direttiva 2010/30/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad- | 2010/30/UE GUL 153, 18.6.2010, p. 1
19 ta’ Mejju 2010 dwar l-indikazzjoni permezz ta’ ttikkettar u -
informazzjoni standard tal-prodott dwar il-konsum tal-energija
u rizorsi ohra minn prodotti marbutin mal-energija.
Ir-Regolament (KE) Nru 12222009 tal-Parlament Ewropew u tal- | 1222/2009 GU L 342, 22.12.2009
Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2009 dwar it-tikkettar tat-tajers fir-ri-
gward tal-effi¢jenza fl-uzu tal-fjuwil u parametri essenzjali ohra
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ANNESS II

DOKUMENTI TA’ GWIDA ADDIZZJONALI

Dokumenti ta’ gwida mill-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sigurta tal-Gugarelli:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm

L-istrumenti tal-kejl u strumenti tal-uzin mhux awtomatici:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-

standards/index_en.htm

Sostanzi kimici:

http://echa.europa.eu/support/guidance

Id-Direttiva dwar il-Vultagg Baxx — Linji gwida dwar l-applikazzjoni u rakkomandazzjonijiet:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
[l-kompatibbilta elettromanjetika (EMC) — Gwida:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
Gwida dwar it-Taghmir tat-Terminali tar-Radju u tat-Telekomunikazzjoni (r&tte):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering|rtte-directive/index_en.htm
Apparat Mediku — Dokumenti interpretattivi:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
Mistogsijiet frekwenti dwar ir-Regolament tal-Prodotti ta’ Kostruzzjoni (CPR):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm
L-industrija tal-karozzi — Mistogsijiet frekwenti:
http://ec.europa.eu/growth/sectorsfautomotive/index_en.htm

L-RoHS 2 — Mistogsijiet frekwenti:
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

Id-Direttiva dwar l-Apparat ta’ Pressjoni (PED): linji gwida:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
Makkinarju — Dokumenti ta” Gwida:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
Id-Direttiva dwar il-Funikulari — Gwida ghall-applikazzjoni:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
Id-Direttiva dwar il-Lifts — Gwida ghall-applikazzjoni:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm

Id-Direttiva dwar it-Taghmir ta’ Protezzjoni Personali — Gwida ghall-applikazzjoni:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm

C 272/128 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 26.7.2016

— Id-Direttiva dwar l-emissjonijiet ta’ storbju fl-ambjent minn taghmir li jintuza barra — Gwida ghall-applikazzjoni,
pubblikazzjonijiet u studji:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm

— Linji ta’ gwida dwar l-applikazzjoni tad-Direttiva 94/9/KE tat-23 ta’ Marzu 1994 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet
tal-Istati Membri li jikkoncernaw it-taghmir u sistemi ta’ protezzjoni mahsuba ghall-uzu fatmosferi potenzjalment
espluzivi (ir-Raba’ Edizzjoni Settembru 2012):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm

— L-industriji tal-kura tas-sahha — Mistogsijiet frekwenti:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm

— Gwida dwar l-applikazzjoni prattika tad-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-Prodotti:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

— 1l-Linji gwida dwar is-Sistema ta’ Twissija Rapida RAPEX:
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

— Standards Ewropej — Il-qafas generali:
http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm

— Vademecum ta’ standardizzazzjoni Ewropea b’appogg tal-legizlazzjoni u l-politiki tal-Unjoni (SWD(2015) 205 finali,
27.10.2015):

http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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ANNESS I1I

INDIRIZZI TAL-INTERNET UTLI

— Is-Suq Uniku ghall-Prodotti
http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/index_en.htm
— Sugq intern ghall-prodotti
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
— Standards Ewrope;j

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm

— Sistema ta’ Twissija Rapida ghal prodotti mhux tal-ikel li jipprezentaw riskju serju

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

ANNESS IV

PROCEDURI GHALL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA (MODULI MID-DECIZJONI 768/2008/KE)

Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

A (Kontroll intern tal-produzzjoni)
— Disinn u Produzzjoni

— Il-manifattur iwettaq huwa stess il-kon-
trolli kollha sabiex jizgura I-konformita
tal-prodotti mar-rekwiziti legizlattivi (Nru
tat-tip KE)

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mar-rekwiziti legizlattivi

— iwahhal il-Marka CE

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika u informazzjoni ri-
levanti ohra ghad-dispozizzjoni tal-awto-
ritajiet nazzjonali

L-ebda involviment ta’ korp ta’ valutazzjoni
tal-konformita. Il-manifattur iwettaq huwa
stess il-kontrolli kollha li korp notifikat jista’
jaghmel

Al (Il-kontroll intern tal-produzzjoni flim-
kien ma’ ttestjar b’supervizjoni tal-prodott)

— Disinn u Produzzjoni

— A + testijiet dwar aspetti specifici tal-pro-
dott

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mar-rekwiziti legizlattivi

— jaghmel testijiet jew jara li jsiru testijiet
imwettqa fismu fuq aspett specifiku jew
fuq diversi aspetti specifici tal-prodott.

— Fdan ir-rigward u skont I-ghazla tieghu
t-testijiet jitwettqu jew minn korp akkre-
ditat intern jew taht ir-responsabbilta ta’
korp notifikat maghzul mill-manifattur

— meta t-testijiet jitwettqu taht ir-respon-
sabbilta ta’ korp notifikat, ghandu, taht
ir-responsabbilita  tal-korp  notifikat,
iwahhal in-numru tal-identifikazzjoni
tal-korp notifikat matul il-process ta’
manifattura

— iwahhal il-Marka CE

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika, id-Decizjoni (notifi-
kat jew korp intern akkreditat)
u informazzjoni rilevanti ohra ghad-dis-
pozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali

Jew korp notifikat jew korp akkreditat intern
(ghazla tal-manifattur) (¥):

A) Korp akkreditat intern

— iwettaq testijiet fuq aspett specifiku
wiehed jew diversi aspetti specifici tal-
prodott

— izomm rekord tad-decizjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet u lill-korpi 1-
ohra dwar l-ezamijiet li wettaq

B) I-Korp Notifikat

— jissorvelja u jassumi r-responsabbilta
ghal testijiet imwettqa mill-manifattur
jew ghan-nom tieghu fuq aspett speci-
fiku wiched jew iktar tal-prodott

— izomm rekord tad-decizjonijiet tieghu
u informazzjoni

— rilevanti ohra jinforma lill-awtoritajiet
u lill-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet li
wettaq
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Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

A2 (il-kontroll intern tal-produzzjoni flim-
kien ma’ verifiki sorveljati tal-prodott finter-
valli aleatorji)

— Disinn u Produzzjoni

— A + kontrolli tal-prodott fintervalli alea-
torji

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mar-rekwiziti legizlattivi

— jipprezenta applikazzjoni ghal kontrolli
tal-prodott minn korp wiehed tal-ghazla
tieghu

— meta t-testijiet jitwettqu minn korp noti-
fikat, ghandu, taht ir-responsabbilita tal-
korp notifikat, iwahhal in-numru tal-
identifikazzjoni tal-korp notifikat waqt
il-process ta’ manifattura.

— iwahhal il-Marka CE

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommbha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika, id-Decizjoni (notifi-
kat jew korp intern akkreditat)
u informazzjoni rilevanti ohra ghad-dis-
pozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali

Jew korp notifikat jew korp akkreditat intern
(I-ghazla tal-manifattur) (*):

— iwettaq kontrolli tal-prodott fintervalli
mhux regolari li jkunu ddeterminati mill-
korp

— izomm rekord tad-decizjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet u lill-korpi l-ohra
dwar l-ezamijiet li wettaq

B (ezami tat-tip KE)

— Disinn

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika

— jizgura l-konformita tal-kampjun (i) mar-
rekwiziti legizlattivi
Kumment: Rimarka: minhabba li l-mo-
dulu B ikopri biss il-fazi tad-disinn, il-
manifattur ma jfassalx dikjarazzjoni tal-
konformita u ma jistax iwahhal in-
numru ta’ identifkazzjoni tal-korp notifi-
kat fuq il-prodott

— jipprezenta applikazzjoni ghall-ezami
tat-tip EC lil korp wiched notifikat tal-
ghazla tieghu

— jzomm id-dokumentazzjoni teknika u ¢-
certifikat  tal-ezami  tat-tip  tal-KE
u informazzjoni rilevanti ohra ghad-dis-
pozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali

— jinforma lill-korp notifikat dwar kull
modifika fit-tip approvat

Korp Notifikat

— jezamina d-dokumentazzjoni teknika u I-
evidenza ta’ sostenn.

— jivverifika li l-kampjun() gew manifattu-
rati skont ir-rekwiziti legizlattivi.

Fdan irrigward, il-legizlatur jistabbilixxi

liema minn dawn il-metodi li gejjin ghand-

hom jintuzaw:

— l-ezami ta’ kampjun, (tip ta’ produzzjoni);

— l-ezami tad-dokumentazzjoni teknika
flimkien mal-ezami ta’ kampjun, (kombi-
nazzjoni tat-tip tal-produzzjoni u tat-tip
tad-disinn);

— ezami tad-dokumentazzjoni teknika, min-
ghajr ezami ta’ kampjun (tip tad-disinn).

— iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa

— ifassal rapport ta’ valutazzjoni li jista’ jigi
ppubblikat biss bi ftehim mal-manifattur
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Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

— johrog ezami tat-tip tal-KE certifikat

— jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu
u l-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet tat-tip
“CE” li huwa wettaq

— izomm rekord tad-decizjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

C (Konformitd mat-tip abbazi tal-kontroll in-
tern tal-produzzjoni)
— Produzzjoni (issegwi lil B)

— I-manifattur iwettaq huwa stess il-kon-
trolli kollha biex jizgura l-konformita tal-
prodotti mat-tip tal-KE.

— jizgura l-konformita tal-prodotti ffabri-
kati mat-tip KE approvat (taht modulu B)
u skont ir-rekwiziti legizlattivi
Kumment: Ir-referenza ghal “kontroll in-
tern tal-produzzjoni” fit-titolu tal-mo-
dulu tirreferi ghall-obbligu tal-manifattur
li jikkontrolla internament il-produzzjoni
tieghu sabiex tigi zgurata konformita tal-
prodott mat-tip UE approvat taht il-mo-
dulu B.

— iwahhal il-Marka CE

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommbha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika tat-tip approvat
(stabbilit skont il-modulu B) u informazz-
joni rilevanti ohra ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali

— L-ebda involviment ta’ korp ta’ valutaz-
zjoni tal-konformita. Il-manifattur iwettaq
huwa stess il-kontrolli kollha li korp noti-
fikat jista’ jaghmel

C1 (Konformita mat-tip ibbazata fuq il-kon-
troll tal-produzzjoni interna flimkien mal-it-
testjar tal-prodott sorveljat)

— Produzzjoni (issegwi lil B)

— C + testijiet dwar aspetti specifici tal-pro-
dott

— jizgura l-konformita tal-prodotti ffabri-
kati mat-tip KE approvat (taht modulu B)
u skont ir-rekwiziti legizlattivi
Kumment: Ir-referenza ghal “kontroll in-
tern tal-produzzjoni” fit-titolu tal-mo-
dulu tirreferi ghall-obbligu tal-manifattur
li jikkontrolla internament il-produzzjoni
tieghu sabiex tigi Zgurata konformita tal-
prodott mat-tip UE approvat taht il-mo-
dulu B.

— jaghmel testijiet jew jara li jsiru testijiet
imwettqa fismu fuq aspett specifiku jew
fuq diversi aspetti specifici tal-prodott.
Fdan ir-rigward u skont l-ghazla tieghu
t-testijiet jitwettqu jew minn korp akkre-
ditat intern jew taht ir-responsabbilta ta’
korp notifikat maghzul mill-manifattur

— iwahhal il-Marka CE

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformitad bil-
miktub u jzommha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika tat-tip approvat
(stabbilit skont il-modulu B), id-decizjoni
tal-korp (notifikat jew korp intern akkre-
ditat) u informazzjoni rilevanti ohra
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazz-
jonali

Jew korp notifikat jew korp akkreditat intern
(ghazla tal-manifattur) (¥):

A) Korp akkreditat intern

— iwettaq testijiet fuq aspett specifiku
wiched jew diversi aspetti specifici tal-
prodott
Kumment: Korp intern akkreditat igis
id-dokumentazzjoni teknika izda ma
jezaminahiex, peress li tkun diga giet
ezaminata skont il-modulu B

— izomm rekord tad-decizjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet u lill-korpi 1-
ohra dwar l-ezamijiet li wettaq
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Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

— meta t-testijiet jitwettqu taht ir-respon-
sabbilta ta’ korp notifikat, ghandu, taht
ir-responsabbilita  tal-korp  notifikat,
iwahhal in-numru tal-identifikazzjoni
tal-korp notifikat matul il-process ta’
manifattura

B) I-Korp Notifikat

— jissorvelja u jassumi responsabbilta
ghal testijiet imwettqa mill-manifattur
jew ghan-nom tieghu fuq aspett speci-
fiku wiched jew iktar tal-prodott

Kumment: il-korp notifikat iqis id-do-
kumentazzjoni teknika izda ma jeza-

.....

minata skont il-modulu B.

— izomm rekord tad-decizjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet u lill-korpi 1-
ohra dwar l-ezamijiet li wettaq

C2 (I-konformita mat-tip abbazi ta’ kontroll
intern tal-produzzjoni flimkien mal-kontrolli
sorveljati tal-prodott fintervalli aleatorji)

— Produzzjoni (issegwi lil B)

— C + verifiki tal-prodotti fintervalli alea-
torji

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mat-tip KE approvat (skont il-mo-
dulu B) u r-rekwiziti legizlattivi

Kumment: Ir-referenza ghal “kontroll in-
tern tal-produzzjoni” fit-titolu tal-mo-
dulu tirreferi ghall-obbligu tal-manifattur
li jikkontrolla internament il-produzzjoni
tieghu sabiex tigi Zgurata konformita tal-
prodott mat-tip UE approvat taht il-mo-
dulu B.

— jipprezenta applikazzjoni ghal kontrolli
tal-prodott minn korp wiched tal-ghazla
tieghu

— meta t-testijiet jitwettqu minn korp noti-
fikat, ghandu, taht ir-responsabbilita tal-
korp notifikat, iwahhal in-numru tal-
identifikazzjoni tal-korp notifikat matul
il-process ta’ manifattura

— iwahhal il-Marka CE

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformitad bil-
miktub u jzommha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika tat-tip approvat
(stabbilit skont il-modulu B), id-dec¢izjoni
tal-korp (notifikat jew korp intern akkre-
ditat) u informazzjoni rilevanti ohra
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazz-
jonali

Jew korp notifikat jew korp akkreditat intern
(l-ghazla tal-manifattur) (*):

— iwettaq kontrolli tal-prodott fintervalli
mhux regolari li jkunu ddeterminati mill-
korp

Kumment: il-korp akkreditat intern jew il-
korp notifikat iqis id-dokumentazzjoni
teknika izda ma jezaminahiex, peress li
tkun diga giet ezaminata skont il-mo-
dulu B

— izomm rekord tad-dec¢izjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet u lill-korpi l-ohra
dwar l-ezamijiet li wettaq
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Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

D (Konformita mat-tip KE ibbazata fuq l-assi-

gurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produz-

zjoni)

— Produzzjoni (issegwi lil B)

— L-assigurazzjoni tal-kwalita ghall-manifat-
tura u l-ispezzjoni tal-prodott finali

— jopera sistema ta’ kwalita approvata
ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti
sabiex jizgura l-konformita tal-prodotti
mmanifatturati mat-tip KE (modulu B)
approvat u r-rekwiziti legizlattivi

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tinkludi 1-
elementi li gejjin u ghandha tigi ddoku-
mentata: l-ghanijiet ta’ kwalita, l-istrut-
tura organizzattiva, it-tekniki ta’ manifat-
tura u ta’ kontroll tal-kwalita, testijiet (li
jsiru qabel, matul u wara l-manifattura),
ir-rekords tal-kwalita, metodi ta’ monito-
ragg

— iwettaq l-obbligi li jirrizultaw mis-sis-
tema ta’ kwalita

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-

turati mat-tip KE approvat (skont il-mo-
dulu B) u r-rekwiziti legizlattivi

— iressaq applikazzjoni ghall-valutazzjoni
tas-sistema ta’ kwalita ghand korp notifi-
kat uniku tal-ghazla tieghu

— izomm lill-korp notifikat infurmat bi
kwalunkwe bidla fis-sistema ta’ kwalita

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika tat-tip approvat
(stabbilit skont il-modulu B), l-approvaz-
zjoni tas-sistema tal-kwalita u informazz-
joni rilevanti ohra ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali

— iwahhal il-Marka CE

— iwahhal, taht ir-responsabbilta tal-korp
notifikat, in-numru tal-identifikazzjoni
ta’ dan tal-ahhar

Korp Notifikat

— iwettaq awditjar minn zmien ghal zmien
sabiex jivvaluta u jistharreg is-sistema tal-
kwalita

L-awditjar jinkludi: revizjoni tad-doku-
mentazzjoni teknika, il-kontroll tas-sis-
tema tal-kwalita, spezzjonijiet, testijiet tal-
prodotti

— jinnotifika d-decizjoni tieghu dwar is-sis-
tema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita lill-ma-
nifattur (in-notifika ghandha tinkludi 1-
konkluzjonijiet tal-awditjar u d-decizjoni
motivata tal-evalwazzjoni)

— izomm rekord tad-dec¢izjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu
u lill-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet tas-sis-
tema tal-kwalita li wettaq

D1 (Assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-
produzzjoni)

— Disinn u Produzzjoni

— L-assigurazzjoni tal-kwalita ghall-manifat-
tura u l-ispezzjoni tal-prodott finali

— Uzat bhal D minghajr modulu B (Ebda tip
KE)

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika

— jopera sistema approvata ta’ kwalita
ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti
sabiex jizgura l-konformita tal-prodotti
mmanifatturati mal-htigijiet legizlattivi

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tinkludi 1-
elementi li gejjin u ghandha tigi ddoku-
mentata: l-ghanijiet tal-kwalita, l-istrut-
tura organizzattiva, it-tekniki tal-mani-
fattura u tal-kontroll tal-kwalita, testijiet
(li saru gabel, matul u wara l-manifat-
tura), ir-rekords tal-kwalita, metodi ta’
monitoragg

— iressaq applikazzjoni ghall-valutazzjoni
tas-sistema ta’ kwalita ghand korp notifi-
kat uniku tal-ghazla tieghu

— izomm lill-korp notifikat informat dwar
kwalunkwe bidla fis-sistema ta’ kwalita.

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommbha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika, l-approvazzjoni
tas-sistema tal-kwalita u informazzjoni
rilevanti ohra ghad-dispozizzjoni tal-aw-
toritajiet nazzjonali

— iwahhal il-Marka CE

Korp Notifikat

— iwettaq awditjar minn Zmien ghal zmien
sabiex jivvaluta u jistharreg is-sistema tal-
kwalita

L-awditjar jinkludi: revizjoni tad-doku-
mentazzjoni teknika, il-kontroll tas-sis-
tema tal-kwalita, spezzjonijiet, testijiet tal-
prodotti

— jinnotifika d-decizjoni tieghu dwar is-sis-
tema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita tal-ma-
nifattur (in-notifika ghandha tinkludi I-
konkluzjonijiet tal-awditjar u d-decizjoni
motivata tal-evalwazzjoni)
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Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

— iwettaq l-obbligi li jirrizultaw mis-sis-
tema ta’ kwalita

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mar-rekwiziti legizlattivi

— iwahhal, taht ir-responsabbilta tal-korp
notifikat, in-numru tal-identifikazzjoni
ta’ dan tal-ahhar,

— izomm rekord tad-decizjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu
u lill-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet tas-sis-
tema tal-kwalita li wettaq

E (Konformita tat-tip ibbazata fuq l-assiguraz-
zjoni tal-kwalita tal-prodott)

— Produzzjoni (issegwi lil B)

— L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott fi-
nali (= produzzjoni minghajr il-parti tal-
manifattura)

— Bhal D minghajr il-parti tas-sistema ta’

kwalita li tiffoka fuq il-process ta’ mani-
fattura

— jopera sistema ta’ kwalita approvata
ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar sabiex jiz-
gura l-konformita tal-prodotti mmanifat-
turati mat-tip KE approvat (skont il-mo-
dulu B) u r-rekwiziti legizlattivi

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tinkludi 1-
elementi li gejjin u ghandha tigi ddoku-
mentata: l-ghanijiet ta’ kwalita, l-istrut-
tura organizzattiva, it-testijiet (li jsiru
wara l-manifattura), ir-rekords tal-kwa-
lita, metodi ta’ monitoragg

Kumment: it-testijiet li jsiru qabel jew
waqt il-manifattura, u t-tekniki ta’ mani-
fattura, m’humiex parti mis-sistema ta’
kwalita skont il-modulu E (bhalma huwa
l-kaz ghall-moduli D, D1), ghaliex il-Mo-
dulu E jimmira ghall-kwalita tal-prodott
finali u mhux ghall-kwalita tal-process
kollu tal-produzzjoni (kif inhu I-kaz
ghall-moduli D, D1)

— iwettaq l-obbligi li jirrizultaw mis-sis-
tema tal-kwalita
— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-

turati mat-tip KE approvat (skont il-mo-
dulu B) u r-rekwiziti legizlattivi

— iressaq applikazzjoni ghall-valutazzjoni
tas-sistema ta’ kwalita ghand korp notifi-
kat uniku tal-ghazla tieghu

— izomm lill-korp notifikat infurmat bi
kwalunkwe bidla fis-sistema ta’ kwalita

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommbha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika tat-tip approvat
(stabbilit skont il-modulu B), l-approvaz-
zjoni tas-sistema tal-kwalita u informazz-
joni rilevanti ohra ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali

— iwahhal il-Marka CE

— iwahhal, taht ir-responsabbilta tal-korp
notifikat, in-numru tal-identifikazzjoni
ta’ dan tal-ahhar

Korp Notifikat

— iwettaq awditjar minn zmien ghal zmien
sabiex jivvaluta u jistharreg is-sistema tal-
kwalita

L-awditjar jinkludi: il-kontroll tas-sistema
tal-kwalita, spezzjonijiet, testijiet tal-pro-
dotti

Kumment: il-korp notifikat igis id-doku-
mentazzjoni teknika izda ma jezamina-
hiex, peress li tkun diga giet ezaminata
taht il-modulu B

— jinnotifika d-decizjoni tieghu dwar is-sis-
tema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita lill-ma-
nifattur (in-notifika ghandha tinkludi 1-
konkluzjonijiet tal-awditjar u d-decizjoni
motivata tal-evalwazzjoni)

— izomm rekord tad-dec¢izjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu
u lill-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet tas-sis-
tema tal-kwalita li wettaq
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Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

El (Assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott fi-
nali spezzjonijiet u ttestjar)

— Disinn u Produzzjoni

— L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott fi-
nali (= produzzjoni minghajr il-parti tal-
manifattura)

— Bhal D1 minghajr il-parti tas-sistema ta’
kwalita li tiffoka fuq il-process ta’ mani-
fattura

— Uzat bhal E minghajr modulu B (l-ebda
tip KE)

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika

— jopera sistema approvata ta’ kwalita
ghall-ispezzjoni u ghall-ittestjar tal-pro-
dott finali sabiex tigi Zgurata l-konfor-
mita prodotti manifatturati mar-rekwiziti
legizlattivi
Is-sistema ta’ kwalita ghandha tinkludi I-
elementi li gejjin u ghandha tigi ddoku-
mentata: l-ghanijiet ta’ kwalita, l-istrut-
tura organizzattiva, it-testijiet (li jit-
wettqu wara |-manifattura), ir-rekords ta’
kwalita, metodi ta’ monitoragg

Kumment: it-testijiet imwettqa qabel jew
waqt il-manifattura, u tekniki ta’ mani-
fattura, m’humiex parti mis-sistema ta’
kwalita skont il-modulu E1 (bhalma
huwa l-kaz ghall-moduli D, D1), ghaliex
il-modulu E1 (modulu E) jimmira ghall-
kwalita tal-prodott finali u mhux ghall-
kwalita tal-process kollu tal-produzzjoni
(kif inhu I-kaz ghall-moduli D, D1)

— iwettaq l-obbligi li jirrizultaw mis-sis-
tema ta’ kwalita.

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mar-rekwiziti legizlattivi

— iressaq applikazzjoni ghall-valutazzjoni
tas-sistema ta’ kwalita ghand korp notifi-
kat uniku tal-ghazla tieghu

— izomm lill-korp notifikat infurmat bi
kwalunkwe bidla fis-sistema ta’ kwalita

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformitd bil-
miktub u jzommha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika, l-approvazzjoni
tas-sistema tal-kwalita u informazzjoni
rilevanti ohra ghad-dispozizzjoni tal-aw-
toritajiet nazzjonali

— iwahhal il-Marka CE

— iwahhal, taht ir-responsabbilta tal-korp
notifikat, in-numru tal-identifikazzjoni
ta’ dan tal-ahhar

Korp Notifikat

— iwettaq awditjar minn zmien ghal zmien
sabiex jivvaluta u jistharreg is-sistema tal-
kwalita

L-awditjar jinkludi: revizjoni tad-doku-
mentazzjoni teknika, il-kontroll tas-sis-
tema tal-kwalita, spezzjonijiet, testijiet tal-
prodotti

— jinnotifika d-decizjoni tieghu dwar is-sis-
tema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita lill-ma-
nifattur (in-notifika ghandha tinkludi 1-
konkluzjonijiet tal-awditjar u d-decizjoni
motivate motivata dwar il-valutazzjoni)

— izomm rekord tad-dec¢izjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu
u lill-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet tas-sis-
tema tal-kwalita li wettaq

F (Konformita mat-tip KE ibbazata fuq il-veri-
fika tal-prodott)
— Produzzjoni (issegwi lil B)

— L-ezami tal-prodott (testijiet ta’ kull pro-
dott jew wverifiki statistici) sabiex tkun
zgurata konformita tat-tip KE

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mat-tip KE approvat (skont il-mo-
dulu B) u r-rekwiziti legizlattivi

— iressaq applikazzjoni ghal kontrolli tal-
prodott ghand korp notifikat uniku tal-
ghazla tieghu

— iwahhal il-Marka CE

Korp Notifikat

— iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa (tes-
tijiet ta’ kull prodott jew verifiki statistici)
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Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

— Bhal C2 izda l-korp notifikat iwettaq kon-
trolli aktar dettaljati.

— fkaz fejn issir verifika skont l-istatistika,
jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-
process tal-manifattura u l-monitoragg
tieghu jizguraw l-omogeneita ta’ kull lott
prodott, u ghandu jipprezenta I-prodotti
tieghu ghall-verifika fil-forma ta’ lottijiet
omogenji

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommbha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika tat-tip approvat
(stabbilit skont il-modulu B), certifikat
ta’ konformita u informazzjoni rilevanti
ohra ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali

— Bil-permess tal-korp notifikat iwahhal
in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu

— Fix-xenarju ta’ verifika skont l-istatistika
u jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat
ghandu jichu l-mizuri adegwati sabiex jip-
prevjeni li dak il-lott jitqieghed fis-suq.
Fil-kaz ta’ rifjut frekwenti tal-lottijiet il-
korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika
skont l-istatistika u jichu mizuri xierqa

Kumment: il-korp notifikat iqis id-doku-
mentazzjoni teknika izda ma jezamina-
hiex, peress li tkun diga giet ezaminata
skont il-modulu B

— johrog certifikat ta’ konformita
— iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tie-

ghu jew jiddelega lill-manifattur t-twahhil
tan-numru ta’ identifikazzjoni tieghu

— izomm rekord tad-dec¢izjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu
u lill-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet li wet-
taq

F1 (Konformita abbazi tal-verifika tal-prodott)

— Disinn u Produzzjoni

— L-ezami tal-prodott (testijiet ta’ kull pro-
dott jew verifiki statistici) sabiex tigi zgu-
rata konformitad mar-rekwiziti legizlattivi)

— Uzat bhal F minghajr il-modulu B (l-ebda
tip KE)

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mat-tip KE approvat (skont il-mo-
dulu B) u r-rekwiziti legizlattivi

— fkaz fejn issir verifika skont l-istatistika,
jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-
process tal-manifattura u l-monitoragg
tieghu jizguraw l-omogeneita ta’ kull lott
prodott, u ghandu jipprezenta l-prodotti
tieghu ghall-verifika fil-forma ta’ lottijiet
omogenji

— iressaq applikazzjoni ghal kontrolli tal-
prodott ghand korp notifikat uniku tal-
ghazla tieghu

— iwahhal il-Marka CE

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommbha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika, i¢-certifikat ta’ kon-
formitd u informazzjoni rilevanti ohra
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazz-
jonali

— Bil-permess tal-korp notifikat iwahhal
in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu

Korp Notifikat

— iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa (tes-
tijiet ta’ kull prodott jew verifiki statistici)

— Fix-xenarju ta’ verifika skont l-istatistika
u jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat
ghandu jichu l-mizuri adegwati sabiex jip-
prevjeni li dak il-lott jitqieghed fis-suq.
Fil-kaz ta’ rifjut frekwenti tal-lottijiet il-
korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika
statistika u jichu mizuri adegwati.

— johrog certifikat ta’ konformita
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Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

— iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tie-
ghu jew jiddelega lill-manifattur t-twahhil
tan-numru ta’ identifikazzjoni tieghu

— izomm rekord tad-decizjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu
u lill-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet li wet-
taq

G (Konformita abbazi tal-verifika tal-unita)
— Disinn u Produzzjoni

— Verifika ta’ kull prodott individwali sabiex
tigi zgurata l-konformita mar-rekwiziti le-
gizlattivi (ebda tip KE)

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika
— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mar-rekwiziti legizlattivi

— iressaq applikazzjoni ghal kontrolli tal-
prodott ghand korp notifikat uniku tal-
ghazla tieghu

— iwahbhal il-marka CE

— iwahhal, taht ir-responsabbilta tal-korp
notifikat, in-numru ta’ identifikazzjoni
ta’ dan tal-ahhar

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommbha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika, i¢-certifikat ta’ kon-
formita u informazzjoni rilevanti ohra
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazz-
jonali

Korp Notifikat
— iwettaq ezamijiet xierqa
— johrog certifikat ta’ konformita

— izomm rekord tad-dec¢izjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu
u lill-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet li wet-
taq

H (Konformita abbazi ta’ assigurazzjoni tal-
kwalita shiha)

— Disinn u Produzzjoni
— Assigurazzjoni shiha ta’ kwalita
— Ebda tip KE

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika

— jopera sistema approvata ta’ kwalita
ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-pro-
dotti.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tinkludi I-
elementi li gejjin u ghandha tigi ddoku-
mentata: l-ghanijiet ta’ kwalita, l-istrut-
tura tal-organizzazzjoni, it-tekniki tal-
manifattura u tal-kontroll tal-kwalita, it-
tekniki ta’ verifika ghad-disinn tal-pro-
dott, testijiet (li twettqu gabel, matul
u wara l-manifattura), ir-rekords ta’ kwa-
lita, metodi ta’ monitoragg

— iwettaq l-obbligi li jirrizultaw mis-sis-
tema ta’ kwalita

— jizgura l-konformita tal-prodotti manifat-
turati mar-rekwiziti legizlattivi

— iressaq applikazzjoni ghall-valutazzjoni
tas-sistema ta’ kwalita ghand korp notifi-
kat uniku tal-ghazla tieghu

— izomm lill-korp notifikat informat dwar
kwalunkwe bidla fis-sistema ta’ kwalita.

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformitd bil-
miktub u jzommha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika, l-approvazzjoni
tas-sistema tal-kwalitd u informazzjoni
rilevanti ohra ghad-dispozizzjoni tal-aw-
toritajiet nazzjonali

— iwahhal il-Marka CE

— iwahhal, taht ir-responsabbilta tal-korp
notifikat, in-numru tal-identifikazzjoni
ta’ dan tal-ahhar

Korp Notifikat

— iwettaq awditjar minn zmien ghal zmien
sabiex jivvaluta u jistharreg is-sistema tal-
kwalita

L-awditjar jinkludi: revizjoni tad-doku-
mentazzjoni teknika, il-kontroll tas-sis-
tema tal-kwalita, spezzjonijiet, testijiet tal-
prodotti

— jinnotifika d-decizjoni tieghu dwar is-sis-
tema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita lill-ma-
nifattur (in-notifika ghandha tinkludi 1-
konkluzjonijiet tal-awditjar u d-decizjoni
motivata tal-evalwazzjoni)

— izomm rekord tad-dec¢izjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu
u lill-korpi l-ohra dwar l-ezamijiet tas-sis-
tema tal-kwalita li wettaq

8€1/TLT D

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-||

910T°£9C



Moduli

Manifattur

[l-manifattur jew Ir-rapprezentant awtorizzat

Korp ghall-valutazzjoni tal-konformita

H1 (Konformita bbazata fuq assigurazzjoni
shiha tal-kwalita flimkien ma’ ezami tad-di-
sinn)

— Disinn u Produzzjoni

— Assigurazzjoni shiha tal-kwalita flimkien
ma’ ezami tad-disinn sabiex tigi Zgurata 1-
konformita mar-rekwiziti legizlattivi

— Ebda tip KE izda certifikat tal-ezami tad-
disinn KE

— Bhall-modulu H flimkien mal-hrug ta’
Certifikat tal-ezami tad-disinn KE

— ifassal id-dokumentazzjoni teknika

— jopera sistema approvata ta’ kwalita
ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-pro-
dotti.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tinkludi I-
elementi li gejjin u ghandha tigi ddoku-
mentata: l-ghanijiet ta’ kwalita, l-istrut-
tura tal-organizzazzjoni, it-tekniki tal-
manifattura u tal-kontroll tal-kwalita, it-
tekniki ta’ verifika ghad-disinn tal-pro-
dott, testijiet (li twettqu gabel, matul
u wara l-manifattura), ir-rekords ta’ kwa-
lita, metodi ta’ monitoragg

— iwettaq l-obbligi li jirrizultaw mis-sis-
tema ta’ kwalita

— jizgura l-konformita tal-prodotti ffabri-

kati mad-disinn KE approvat u r-rekwi-
ziti legizlattivi

— jibghat applikazzjoni ghal ezami tad-di-
sinn KE ghand l-istess korp notifikat li
jivvaluta s-sistema ta’ kwalita

— jiddepozita applikazzjoni ghall-valutaz-
zjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu ma’
korp notifikat tal-ghazla tieghu

— izomm lill-korp notifikat b’kull modifika
fid-disinn approvat u bi kwalunkwe
bidla fis-sistema ta’ kwalita.

— ifassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-
miktub u jzommha flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika, ic-Certifikat tal-
ezami tad-disinn KE, l-approvazzjoni tas-
sistema tal-kwalita u informazzjoni rile-
vanti ohra ghad-dispozizzjoni tal-awtori-
tajiet nazzjonali

— iwahhal il-Marka CE

— iwahhal, taht ir-responsabbilta tal-korp
notifikat, in-numru tal-identifikazzjoni
ta’ dan tal-ahhar

Korp Notifikat
— jezamina d-disinn tal-prodott
— johrog certifikat tal-ezami tad-disinn KE

— iwettaq awditjar minn zZmien ghal zmien
sabiex jivvaluta u jistharreg is-sistema ta’
kwalita

L-awditjar jinkludi: revizjoni tad-doku-
mentazzjoni teknika, il-kontroll tas-sis-
tema tal-kwalita, spezzjonijiet, testijiet tal-
prodotti

— jinnotifika d-decizjoni tieghu dwar is-sis-
tema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita lill-ma-
nifattur (in-notifika ghandha tinkludi I-
konkluzjonijiet tal-awditjar u d-decizjoni
motivata tal-evalwazzjoni)

— izomm rekord tad-decizjonijiet tieghu
u informazzjoni rilevanti ohra

— jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu
u l-korpi l-ohra dwar l-ezami tas-sistema
ta’ kwalita u l-ezami tad-disinn KE li wet-

taq

(*) 1-egizlatur jista’ jillimita l-ghazla tal-manifattur.
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ANNESS V

IR-RELAZZJONI BEJN L-ISO 9001 U L-MODULI LI JEHTIEGU SISTEMA TA’ ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA

Rekwiziti ta’ kwalita msemmija taht il-moduli tad-
Decizjoni 768/2008

Modulu D

Modulu D1

Modulu E

Modulu E1

Modulu H

Modulu H1

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, ir-res-
ponsabilitajiet u l-poteri organizzattivi tal-
gestjoni f'dak li jkollu xjagsam mal-kwa-
lita tal-prodott,

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§53,§54§
5.5, § 5.6 (minghajr
§5.62b—

feedback tal-klijenti)

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§53, 8§54, §
5.5, § 5.6 (minghajr
§5.6.2b—

feedback tal-klijenti)

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§53, 854
(minghajr referenza
ghal § 7.1, § 5.5, §
5.6 (minghajr §
5.6.2.b — feedback
tal-klijenti)

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§5.3,§ 5.4
(minghajr referenza
ghal § 7.1, § 5.5, §
5.6 (minghajr §
5.6.2.b — feedback
tal-klijenti)

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§53,§54§
5.5, § 5.6 (minghajr
§5.6.2b—

feedback tal-klijenti)

EN ISO 9001: 2008,
§51,§53, 8§54, §
5.5, § 5.6 (minghajr §
5.6.2.b — feedback
tal-klijenti)

— id-disinn tekniku

Mhux rilevanti — II-
modulu D ma
jkoprix il-fazi tad-
disinn

Mhux rilevanti —
skont il-Modulu D1,
il-kwistjonijiet tad-
disinn huma koperti
mid-
dokumentazzjoni
teknika

Mhux rilevanti — II-
modulu E ma
jkoprix il-fazi tad-
disinn

Mhux rilevanti —
skont il-Modulu E1,
il-kwistjonijiet tad-
disinn huma koperti
mid-
dokumentazzjoni

teknika

EN ISO 9001: 2008,
§7.3.1,§7.3.2,§
733

EN ISO 9001: 2008,
§7.3.1,§7.3.2,§
733

— it-tekniki tal-kontroll tad-disinn u tal-veri-
fika tad-disinn, il-processi u l-azzjonijiet
sistematici li ser jintuzaw meta jigu
mfassla I-prodotti li jappartjenu ghall-ka-
tegorija ta’ prodotti koperta

Mhux rilevanti — II-
modulu D ma
jkoprix il-fazi tad-
disinn

Mhux rilevanti —
skont il-Modulu D1,
il-kwistjonijiet tad-
disinn huma koperti
mid-
dokumentazzjoni
teknika

Mhux rilevanti — II-
modulu E ma
jkoprix il-fazi tad-
disinn

Mhux rilevanti —
skont il-Modulu E1,
il-kwistjonijiet tad-
disinn huma koperti
mid-
dokumentazzjoni
teknika

EN ISO 9001: 2008,
§7.3.4,§73.7

EN ISO 9001: 2008,
§7.3.4,§7.3.7

— it-tekniki tal-manifattura, tal-kontroll tal-
kwalita u tal-garanzija tal-kwalita, il-pro-
Cessi u l-azzjonijiet sistematici korrispon-
denti, li se jintuzaw,

EN ISO 9001: 2008,
§7.5.1,§7.52,§
7.5.3

EN ISO 9001: 2008,
§7.5.1,§7.52§
7.5.3

Mhux rilevanti — II-
modulu E ma
jkoprix il-parti tal-
manifattura

Mhux rilevanti — II-
modulu E1 ma
jkoprix il-parti tal-
manifattura

EN ISO 9001: 2008,
§7.5.1,§7.52,§
753

EN ISO 9001: 2008,
§7.5.1,§7.52,§
753
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Rekwiziti ta’ kwalita msemmija taht il-moduli tad-
Decizjoni 768/2008

Modulu D

Modulu D1

Modulu E

Modulu E1

Modulu H

Modulu H1

— l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jit-
wettqu u

— il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thad-
dim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

EN ISO 9001: 2008,
§7.6,§822,§
8.2.3,§ 8.2.4 (-
ewwel paragrafu
biss), § 8.3, § 8.4
(minghajr § 8.4.a -is-
sodisfazzjoni tal-
klijent ), § 8.5

EN ISO 9001: 2008,
§7.6,§8.2.2,§
8.2.3,§8.2.4 (-
ewwel paragrafu
biss), § 8.3, § 8.4
(minghajr § 8.4.a -is-
sodisfazzjoni tal-
klijent ), § 8.5

EN ISO 9001: 2008,
§7.6,§82.2,§
8.2.3,§ 8.2.4 (-
ewwel paragrafu
biss), § 8.3, § 8.4
(minghajr § 8.4.a -is-
sodisfazzjoni tal-
klijent ), § 8.5

EN ISO 9001: 2008,
§7.6,§82.2,§
8.2.3,§ 8.2.4 (-
ewwel paragrafu
biss), § 8.3, § 8.4
(minghajr § 8.4.a -is-
sodisfazzjoni tal-
klijent ), § 8.5

EN ISO 9001: 2008,
§7.6,§822,§
8.2.3,§ 8.2.4 (-
ewwel paragrafu
biss), § 8.3, § 8.4
(minghajr § 8.4.a -is-
sodisfazzjoni tal-
klijent ), § 8.5

EN ISO 9001: 2008,
§7.6,§822,§
8.2.3,§ 8.2.4 (-
ewwel paragrafu biss),
§ 8.3, § 8.4 (minghajr
§ 8.4.a -is-
sodisfazzjoni tal-
klijent ), § 8.5

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’
spezzjoni u data tat-testijiet, data dwar il-
kalibrazzjoni, rapporti dwar il-kwalifiki
tal-persunal koncernat, ecc.

EN ISO 9001: 2008,
§4

EN ISO 9001: 2008,
§4

EN ISO 9001: 2008,
§4

EN ISO 9001: 2008,
§4

EN ISO 9001: 2008,
§4

EN ISO 9001: 2008,
§4
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ANNESS VI

L-UZU TA’ STANDARDS ARMONIZZATI GHALL-VALUTAZZJONI TAL-KOMPETENZA TAL-KORPI TAL-
VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Jekk joghgbok innota li dan I-Anness hawn taht huwa biss gwida indikattiva. Ma jistabbilixxix il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-
kompetenza ta’ Korpi ta’ Valutazzjoni tal-Konformita.

1. REKWIZITI GHALL-KORPI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMIT. A

Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita li jixtieq li jkun notifikat taht att ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni ghal xi modulu jew
diversi moduli ta’ valutazzjoni tal-konformita tad-Decizjoni 768/2008/KE irid jigi vvalutat sabiex jigi determinat jekk
huwiex teknikament kompetenti sabiex iwettaq il-kompiti mehtiega mill-modulu jew moduli inkwistjoni.

Dagstant iehor importanti hija s-sorveljanza kontinwa tal-kompetenza tal-korp notifikat. Dan ghandu jsir fintervalli
regolari u skont il-prattika stabbilita mill-organizzazzjonijiet ta’ akkreditazzjoni.

I-process ta’ valutazzjoni ghandu jiddetermina jekk il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jkunx harreg b'mod adegwat
persunal tekniku b’gharfien u esperjenza fit-teknologija relevanti, bfacilitajiet u taghmir adattati, politiki u proceduri li
jizguraw l-integrita u l-imparzjalita, fehim korrett tad-Direttiva ecc.

[l-valutazzjoni tal-konformita tinkludi attivitajiet bhalma huma l-ittestjar (li jsir mil-laboratorji), spezzjonijiet, certifikazz-
joni ec¢. I¢-certifikazzjoni tal-ispezzjoni u tal-prodotti tista’ titqies simili u hemm xi koin¢idenzi fid-definizzjonijiet. It-
tnejn li huma jmorru lil hinn mis-semplici ttestjar billi jinkludu kompiti relatati mal-kapacita li wiehed jivvaluta 1-
rizultati tat-testijiet u jiddeciedi dwar il-konformita. Dawn isegwu l-istess ghan (jigifieri l-valutazzjoni tal-konformita ta’
prodott) b’'modi xi ftit differenti.

Generalment, l-ispezzjoni tinvolvi d-determinazzjoni diretta tal-konformitd mal-ispecifikazzjonijiet ta’ prodotti ta’ serje
zghira jew unici. I¢c-Certifikazzjoni tal-prodotti tinvolvi principalment id-determinazzjoni tal-konformita ta’ prodotti
manifatturati f'serje twila.

Fil-prattika, spezzjoni tista’ wkoll tinvolvi gudizzju professjonali fuq il-bazi ta’ rekwiziti generali, filwaqt li ¢-certifikazz-
joni tal-prodotti ssir skont standards jew specifikazzjonijiet teknici ohra.

B'hekk japplikaw kriterji differenti ghall-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita skont jekk dawn tal-ahhar ikunux
laboratorji, korpi tal-ispezzjoni jew korpi tac-certifikazzjoni.

2. SETT TA’ STANDARDS EWLENIN LI JISTABBILIXXU KRITER]I TA’ KOMPETENZA GHALL-KORPI TA” VALUTAZZJONI TAL-
KONFORMITA

Il-kriterji generali, irrispettivament mis-settur inkwistjoni, li I-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw sabiex jigu vvalutati
pozittivament huma stabbiliti fi standards armonizzati ppubblikati £Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE skont il-mandat M417.

I-legizlazzjoni settorjali tista’, jekk mehtieg, tistabbilixxi kriterji specifici addizzjonali dwar I-gharfien tas-settur li korp
ghandu jkollu.

L-EN ISOJIEC 17025, EN ISOJIEC 17020, EN ISOJIEC 17021, EN ISOJIEC 17065 huma l-istandards ewlenin ghall-
valutazzjoni tal-kompetenza ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita. L-EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17065 jiffokaw
fuq il-kriterji ghat-twettiq tal-valutazzjoni tal-konformita, filwaqt li I-EN ISO/IEC 17025 jindirizza faktar dettall l-aspett
tal-ittestjar.

— EN ISOJIEC 17025 (japplika ghall-laboratorji — jiehu post EN 45001 u 1-Gwida ISO 25) jistabbilixxi r-rekwiziti
generali li laboratorju (tal-ewwel, it-tieni u t-tielet parti u irrispettivament tan-numru tal-persunal jew il-limitu tal-
ambitu tal-attivitajiet) ghandu jissodisfa jekk dan irid jigi rikonoxxut kompetenti biex iwettaq it-testijiet ufjew il-
kalibrazzjoni inkluz it-tehid ta’ kampjuni (it-tehid ta’ kampjuni ma giex indirizzat fl-istandard ISO 45001).

Dawn l-attivitajiet jinvolvu d-determinazzjoni ta’ karatteristika jew diversi karatteristici ta’ prodott skont metodu definit
(jistghu jkunu metodi istandard, metodi mhux standard, zviluppati fil-laboratorju). Il-konformita tal-operat tal-laboratorji
ma’ rekwiziti ta’ ta’ regoli u ta’ sigurta mhijiex koperta minn dan l-istandard.
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Meta laboratorju ma jaghmilx xi attivita jew xi attivitajiet minn dawk koperti minn dan l-istandard internazzjonali, bhat-
tehid ta’ kampjuni u d-disinn/l-izvilupp ta’ metodi godda, ir-rekwiziti ta’ dawn il-klawzoli ma japplikawx.

— ENISOJIEC 17020 (japplika ghal entitajiet ta’ spezzjoni — jiehu post EN 45004). Dan l-istandard jispecifika 1-kriterji
generali ghall-kompetenza ta’ korpi imparzjali li jwettqu spezzjoni irrespettivament mis-settur involut.

Spezzjoni tinvolvi l-ezami tad-disinn ta’ prodott, ta’ prodott, servizz, process jew impjant u d-determinazzjoni tal-
konformita taghhom ma’ rekwiziti specifici jew, abbazi ta’ gudizzju professjonali, ma’ rekwiziti generali. Hija tispecifika
wkoll il-kriterji ta’ indipendenza. Dan l-istandard ma jkoprix il-laboratorji tal-ittestjar, il-korpi ta’ certifikazzjoni jew id-
dikjarazzjoni tal-konformita tal-fornitur.

— EN ISOJIEC 17065 (japplika ghal korpi ta’ certifikazzjoni — jiehu post EN 45011) jispecifika r-rekwiziti generali li
parti terza li topera sistema ta’ certifikazzjoni ta’ prodott ghandha tissodisfa jekk din trid tigi rikonoxxuta bhala
kompetenti u affidabbli.

I¢-certifikazzjoni tal-prodott tfisser li tinghata garanzija li prodott jikkonforma ma’ rekwiziti specifici bhal regolamenti,
standards jew specifikazzjonijiet teknici ohra. Sistema ta’ certifikazzjoni tal-prodott tista’ tinkludi, ez. l-ittestjar jew l-
analizi tat-tip, ittestjar jew spezzjoni ta’ kull prodott jew ta’ prodott partikolari, spezzjoni jew ittestjar ta’ lott, I-
evalwazzjoni tad-disinn, li tista’ tkun akkumpanjata mis-sorveljanza jew il-valutazzjoni tal-produzzjoni u s-sorveljanza
tas-sistema ta’ kwalita tal-manifattur. Dan l-istandard ma jkoprix il-laboratorji tal-ittestjar, il-korpi ta’ spezzjoni jew id-
dikjarazzjoni ta’ konformita. L-ISO/IEC 17065 ifisser li jintuza l-principju ta’ zewg pari ghajnejn, jigifieri l-ezaminatur
u min jichu d-decizjonijiet ikun differenti minn min ghamel ir-rapport.

— L-ISOJIEC 17021 (li jissostitwixxi EN 45012) jinkludi l-principji u r-rekwiziti ta’ kompetenza u imparzjalita ta’ korpi
li jwettqu l-awditjar u jiccertifikaw is-sistemi ta’ gestjoni ta’ kull tip (ez. sistemi ta’ mmaniggjar tal-kwalita jew is-
sistemi ta’ gestjoni ambjentali).

L-entitajiet li joperaw skont dan l-istandard mhumiex obbligati joffru t-tipi kollha ta’ certifikazzjoni ta’ sistemi ta’
gestjoni. I¢-cCertifikazzjoni tas-sistemi ta’ kwalita tinvolvi l-valutazzjoni u d-determinazzjoni tal-konformita skont
standard tas-sistemi ta’ kwalitd u fcertu ambitu ta’ attivita u s-sorveljanza tas-sistema ta’ kwalita tal-manifattur.

3. STANDARDS XIERQA RELATATI MAL-KOMPETENZI TA’ KORPI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA GHAL KULL
MODULU

It-tagsimiet ta’ hawn taht jiddeskrivu liema mill-istandards ta’ hawn fuq huma l-aktar xierqa ghall-kompiti fil-moduli kif
stabbilit fid-Decizjoni 768/2008/KE.

3.1 Moduli A1, A2, C1, C2

Taht dawn il-moduli -korp ghandu jkollu l-gharfien tekniku, l-esperjenza u l-kapacita biex iwettaq it- testijiet. Anke jekk
it-taghmir tat-testijiet jinsab ghand il-manifattur, ir-rekwiziti dwar l-adegwatezza tat-taghmir, it-thaddim, il-manutenzjoni
(ez. programmi ta’ kalibrazzjoni) u t-traccabbilta tal-kejl ghandhom ikunu assigurati u ghandhom jitqiesu bhala respon-
sabbilta tal-korp notifikat. Barra minn hekk, jekk il-manifattur ma jkunx applika l-istandards armonizzati rilevanti,
ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, jew fin-nuqqas ta’ dan, ghandhom jigu Zviluppati metodi xierqa. Fiz-zewg kazijiet,
il-korp notifikat ghandu jivvalida t-testijiet uzati.

Ghal A2, C2 il-korp ghandu barra minn hekk ikun jista’ jittratta metodi ta’ statistika, pjanijiet ta’ tehid ta’ kampjuni,
metodi aleatorji, karatteristici operattivi, li huma inkluzi fl-iccekkjar tal-prodott u specifikati mil-legizlazzjoni applikabbli
tal-armonizzazzjoni tal-Unjoni.

Fdan ir-rigward u ghal dawn il-moduli kollha, peress li I-EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 jew EN ISO/IEC 17065
(skont jekk il-korp inkwistjoni huwiex laboratorju, korp ta’ spezzjoni, entita ta’ certifikazzjoni tal-prodotti) jistabbilixxu
|-kriterji ta’ kompetenza u deontologija ghat-twettiq tal-ezami tal-prodotti, ir-rekwiziti taghhom jistghu jitqiesu bhala I-
aktar xierqa ghall-valutazzjoni tal-korpi li jfittxu notifika sabiex iwettqu x-xoghol fdan il-modulu.

Madankollu, jekk il-valutazzjoni tkun ibbazata fuq I-EN ISO/IEC 17025 u peress li dan l-istandard jistipula kriterji biss
ghall-ittestjar/kalibrazzjoni minghajr ma jittratta l-valutazzjoni tar-rizultati tat-testijiet mill-korp notifikat, dan tal-ahhar
irid juri separatament il-kapacita u l-proceduri tieghu biex jiggudika u jiddeciedi, skont ir-rizultati tat-testijiet, jekk ir-
rekwiziti essenzjali jew rekwiziti legali ohrajn humiex issodisfatu ufjew jekk ikunux gew applikati l-istandards
armonizzati.

Min-naha l-ohra jekk 1-EN ISO/IEC 17020 jew 1-EN ISOJIEC 17065 jintuzaw u peress li dawn l-istandards ma jittrattawx
il-kriterji tal-ittestjar/kalibrazzjoni, ir-rekwiziti dwar l-attivitajiet ta’ ttestjar kif stabbiliti fI-EN ISO/IEC 17025 ghandhom
jigu kkunsidrati. Fil-kazijiet kollha, il-korp notifikat ghandu jkollu l-kapacita li jivvaluta prodott irrispettivament minn
jekk il-manifattur applikax l-istandards armonizzati rilevanti jew le.
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3.2 Modulu B

Il-korp notifikat ghandu jiddetermina jekk id-disinn tal-prodott huwiex konformi mar-rekwiziti legizlattivi rilevanti.

Fdan ir-rigward I-EN ISO/IEC 17025 wahdu mghandux jitgies adattat ghall-ghan ta’ Modulu B. Dan minhabba I-fatt li
dan l-istandard jittratta biss kwistjonijiet purament ta’ ttestjar u ma jkoprix il-funzjonijiet importanti tal-Modulu B dwar
il-valutazzjoni tad-disinn tal-prodott, li minhabba l-kumplessita taghha (tmur lil hinn mis-sempli¢i ezami tad-dokumen-
tazzjoni teknika bhal fil-kaz tal-moduli D1, E1, F1) tehtieg kompetenzi addizzjonali minghand il-korp notifikat (simili
ghal Moduli G, H1)

Ir-rekwiziti fl-EN ISO/IEC 17020 kif ukoll fl-EN ISO/IEC 17065 jistghu jitqiesu adatti ghall-valutazzjoni ta’ korpi li
jfittxu notifika biex iwettqu l-kompiti fil-Modulu B, peress li dawn l-istandards jiddefinixxi l-kriterji tal-kompetenza u d-
deontologija ghat-twettiq ta’ ezami u valutazzjoni tal-konformita tal-prodott. Madankollu, peress li dawn l-istandards ma
jittrattawx il-kriterji ghall-ittestjar/kalibrazzjoni, ir-rekwiziti rilevanti fl-istandard EN ISO/IEC 17025 ghandhom dejjem
jigu kkunsidrati ghall-ittestjar mehtieg.

3.3 Moduli D, D1, E, E1, H

I-korp notifikat jevalwa u jiddeciedi jekk is-sistema tal-kwalita tal-manifattur tassigurax il-konformita tal-prodotti jew
tassigurax il-konformita mar-rekwiziti tal-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom (fil-kaz ta’ moduli D1, E1, H) jew
mat-tip KE approvat (fil-kaz tal-moduli D, E).

Ghalhekk, ir-rekwiziti tal-EN ISO/IEC 17021 jistghu jitqiesu adatti ghall-valutazzjoni tal-korpi li jfittxu notifika sabiex
iwettqu x-xoghol fdan il-modulu. Ghandu jigi enfasizzat li t-thaddim tas-sistema ta’ kwalita tal-manifattur ghandu
jizgura l-konformita tal-prodotti finali mar-rekwiziti tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. Ghaldagstant, il-
korp notifikat ghandu jkollu wkoll il-kapacita adegwata biex jivvaluta l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti
rilevanti tal-prodott u jwettaq l-ispezzjonijiet u t-testijiet mehtiega.

L-EN ISOJIEC 17065 huwa wkoll meqjus xieraq ghall-valutazzjoni tal-moduli D, D1, E u E1, li jevalwaw il-kapacita tas-
sistema ta’ gestjoni tal-manifattur biex jigi zgurat li I-prodotti huma skont il-legizlazzjoni rilevanti applikabbli u jkomplu
jkunu konformi mat-tip. L-evalwazzjonijiet ghal dawn il-moduli huma ffukati hafna fuq il-processi ta’ produzzjoni u I-
kontrolli assocjati mal-prodott(i) koncernat(i), b’hekk ir-rekwiziti tal-EN ISO/IEC 17065 ikopru l-aspetti relatati mal-
prodott u mal-processi kif ukoll il-valutazzjoni tas-sistema ta’ gestjoni (skont ir-rekwiziti tal-istandard EN ISO/IEC 17065
l-aspetti tal-valutazzjoni tas-sistema ta’ gestjoni jridu jsiru skont I-ISO/IEC 17021).

3.4 Moduli F, F1

I-korp notifikat iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, kemm billi jezamina u jittestja kull prodott jew billi jezamina
u jittestja prodotti fuq bazi ta’ statistika. Skont il-Modulu F1, il-korp notifikat irid jezamina wkoll id-dokumentazzjoni
teknika.

Fdan ir-rigward u ghal dawn il-moduli, peress li I-EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 jew EN ISO/IEC 17065
(jiddependi fuq jekk il-korp inkwistjoni huwiex laboratorju, korp ta’ spezzjoni, entita ta’ certifikazzjoni tal-prodotti)
jistabbilixxu l-kriterji tal-kompetenza u d-deontologija ghat-twettiq ta’ ezami tal-prodotti, ir-rekwiziti taghhom jistghu
jitgiesu bhala l-aktar xierqa ghall-valutazzjoni tal-korpi li jfittxu notifika ghal dawn il-moduli.

Ghandu jigi osservat li, ghalkemm I-EN ISO/IEC 17025 ma jittrattax l-ezami tad-disinn tal-prodotti u ghalkemm il-
Modulu F1 ikopri wkoll il-fazi tad-disinn, dan l-istandard, anki wahdu, jibqa’ adattat ghal dan il-modulu: ir-raguni hija li
l-ezami tad-disinn taht F1 huwa relattivament semplici, u jsir biss permezz ta’ ezami tad-dokumentazzjoni teknika
u mhux bezami ta’ xi kampjun jew xi parti kritika tad-disinn li jkunu jehtiegu kompetenzi addizzjonali mill-korp
innotifikat bhal fil-kaz tal-Moduli B (jew G -ara hawn taht).

Madankollu, jekk il-valutazzjoni tkun ibbazata fuq l-istandard EN ISO/IEC 17025, u peress li dan l-istandard jistipula
kriterji biss ghall-ittestjar/kalibrazzjoni minghajr ma jindirizza l-evalwazzjoni tar-rizultati tat-testijiet mill-korp notifikat,
dan tal-ahhar irid juri separatament il-kapacita u l-proceduri tieghu biex jiggudika u jiddeciedi, skont ir-rizultati tat-
testijiet, jekk ir-rekwiziti essenzjali humiex issodisfati ufjew jekk gewx applikati l-istandards armonizzati.
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Min-naha l-ohra jekk jintuzaw 1-EN ISO/IEC 17020 jew I-EN ISOJIEC 17065, u minhabba li dawn l-istandards ma
jittrattawx il-kriterji ghal ittestjar/kalibrazzjoni, ir-rekwiziti dwar l-attivitajiet ta’ ttestjar stabbiliti fl-EN ISO/IEC 17025
ghandhom jigu kkunsidrati. Fil-kazijiet kollha, il-korp notifikat ghandu jkollu l-kapacita li jivvaluta prodott irrispetti-
vament minn jekk il-manifattur applikax l-istandards armonizzati rilevanti jew le.

3.5 Modulu G
I-korp notifikat ghandu jezamina I-prodott individwali shih kemm fil-fazi tad-disinn kif ukoll fil-fazi tal-produzzjoni.

Fdan ir-rigward I-EN ISO/IEC 17025 wahdu mghandux jitqies adattat ghall-ghan ta’ Modulu G. Dan minhabba I-fatt li
dan l-istandard jittratta biss kwistjonijiet purament ta’ ttestjar u ma jkoprix il-funzjonijiet importanti tal-Modulu G dwar
il-valutazzjoni tad-disinn tal-prodott, li minhabba l-kumplessita taghha (tmur lil hinn mis-sempli¢i ezami tad-dokumen-
tazzjoni teknika bhal fil-kaz tal-moduli D1, E1, F1) tehtieg kompetenzi addizzjonali minghand il-korp notifikat (simili
ghal Moduli B, H1).

Ir-rekwiziti fl-EN ISO/IEC 17020 kif ukoll fI-EN ISO/IEC 17065 jistghu jitqiesu adatti ghall-valutazzjoni ta’ korpi li
jfittxu notifika biex iwettqu l-kompiti fil-Modulu G, peress li dawn l-istandards jiddefinixxi l-kriterji tal-kompetenza u d-
deontologija ghat-twettiq ta’ ezami u valutazzjoni tal-konformita tal-prodott. Madankollu, peress li dawn l-istandards ma
jittrattawx il-kriterji ghall-ittestjar/kalibrazzjoni, ir-rekwiziti rilevanti fl-istandard EN ISO/IEC 17025 ghandhom dejjem
ikunu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega.

3.6 Modulu H1

I-korp notifikat jevalwa u jiddeciedi jekk is-sistema tal-kwalita tal-manifattur tassigurax li l-prodotti huma konformi
mal-istrument(i) legizlattiv(i) li japplikaw ghalihom. Barra minn hekk, huwa jezamina l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn
tekniku tal-manifattur, inkluza l-evidenza mehtiega ta’ appogg u r-rizultat ta’ testijiet imwettqa mill-manifattur.

Ghalhekk, ir-rekwiziti tal-EN ISO/IEC 17021 jistghu jitqiesu adatti ghall-valutazzjoni tal-korpi li jfittxu notifika ghal dan
il-modulu. Ghandu jigi enfasizzat li t-thaddim tas-sistema ta’ kwalita tal-manifattur ghandu jizgura l-konformita tal-
prodotti finali mar-rekwiziti tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni. Ghaldagstant, il-korp notifikat ghandu
jkollu wkoll il-kapacita adegwata biex jivvaluta l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti tal-prodott
u jwettaq l-ispezzjonijiet u t-testijiet mehtiega.

Barra minn hekk, peress li l-korp notifikat jezamina wkoll id-disinn tal-prodott biex jiccertifikah permezz tal-hrug ta’
certifikat tal-ezami tad-disinn KE, ir-rekwiziti fI-EN ISO/IEC 17020 jew I-EN ISO/IEC 17065 jistghu jitqiesu adatti ghall-
valutazzjoni ta’ korpi li jfittxu notifika skont il-modulu H1, minhabba li dawn l-istandards jiddefinixxi l-kriterji tal-
kompetenza u d-deontologija ghat-twettiq ta’ ezami u valutazzjoni tal-konformita tal-prodott. Fil-kaz tal-ISO/IEC 17065
l-elementi tal-ittestjar huma koperti peress li l-istandard jezigi li kull test li jsir ikun konformi mal-ISO/IEC 17025.
Madankollu, peress li I-EN ISO/IEC 17020 ma jittrattawx il-kriterji ghall-ittestjar/kalibrazzjoni, ir-rekwiziti rilevanti fl-
istandard EN ISO/IEC 17025 ghandhom dejjem jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega.

Fdan ir-rigward ghandu jigi osservat li I-EN ISO/IEC 17025 wahdu mghandux jitqies adattat ghall-ghan ta’ Modulu H1.
Dan minhabba I-fatt li dan l-istandard jittratta biss kwistjonijiet purament ta’ ttestjar u ma jkoprix il-funzjonijiet
importanti tal-Modulu H dwar il-valutazzjoni tad-disinn tal-prodott, li minhabba I-kumplessita taghha (tmur lil hinn mis-
sempli¢i ezami tad-dokumentazzjoni teknika bhal fil-kaz tal-moduli D1, E1, F1) tehtieg kompetenzi addizzjonali
minghand il-korp notifikat (simili ghal Moduli B, G).

4. SOMMARJU

It-tabella li gejja tirrifletti l-approc¢ mixtieq ghall-ghazla tal-istandards ghall-moduli differenti.

Modulu Standard(s) EN applikabbli
Al, A2 EN ISO/IEC 17025 (+ l-abilita i tidde¢iedi dwar il-konformita),
jew
EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega,
jew
EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega
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Modulu

Standard(s) EN applikabbli

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega,

jew
EN ISOJIEC 17065, EN 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega

C1,C2

EN ISO/IEC 17025 (+ l-abilita i tiddeciedi dwar il-konformita),

jew

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega,

jew

EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega

EN ISOJIEC 17021 (+ gharfien relatat mal-prodott)
jew
EN ISO/IEC 17065

E, E1

EN ISOJIEC 17021 (+ gharfien relatat mal-prodott)

jew
EN ISO/IEC 17065

F, F1

EN ISO/IEC 17025 (+ l-abilita i tiddec¢iedi dwar il-konformita),

jew

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega,
jew

EN ISOJIEC 17065, EN 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega,
jew
EN ISOJIEC 17065, EN 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtiega

EN ISOJIEC 17021 (+ gharfien relatat mal-prodott)

H1

EN ISOJIEC 17021 (+ gharfien relatat mal-prodott)

jew

EN ISO/IEC 17065

Jew

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-testijiet mehtieg
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ANNESS VII

MISTOQSIJIET FREKWENTI DWAR IL-MARKA CE

X’tindika l-marka CE fuq prodott?

Meta jwahhal il-marka CE fuq prodott, il-manifattur ikun ged jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li I-prodott
huwa konformi mar-rekwiziti essenzjali tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni applikabbli li tipprovdi ghat-
twahhil taghha u li I-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita rilevanti jkunu gew issodisfati. Il-prodotti li jkollhom il-
marka CE huma prezunti li huma konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli tal-Unjoni u b’hekk
jibbenefikaw mic-cirkolazzjoni libera fis-Suq Ewropew.

Prodott bil-marka CE ikun dejjem prodott fl-UE?

Le. Il-marka CE turi biss li r-rekwiziti essenzjali kollha gew issodisfati meta l-prodott kien manifatturat. Il-marka CE
mhijiex marka ta’ origini, minhabba li ma tindikax li I-prodott kien manifatturat fl-Unjoni Ewropea. Konsegwentement,
prodott bil-marka CE seta’ gie prodott kullimkien fid-dinja.

Il-prodotti kollha mmarkati CE ikunu gew ittestjati u approvati mill-awtoritajiet?

Le. Fil-fatt, il-valutazzjoni tal-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti legizlattivi li japplikaw ghalihom taga’ taht ir-respon-
sabbilta unika tal-manifattur. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u jfassal id-dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE. Il-
prodotti biss li jitqiesu li jipprezentaw riskju gholi ghall-interess pubbliku, perezempju, recipjenti ta’ pressjoni, liftijiet
u Certi ghodod tal-magni, jehtiegu valutazzjoni tal-konformita minn parti terza, jigifieri korp notifikat.

Nista’, bhala manifattur, inwahhal il-marka CE fuq il-prodotti tieghi jien stess?

Iva, il-marka CE dejjem titwahhal mill-manifattur innifsu jew minn rapprezentant awtorizzat tieghu wara li ssir il-
procedura mehtiega ta’ valutazzjoni tal-konformita. Dan ifisser li, gabel ma tinghatalu l-marka CE u jitgieghed fis-sug, il-
prodott ikun soggett ghall-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita stabbilita fatt jew fdiversi atti ta’ armonizzazzjoni
applikabbli tal-Unjoni. Dawn tal-ahhar jistabbilixxu jekk il-valutazzjoni ta’ konformita tistax titwettaq mill-manifattur
innifsu jew jekk hux mehtieg l-intervent ta’ terza parti (il-korp notifikat).

Fejn ghandha titwahhal il-marka CE?

I-marka ghandha tkun imwahhla jew fuq il-prodott jew fuq it-tabella tad-data dwar il-prodott. Meta dan ma jkunx
possibbli minhabba n-natura tal-prodott, il-marka CE ghandha titwahhal fuq il-pakkett ufjew mad-dokumenti ta’
akkumpanjament.

X’inhi Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-manifattur?

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita (DoC) tal-UE hija dokument li fih il-manifattur, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu fiz-
Zona Ekonomika Ewropea (ZEE), jindika li I-prodott jissodisfa r-rekwiziti mehtiega kollha ta’ legizlazzjoni ta’ armoniz-
zazzjoni tal-Unjoni applikabbli ghall-prodott specifiku. 1d-DoC tal-UE ghandha tinkludi wkoll l-isem u l-indirizz tal-
manifattur flimkien mat-taghrif dwar il-prodott, bhalma huma l-marka u n-numru tas-serje. Id-DoC tal-UE ghandha tigi
ffirmata minn individwu li jahdem ghall-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, u l-funzjoni tal-impjegat trid
tkun indikata wkoll.

Irrispettivament minn jekk Korp Notifikat kienx involut jew le, il-produttur ghandu jfassal u jiffirma d-Dikjarazzjoni ta’
Konformita ta’ EE.

II-marka CE hija obbligatorja, u jekk iva; ghal-liema prodotti?

Iva, il-marka CE hija obbligatorja. Madankollu, huma biss il-prodotti li jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ wiehed
jew aktar minn dawn l-atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li jipprovdu ghall-marka CE ghandhom ikollhom fughom il-
marka sabiex jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni. Ezempji ta’ prodotti li jaqghu taht l-atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li
jipprovdu ghall-marka CE huma gugarelli, prodotti tal-elettriku, makkinarju, taghmir ta’ protezzjoni personali u lifts.
Prodotti li ma humiex koperti minn legizlazzjoni tal-immarkar CE ma ghandhomx ikollhom il-marka CE.
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Tista’ ssib informazzjoni dwar prodotti li huma mmarkati CE u l-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tipprovdi
ghall-marka CE fuq

http://ec.europa.cu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm

X’inhi d-differenza bejn il-marka CE u marki ohra, u marki ohra jistghu jitwahhlu mal-prodott jekk ikun hemm
marka CE?

II-marka CE hija l-unika marka li tindika l-konformita mar-rekwiziti essenzjali kollha tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni
tal-Unjoni i tipprovdi ghat-twahhil taghha. Prodott jista’ jkollu marki addizzjonali sakemm dawn ma jkollhomx l-istess
tifsira bhall-marka CE, ma jkunux tali li jikkawzaw konfuzjoni mal-marka KE u ma jfixklux il-legibilita u l-vizibilita tal-
marka CE. Fdan ir-rigward, marki ohra jistghu jintuzaw biss jekk ikunu jikkontribwixxu ghat-titjib tal-protezzjoni tal-
konsumaturi u ma jkunux koperti minn legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni Ewropea.

Min jissorvelja I-uzu korrett tal-marka CE?

Sabiex tigi garantita l-imparzjalita ta’ operazzjonijiet ta’ sorveljanza tas-suq, is-supervizjoni tal-marka CE hija r-respon-
sabbilta tal-awtoritajiet pubblici fl-Istati Membri fkooperazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea.

X’inhuma l-pieni ghall-iffalsifikar tal-marka CE?

Il-proceduri, mizuri u sanzjonijiet li japplikaw ghall-iffalsifikar tal-marka CE huma stabbiliti fil-ligi nazzjonali amminis-
trattiva u penali ta’ Stat Membru. Skont is-serjeta tar-reat, l-operaturi ekonomici jistghu jkunu soggetti ghal multa u, fxi
cirkostanzi, prigunerija. Madankollu, jekk il-prodott ma jitqiesx bhala riskju imminenti ghas-sigurta, il-manifattur jista’
jinghata opportunita ohra biex jizgura li l-prodott ikun konformi mal-legizlazzjoni applikabbli qabel ikun obbligat
inehhi l-prodott mis-suq.

X’implikazzjonijiet jista’ jkollu t-twahhil tal-marka CE ghall-manifattur, ghall-importatur jew ghad-distributur?

Filwaqt li l-manifatturi huma responsabbli li jizguraw li prodott ikun konformi u li jwahhlu l-marka CE, l-importaturi
u d-distributuri wkoll ghandhom rwol importanti li jizguraw li dawk il-prodotti biss li jikkonformaw mal-legizlazzjoni
u li jkollhom il-marka CE jitqieghdu fis-suq. Dan mhux biss jghin biex jissahhu r-rekwiziti tal-UE ghas-sahha, is-sigurta
u l-protezzjoni ambjentali, izda jappoggja wkoll kompetizzjoni gusta peress li l-partijiet interessati kollha jinzammu
responsabbli skont l-istess regoli.

Meta l-prodotti huma mmanifatturati fpajjizi terzi u l-manifattur ma jkunx rapprezentat fiz-ZEE, l-importaturi
ghandhom jaccertaw li l-prodotti imqieghda minnhom fis-suq ikunu konformi mar-rekwiziti applikabbli u li ma jippre-
zentawx riskju ghall-pubbliku Ewropew. L-importatur ghandu jivverifika li I-manifattur barra I-UE ha l-passi mehtiega
u li d-dokumentazzjoni tinghata jekk tintalab.

Ghalhekk, l-importaturi ghandu jkollhom gharfien generali tal-atti ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni rispettivi u huma
obbligati jappoggjaw lill-awtoritajiet nazzjonali jekk tinqala’ xi problema. L-importaturi ghandu jkollhom assigurazzjoni
bil-miktub minghand il-manifattur li jkollhom access ghad-dokumentazzjoni mehtiega — bhal perezempju d-
Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika — u jkunu fpozizzjoni li jipprovduha lill-awtoritajiet
nazzjonali, jekk tintalab. L-importaturi ghandhom jizguraw ukoll li dejjem jistghu jaghmlu kuntatt mal-manifattur.

Aktar il fuq fil-katina tal-provvista, id-distributuri ghandhom rwol importanti biex jizguraw li jkun hemm biss prodotti
konformi fis-suq u ghandhom jagixxu bl-attenzjoni dovuta biex jizguraw li I-mod kif jimmaniggjaw il-prodott ma
jaffettwax hazin il-konformita tieghu. Id-distributur ghandu jkollu wkoll taghrif baziku dwar ir-rekwiziti legali — inkluz
liema prodotti ghandu jkollhom il-marka CE u d-dokumentazzjoni ta’ akkumpanjament — u ghandu jkun kapaci
jidentifika prodotti li evidentement mhumiex konformi.

Id-distributuri ghandhom ikunu kapaci juru lill-awtoritajiet nazzjonali li huma agixxew bl-attenzjoni dovuta u li
ghandhom dikjarazzjoni minghand il-manifattur jew l-importatur li ttiehdu l-mizuri necessarji. Barra minn hekk, id-
distributur ghandu jkun jista’ jghin lill-awtorita nazzjonali fl-isforzi taghha biex tircievi d-dokumentazzjoni mehtiega.

Jekk l-importatur jew id-distributur jikkummer¢jalizza l-prodotti fismu stess, huwa mbaghad jassumi r-responsabbiltajiet
tal-manifattur. Fdan il-kaz, huwa ghandu jkollu bizzejjed informazzjoni dwar id-disinn u l-produzzjoni tal-prodott,
peress li ser jassumi r-responsabbilta legali meta jwahhal il-marka CE.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
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Minn fejn nista’ nikseb aktar informazzjoni?

Informazzjoni dwar il-marka CE, il-prodotti li huma mmarkati CE, il-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li
tipprovdi ghall-marka CE u l-passi li ghandhom ikunu segwiti taht

http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
L-operaturi ekonomici jistghu jikkuntattjaw lin-Netwerk Enterprise Europe fuq

http://een.ec.europa.euf



http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
http://een.ec.europa.eu/
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