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(Atti mhux legislattivi)

DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tad-9 ta’ Novembru 2010

dwar moduli ghall-proceduri ghal valutazzjoni ta’ konformita, adattezza ghall-uzu, u verifika tal-KE
li ghandhom jintuzaw fl-ispecifikazzjonijiet teknici ghal interoperabbilta adottati skont id-Direttiva

2008/57/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(notifikata bid-dokument numru C(2010) 7582)
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2010/713/UE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA, moduli ghat-TSI tal-“kmand tal-kontroll u s-sinjalazzjoni”
tas-sistema ferrovjarja TransEwropea konvenzjonali.
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni (3) Id-Decizjonijiet tal-Kummissjoni 2008/217/KE (%),

Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2008/57/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju 2008 dwar l-interope-
rabbilta tas-sistema ferrovjarja fil-Komunita (*), u b'mod partiko-
lari -Artikoli 5(3)(e) u 6(1) taghha,

2008/284/KE (), 2008/232/KE () u 2006/860/KE (%)
stabbilixxew il-moduli li ghandhom jintuzaw ghall-valu-
tazzjoni tal-konformita tal-kostitwenti tal-interoperabbilta
u ghall-verifika tal-KE tas-sottosistemi ghat-TSIs tal-
“infrastruttura”, 1-“energija” tat-TSI, il-vetturi ferrovjarji u
l-“kmand tal-kontroll u s-sinjalazzjoni” tat-TSI tas-sistema
ferrovjarja TransEwropea ta’ velocita gholja rispettiva-
ment.

Billi: (4)  Id-Decizjonijiet tal-Kummissjoni 2008/163/KE (°) u

(1)  L-ispecifikazzjonijiet teknici tal-interoperabbilta (TSIs)
huma specifikazzjonijiet adottati skont id-Direttiva
2008/57/KE. 1t-TSIs jistipulaw il-kundizzjonijiet kollha li
maghhom iridu jikkonformaw il-kostitwenti u s-sottosis-
temi tal-interoperabbilta, u l-proceduri li jridu jigu segwiti
ghall-valutazzjoni tal-konformita u l-adattezza ghall-uzu
ta’ kostitwenti tal-interoperabbilta u ghall-verifika tal-KE (
tas-sottosistemi.

(2)  Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/66KE (?) stabbilixxiet
il-moduli 1i ghandhom jintuzaw ghall-valutazzjoni tal-
konformita tal-kostitwenti tal-interoperabbilta u ghall-
verifika tal-KE tas-sottosistemi tal-ispecifikazzjoni teknika
ghall-interoperabbilta (TSI) tal-hoss tal-vetturi ferrovjarji
(‘rolling  stock-noise”), id-Decizjoni tal-Kummissjoni
2006/861/KE (}) ghamlet l-istess ghat-TSI tal-vetturi
ferrovjarji tal-merkanzija (“rolling stock-freight wagons”)
u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/679/KE (%) stabbiliet

191, 18.7.2008, p.

37, 8.2.2006, p. 1. (
344, 8.12.2006, p. 1. (
284, 16.10.2006, p. 1. (

2008/164/KE (1%) stabbilixxew il-moduli li ghandhom
jintuzaw ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-kostitwenti
tal-interoperabbilta u ghall-verifika tal-KE tas-sottosistemi
ghat-TSIs tas-“sikurezza fil-mini ferrovjarji” u tal-“indi-
vidwi b'mobbilta mnaqqsa” tas-sistema ferrovjarja Tran-
sEwropea konvenzjonali u ta’ velocita gholja rispettiva-
ment.

5)  Skont l-Artikolu 5(3)(e) tad-Direttiva 2008/57KE, it-TSIs
ghandhom jirreferu ghal moduli stipulati fid-Decizjoni
tal-Kunsill 93/465/KEE (!!). Dik id-Decizjoni thassret
bid-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti ('?), u tistipula
principji komuni u dispozizzjonijiet ta’ referenza intenz-
jonati biex japplikaw ghal legizlazzjoni settorjali sabiex
jipprovdu bazi koerenti ghat-tfassil, ir-revizjoni jew ir-
riformulazzjoni ta’ dik il-legizlazzjoni.

(5
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(7
(8
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) GU L 77, 19.3.2008, p. 1.
) ¢

) ¢
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104, 14.4.2008, p. 1.
84, 26.3.2008, p. 132.
342, 7.12.2006, p. 1
64, 7.3.2008, p. 1.
64, 7.3.2008, p. 72.
220, 30.8.1993, p. 23.
218, 13.8.2008, p. 82.
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(6)  Mandankollu, diga jezisti qafas legali komprensiv speci-
fiku ghas-settur ferrovjarju li jezigi adattament specifiku
tal-moduli tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE. B'mod parti-
kolari, id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2008/57KE rela-
tati mal-valutazzjoni tal-konformita u l-adattezza ghall-
uzu ta’ kostitwenti tal-interoperabbilta u l-verifika tal-KE
ta’ sottosistemi jehtiegu adattament specifiku tal-moduli
stipulati fl-Anness II ghad-Decizjoni Nru 768/2008/KE.

(7)  Billi jridu jitqiesu karatteristici ferrovjarji specifici biex
tkun Zgurata l-konsistenza tal-atti legizlattivi kollha
dwar kostitwenti tal-interoperabbilta u sottosistemi,
huwa xieraq li jigu stipulati moduli li jkunu specifici
ghall-ferroviji.

(8)  Biex jigi stabbilit sett komuni ta’ moduli ghat-TSIs kollha,
jehtieg li dawn jigu introdotti fatt legizlattiv wiehed. Din
id-Decizjoni ghandha tipprovdi sett ta’ moduli komuni
bhal dan li ghandu jippermetti l-legizlatur jaghzel il-
proceduri xierqa ghall-valutazzjoni tal-konformita, l-adat-
tezza ghall-uzu u l-verifika tal-KE waqt it-tfassil jew ir-
revizjoni tat-TSIs.

(99 It-TSIs li jkunu fis-sehh fid-data li fiha din id-Decizjoni
tibda tapplika, ma ghandhomx japplikaw il-moduli li
hemm provvediment ghalihom fdin id-Decizjoni qabel
ma jigu riveduti u ghandu jkun permess li jibqghu
japplikaw il-moduli ghall-valutazzjoni tal-konformita u
l-adattezza ghall-uzu tal-kostitwenti tal-interoperabbilta
u l-verifika tal-KE tas-sottosistemi kif definit fl-annessi
rilevanti ghal dawk it-TSIs. Minkejja dan, meta dawk it-
TSIs jigu riveduti, ghandhom jaqghu fl-ambitu ta’ din id-
Decizjoni.

(10)  Sabiex tinghata spjegazzjoni ahjar, ma’ din id-Decizjoni
ghandha tinhemez lista ta’ termini uzati fil-moduli ghall-
valutazzjoni tal-konformita specifici ghal ferroviji, u 1I-
ekwivalenti taghhom fmoduli generici definiti fid-Deciz-
joni Nru 768/2008/KE. Barra minn hekk, ghandha tigi
stabbilita tabella ta’ korrelazzjoni tal-moduli uzati fit-TSIs
imsemmija fil-premessi 2 sa 4, il-moduli uzati fid-Deciz-
joni Nru 768/2008/KE, u l-moduli specifici ferrovjarji
stipulati fl-Anness I ghal din id-Decizjoni.

(11)  I-mizuri provduti fdin id-Decizjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 29(1) tad-Direttiva
2008/57KE,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1
Suggett

II-moduli ghal proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita u 1-
adattezza ghall-uzu tal-kostitwenti tal-interoperabbilta u ghall-

verifika tal-KE tas-sottosistemi, kif stipulati fl-Anness I, b’hekk
ged jigu adottati.

Lista ta’ termini uzati fil-moduli ghall-valutazzjoni tal-konfor-
mita specifici ghal ferroviji, u l-ekwivalenti taghhom fmoduli
generici definiti fid-Decizjoni Nru 768/2008/KE tinsab fl-Anness
IL.

Fl-Anness III hemm mehmuza tabella ta’ korrelazzjoni tal-
moduli uzati.

Artikolu 2
Ambitu

[I-moduli ghandhom japplikaw ghat-TSIs kollha li jidhlu fis-sehh
fi jew wara d-data msemmija fl-Artikolu 8.

Artikolu 3
Definizzjonijiet

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

1. “l-ispecifikazzjoni teknika ghal interoperabbilta” (TSI), tfisser
specifikazzjoni adottata skont id-Direttiva 2008/57/KE li
biha kull sottosistema jew parti minn sottosistema tkun
koperta biex tilhaq ir-rekwiziti essenzjali u biex tizgura I-
interoperabbilta tas-sistema ferrovjarja;

2. “vettura” tfisser vettura ferrovjarja li timxi fuq ir-roti taghha
stess fuq linji ferrovjarji, bi trazzjoni jew minghajrha.
Vettura hija komposta minn sottosistema strutturali u funz-

jonali wahda jew iktar jew minn partijiet ta’ sottosistemi
bhal dawn;

3. “sottosistemi” tfisser ir-rizultat tad-divizjoni tas-sistema
ferrovjarja, kif muri fl-Anness II ghad-Direttiva 2008/57 [KE;

4. “kostitwenti tal-interoperabbilta” tfisser kwalunkwe kompo-
nent elementari, grupp ta’ komponenti, binja parzjali jew
binja shiha ta’ taghmir inkorporat jew intiz biex jigi inkor-
porat fis-sottosistema li fugha l-interoperabbilta tas-sistema
ferrovjarja tiddependi direttament jew indirettament. II-
kuncett ta’ “kostitwent” ikopri kemm oggetti tangibbli kif
ukoll oggetti intangibbli bhal softwer;

5. “applikant” tfisser entita kontraenti jew manifattur;

6. “entita kontraenti” tfisser kull entita, pubblika jew privata,
inkarigata mid-disinn ufjew kostruzzjoni jew l-aggornament
jew l-immodernizzar ta’ sottosistema. Din l-entita tista'tkun
kumpanija ferrovjarja, l-amministratur tal-infrastruttura jew
id-detentur, jew id-detentur ta’ koncessjoni li huwa respon-
sabbli mit-twettiq ta’ progett;
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7. “korpijiet notifikati” tfisser il-korpijiet li huma responsabbli
mill-valutazzjoni tal-konformita jew l-adattezza ghall-uzu
tal-kostitwenti tal-interoperabbilta jew mill-valutazzjoni
tal-procedura tal-verifika tal-“KE” tas-sottosistemi;

8. “standard armonizzat” tfisser kwalunkwe standard Ewropew
adottat minn wiehed mill-korpi Ewropej ta’ standardizzazz-
joni elenkati fl-Anness I ghad-Direttiva 98/34/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistab-
bilixxi proc¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tal-
istandards u tar-regolamenti teknici, u tar-regoli dwar is-
servizzi tas-So¢jeta tal-Informazzjoni (') f 'rabta ma’ mandat
mill-Kummissjoni mfassal skont il-procedura msemmija fl-
Artikolu 6(3) ta’ dik id-Direttiva, li, wahdu jew flimkien ma’
standards ohra, jipprovdi soluzzjoni rigward il-konformita
ma’ dispozizzjoni legali;

9. “tqeghid fis-servizz” tfisser l-operazzjonijiet kollha li
permezz taghhom is-sottosistema jew il-vettura titqieghed
fl-istat ta’ operazzjoni taghha skont kif ippjanat;

10. “tqeghid fis-suq” tfisser li kostitwent tal-interoperabbilta jsir
disponibbli ghall-ewwel darba fis-suq tal-Unjoni;

11. “manifattur” tfisser kull persuna fizika jew guridika li
timmanifattura prodott, jew li ghandha prodott iddisinjat
jew immanifatturat, u li tikkumer¢jalizza dak il-prodott
taht isimha jew il-marka kummerdjali taghha;

12. “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna fizika
jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun irceviet mandat bil-
miktub minghand il-manifattur jew l-entita kontraenti
sabiex tagixxi f ‘isimhom fir-rigward ta’ kompiti specifici;

13. “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk ir-
rekwiziti specifikati fit-TSI rilevanti li jirrigwarda kostitwent
ta’ interoperabbilta ntlahqux;

14. “valutazzjoni tal-adattezza ghall-uzu” tfisser il-process li juri
jekk ir-rekwiziti tal-adattezza ghall-uzu specifikati fit-TSI
rilevanti li jirrigwarda kostitwent ta’ interoperabbilta
ntlahqux;

15. “verifika tal-KE” tfisser il-procedura msemmija fl-Artikolu 18
tad-Direttiva 2008/57KE li biha korp notifikat jikkontrolla
u jiccertifika li s-sottosistema tikkonforma mad-Direttiva
2008/57/KE, mat-TSI(s) rilevanti u mar-regolamenti ohra
li jidderivaw mit-Trattat, u li tista’ tibda topera.

() GU L 204, 21.7.1998, p. 37.

Artikolu 4
Il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita

1. Il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita ghall-kostit-
wenti tal-interoperabbilta koperti mit-TSIs ghandhom jintghazlu
minn fost il-moduli stipulati fl-Anness I, skont il-kriterji i gejjin:

(a) jekk il-modulu koncernat hux xieraq ghat-tip ta’ kostitwent
tal-interoperabbilta;

(b) in-natura tar-riskji pprezentati mill-kostitwent tal-interope-
rabbilta kif ukoll sa fejn il-valutazzjoni tal-konformita tikko-
rispondi mat-tip u l-grad tar-riskju;

(c) il-htiega tal-manifattur li jkollu ghazla bejn sistema ta’ ges-
tjoni ta’ kwalita, u moduli ta’ certifikazzjoni ta’ prodotti
stipulati fl-Anness [;

(d) il-htiega li ma jkunux imposti moduli li jistghu jkunu ta’ piz
zejjed fir-rigward tar-riskji.

2. It-TSI(s) ghandha/hom tfjispecifika(w) (i)l-moduli ghall-
valutazzjoni tal-konformita li ghandhom jigu applikati ghall-
kostitwenti tal-interoperabbilta. Fejn mehtieg, it-TSI(s) tista
‘fjistghu tfjiccara(w) u t/jikkumplimentahom/awhom minhabba
l-ispecificita tas-sottosistema koncernata.

Artikolu 5
Procedura ghall-valutazzjoni tal-adattezza ghall-uzu

Meta t-TSIs hekk jehtiegu, il-procedura ghall-valutazzjoni tal-
adattezza ghall-uzu tal-kostitwenti tal-interoperabbilta ghandha
tkun skont l-istruzzjonijiet stipulati fil-modulu CV li jidher fl-
Anness [.

Artikolu 6
Proceduri ghall-verifika tal-KE

1. Il-proceduri ghall-verifika tal-KE ghas-sottosistemi koperti
mit-TSIs ghandhom jintghazlu minn fost il-moduli stipulati fl-
Anness I, skont il-kriterji li gejjin:

(a) jekk il-modulu konc¢ernat hux xieraq ghal dak it-tip ta’
sottosistema;

(b) in-natura tar-riskji pprezentati mis-sottosistema kif ukoll sa
fejn il-verifika tal-KE tikkorispondi mat-tip u l-grad tar-
riskju;
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(c) il-htiega tal-manifattur li jkollu ghazla bejn sistema ta’ ges-
tjoni ta’ kwalitd, u moduli ta’ certifikazzjoni ta’ prodotti
stipulati fl-Anness [;

(d) il-htiega li ma jkunux imposti moduli li jistghu jkunu ta’ piz
zejjed fir-rigward tar-riskji.

2. It-TSI(s) ghandha/hom tfjispecifika(w) (i)l-moduli ghall-
verifika tal-KE li ghandhom jigu applikati ghas-sottosistemi.
Fejn mehtieg, it-TSI(s) tista ’[jistghu tfjiccara(w) u t[jikkumpli-
mentahom/awhom minhabba l-ispecifi¢ita  tas-sottosistema
koncernata.

Artikolu 7

Sussidjarji ta’ u ghoti ta’ sottokuntratti minn korpi
notifikati

1. Meta korp notifikat jaghti sottokuntratt ghal kompiti
specifici konnessi ma’ valutazzjoni ta’ konformita jew verifika
tal-KE jew jirrikorri ghal sussidjarju, ghandu jiehu r-responsab-
bilta shiha ghall-kompiti mwettqa mis-sottokuntratturi jew
sussidjarji kull meta dawn jigu stabbiliti.

2. L-attivitajiet jistghu biss jigu sottokuntrattati jew imwettqa
minn sussidjarju meta jkun hemm ftehim mal-applikant.

Artikolu 8
Applikazzjoni
Din id-Decizjoni tapplika mill-1 ta’ Jannar 2011.

Artikolu 9
Destinatarji

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, id-9 ta’ Novembru 2010.

Ghall-Kummissjoni
Siim KALLAS
Vici President
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ANNESS 1

Moduli tal-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita, l-adattezza ghall-uzu u l-verifika KE li ghandhom jintuzaw
fl-ispecifikazzjonijiet tekni¢i ghall-interoperabbilta

Moduli ghall-Valutazzjoni tal-Konformita tal-Komponenti tal-Interoperabbilta ......... ... ... ... ..... 6
Modulu CA. Kontroll intern tal-produzzjoni ... ...... ... ... .. . 6
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MODULI GHALL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-KOMPONENTI TAL-INTEROPERABBILTA
Modulu CA. Kontroll intern tal-produzzjoni

Il-kontroll intern tal-produzzjoni hija l-procedura ghall-evalwazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa I-
obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 4, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta wahdiena tieghu li I-konstitwenti tal-
interoperabbilta koncernati jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Ispecifikazzjoni Teknika ghall-Interoperabbilta (TSI) li japplikaw

ghalihom.

Dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha trendi possibbli l-valu-
tazzjoni tal-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mar-rekwiziti tat-TSI. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura,
il-manutenzjoni u l-operat tal-komponent tal-interoperabbilta.

Fejn applikabbli, id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghti prova li d-disinn tal-komponent tal-interoperabbilta, li
jkun gie accettat qabel l-implimentazzjoni tat-TSI applikabbli, ikun konformi mat-TSI u li l-komponent tal-intero-
perabbilta jkun thaddem fl-istess qasam tal-uzu.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn l-elementi:

— deskrizzjoni generali tal-komponent tal-interoperabbilta,

— id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, it-taghmir sekondarju tal-immuntar,
cirkwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim ta’ dawk it-tpingijiet u l-iskemi u tal-operat (inkluzi I-
kundizzjonijiet ghall-uzu) u l-manutenzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta fl-ambjent tas-sistema tieghu (it-taghmir
sekondarju tal-immuntar, it-taghmir tal-immuntar, is-sottosistema) u l-kundizzjonijiet tal-interface mehtiega,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati fTl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI fejn dawk l-istandards armonizzati ma jkunux gew
applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika
l-partijiet li jkunu gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li twettqu, ec¢., u

— ir-rapporti dwar it-testijiet.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u I-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti
tat-TSI li japplikaw ghalihom.

Dikjarazzjoni tal-konformita KE

. Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-konformitd KE bil-miktub ghall-komponent tal-interoperabbilta u

jzommha disponibbli, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika, ghall-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu specifikat
fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tiddefinixxix dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jigi manifatturat l-ahhar kompo-
nent tal-interoperabbilta. Id-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tidentifika I-komponent tal-interoperabbilta li
tkun inharget ghalih.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti fuq talba.
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4.2. ld-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(3) u I-punt 3 tal-Anness IV ghad-

1.

Direttiva 2008/57/KE.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-manifattur stabbiliti fil-punt 4 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

Modulu CA1. Kontroll Intern tad-Disinn flimkien ma’ verifika tal-prodott permezz ta’ ezami individwali

Il-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-verifika tal-prodott permezz ta’ ezami individwali hija l-procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa l-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2, 3, 4, u 6, u jizgura u
jiddikjara r-responsabbilta wahdiena tieghu li I-konstitwenti tal-interoperabbilta koncernati jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
ispecifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta (TSI) li japplikaw ghalihom.

Dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha trendi possibbli l-valu-
tazzjoni tal-konformita tal-komponenti tal-interoperabbiltd mar-rekwiziti tat-TSI.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-valu-
tazzjoni, id-disinn, il-manifattura, il-manutenzjoni u l-operat tal-komponent tal-interoperabbilta.

Fejn applikabbli, id-dokumentazzjoni teknika ghandha wkoll taghti prova li d-disinn tal-komponent tal-interoperab-
bilta, Ii jkun gie accettat qabel l-implimentazzjoni tat-TSI applikabbli, ikun konformi mat-TSI u li I-komponent tal-
interoperabbilta jkun thaddem fl-istess gasam tal-uzu.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn l-elementi:

— deskrizzjoni generali tal-komponent tal-interoperabbilta,

— id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, it-taghmir sekondarju tal-immuntar,
cirkwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim ta’ dawk it-tpingijiet u l-iskemi u tal-operat (inkluzi l-
kundizzjonijiet ghall-uzu) u l-manutenzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta fl-ambjent tas-sistema tieghu (it-taghmir
sekondarju tal-immuntar, it-taghmir tal-immuntar, is-sottosistema) u l-kundizzjonijiet tal-interface mehtiega,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati fTl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI fejn dawk l-istandards armonizzati ma jkunux gew
applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika
I-partijiet li jkunu gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li twettqu, ec¢., u

— ir-rapporti dwar it-testijiet.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti
tat-TSI li japplikaw ghalihom.
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4. Verifiki tal-prodotti

Ghal kull prodott individwali manifatturat, ghandu jitwettaq test wiched jew izjed fuq aspett specifiku wiched jew
izjed tal-komponent tal-interoperabbiltd sabiex tigi verifikata l-konformita mat-tip deskritt fid-dokumentazzjoni
teknika u mar-rekwiziti tat-TSI. Skont 1-ghazla tal-manifattur, it-testijiet ghandhom jitwettqu jew minn korp intern
akkreditat jew taht ir-responsabbilta ta” korp notifikat maghzul mill-manifattur.

5. Certifikat tal-konformita KE

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita KE fir-rigward tal-ezamijiet u t-testijiet imwettqa.

[l-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita KE disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali
ghall-perjodu specifikat fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tispecifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie
manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta.

6. Dikjarazzjoni tal-konformita KE

6.1. I-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-konformita KE bil-miktub ghall-komponent tal-interoperabbilta u
jzommha disponibbli, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika, ghall-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu specifikat
fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tiddefinixxix dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jigi manifatturat l-ahhar kompo-
nent tal-interoperabbilta. Id-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tidentifika l-komponent tal-interoperabbilta li
tkun inharget ghalih.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti fuq talba.

6.2. 1d-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(3) u l-punt 3 tal-Anness IV ghad-
Direttiva 2008/57 KE.

7. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-manifattur stabbiliti fil-punt 6 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

Module CA2. Kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ verifika tal-prodott fintervalli aleatorji

1. Il-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-verifika tal-prodott permezz ta’ ezami individwali hija I-procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa 1-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2, 3, 4, u 6, u jizgura u
jiddikjara r-responsabbilta wahdiena tieghu li I-konstitwenti tal-interoperabbilta koncernati jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
ispecifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta (TSI) li japplikaw ghalihom.

2. Dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha trendi possibbli I-valu-
tazzjoni tal-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mar-rekwiziti tat-TSI. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura,
il-manutenzjoni u l-operat tal-komponent tal-interoperabbilta.

Fejn applikabbli, id-dokumentazzjoni teknika ghandha wkoll taghti prova li d-disinn tal-komponent tal-interoperab-
bilta, li jkun gie accettat qabel l-implimentazzjoni tat-TSI applikabbli, ikun konformi mat-TSI u li I-komponent tal-
interoperabbilta jkun thaddem fl-istess qasam tal-uzu.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn l-elementi:

— deskrizzjoni generali tal-komponent tal-interoperabbilta,

— id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, it-taghmir sekondarju tal-immuntar,
cirkwiti, ecc.,
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4.2.

4.3.

6.2.

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim ta’ dawk it-tpingijiet u l-iskemi u tal-operat (inkluzi I-
kundizzjonijiet ghall-uzu) u l-manutenzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta fl-ambjent tas-sistema tieghu (it-taghmir
sekondarju tal-immuntar, it-taghmir tal-immuntar, is-sottosistema) u l-kundizzjonijiet tal-interface mehtiega,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI fejn dawk l-istandards armonizzati ma jkunux gew
applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika
I-partijiet li jkunu gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li twettqu, ec¢., u

— ir-rapporti dwar it-testijiet.

Manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti
tat-TSI li japplikaw ghalihom.

Verifiki tal-prodotti

. Skont l-ghazla tal-manifattur, jew korp intern akkreditat jew inkella korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu

jwettaq il-verifiki tal-prodotti jew jezigi li jitwettqu fintervalli aleatorji.

[l-manifattur ghandu jipprezenta l-prodotti tieghu fforma ta’ lottijiet omogenji u ghandu jichu l-mizuri kollha
mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura jizgura l-omogenjita ta’ kull lott fabbrikat.

ll-komponenti tal-interoperabbilta kollha ghandhom ikunu disponibbli ghall-verifika fforma ta’ lottijiet omogenji.
Kampjun aleatorju ghandu jittiched minn kull lott. Il-komponenti tal-interoperabbilta kollha fkampjun ghandhom
jigu ezaminati individwalment u t-testijiet xierqa ghandhom jitwettqu biex tigi zgurata l-konformita tal-prodott mat-
tip deskritt fid-dokumentazzjoni teknika u r-rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghalih u sabiex jigi determinat jekk il-lott
jigix accettat jew rifjutat.

Certifikat tal-konformita KE

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita KE fir-rigward tal-ezamijiet u t-testijiet imwettqa.

[I-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita KE disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali
ghall-perjodu specifikat fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tispecifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie
manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta.

Dikjarazzjoni tal-konformita KE

. Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-konformita KE bil-miktub ghall-komponent tal-interoperabbilta u

jzommbha disponibbli, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika, ghall-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu specifikat
fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tiddefinixxix dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jigi manifatturat l-ahhar kompo-
nent tal-interoperabbilta. Id-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tidentifika I-komponent tal-interoperabbilta li
tkun inharget ghalih.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti fuq talba.

Id-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(3) u l-punt 3 tal-Anness IV ghad-
Direttiva 2008/57[KE.
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Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-manifattur stabbiliti fil-punt 6 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

Modulu CB. Ezami tat-tip KE

L-ezami tat-tip KE huwa l-parti tal-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li fiha korp notifikat jezamina d-disinn
tekniku ta’ komponent tal-interoperabbilta u jivverifika u jiddikjara li d-disinn tekniku tal-komponent tal-interope-
rabbilta jissodisfa r-rekwiziti tal-ispecifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta (TSI) li japplikaw ghalih.

L-ezami tat-tip KE jista * jitwettaq fwiched minn dawn il-modi:

— ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni mahsuba, tal-komponent tal-interoperabbilta (tip ta’ pro-
duzzjoni),

— valutazzjoni tal-adattezza tad-disinn tekniku tal-komponent tal-interoperabbilta permezz ta’ ezami tad-dokumen-
tazzjoni teknika u l-prova ta’ appogg imsemmija fil-punt 3, flimkien ma’ ezami tal-kampjuni, ta’ parti kritika
wahda jew aktar tal-komponent tal-interoperabbilta (kombinazzjoni tat-tip ta’ produzzjoni u t-tip ta’ disinn),

— valutazzjoni tal-adattezza tad-disinn tekniku tal-komponent tal-interoperabbilta permezz ta’ ezami tad-doku-
mentazzjoni teknika u l-prova ta’ appogg imsemmija fil-punt 3, minghajr ezami ta’ kampjun (tip ta’ disinn).

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tat-tip KE ma’ korp notifikat tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u -
indirizz ta’ dan ukoll,

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor,

— id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha trendi possibbli I-valutazzjoni tal-konformita
tal-komponent tal-interoperabbilta mar-rekwiziti applikabbli tat-TSI. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispe-
cifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura, il-manu-
tenzjoni u l-operat tal-komponent tal-interoperabbilta. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn appli-
kabbli, mill-angas dawn l-elementi:

— deskrizzjoni generali tal-komponent tal-interoperabbilta,

— id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, it-taghmir sekondarju tal-
immuntar, c¢irkwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim ta’ dawk it-tpingijiet u l-iskemi u l-operat (inkluzi
l-kundizzjonijiet ghall-uzu) u I-manutenzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta fl-ambjent tas-sistema tieghu (it-taghmir
sekondarju tal-immuntar, it-taghmir tal-immuntar, is-sottosistema) u l-kundizzjonijiet tal-interface mehtiega,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom ikunu
gew ippubblikati fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizz-
jonijiet tas-soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI fejn dawk l-istandards armonizzati ma
jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika I-partijiet li jkunu gew applikati,
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— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li twettqu, ecc., u

— ir-rapporti dwar it-testijiet.

— il-kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni mahsuba. Il-korp notifikat jista * jitlob aktar kampjuni jekk ikunu
mehtiega ghat-twettiq tal-programm tat-test,

— l-evidenza ta’ appogg tal-adattezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta” appogg ghandha ssemmi
kwalunkwe dokumenti li jkunu ntuzaw, b’'mod partikolari fejn l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet
tekni¢i rilevanti ma jkunux gew applikati kompletament. L-evidenza ta’ appogg ghandha tinkludi, fejn ikun
hemm bzonn, ir-rizultati tat-testijiet imwettqa mil-laboratorju xieraq tal-manifattur, jew minn laboratorju tal-
ittestjar ichor fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Il-korp notifikat ghandu:

Ghall-komponent tal-interoperabbilta:

jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ appogg biex jevalwa l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-
komponent tal-interoperabbilta mar-rekwiziti tat-TSI rilevanti.

Ghall-kampjun(i):

jivverifika li l-kampjun(i) jkunu gew immanifatturati b’konformita mar-rekwiziti tat-TSI u d-dokumentazzjoni
teknika, u jidentifika l-elementi li jkunu gew iddisinjati skont id-dispozizzjonijiet applikabbli kollha tal-istandards
rilevanti armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, kif ukoll l-elementi li jkunu gew iddisinjati minghajr
l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dawk l-istandards;

iwettaq l-ezami u t-test xieraq, jew jezigi li jitwettqu, biex jivverifika jekk ir-rekwiziti tat-TSI jkunux gew applikati
fmod korrett;

iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew jezigi li jitwettqu, biex jivverifika jekk, fejn il-manifattur ikun ghazel li
japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, dawn ikunux gew
applikati b’'mod korrett;

iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew jezigi li jitwettqu, biex jivverifika jekk, fejn is-soluzzjonijiet fl-istandards
armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i rilevanti ma jkunux gew applikati, is-soluzzjonijiet addottatti mill-
manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti korrispondenti tat-TS[;

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

Il-korp notifikat ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet li jkunu twettqu skont il-punt 4 u r-
rizultati taghhom. Minghajr hsara ghall-obbligazzjonijiet tieghu lejn I-awtoritajiet ta’ notifika, il-korp notifikat ghandu
johrog il-kontenut ta’ dak ir-rapport, kollu jew parti minnu, biss bi ftehim mal-manifattur.

Fejn it-tip jissodisfa r-rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghall-komponent tal-interoperabbilta koncernat, il-korp notifikat
ghandu johrog certifikat tal-ezami tat-tip KE lill-manifattur. I¢-certifikat ghandu jkun fih l-isem u l-indirizz tal-
manifattur, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk applikabbli) ghall-validita tieghu u d-dejta mehtiega
ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat. I¢-certifikat jista * jkollu anness wiched jew izjed mehmuzin.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom ikun fihom l-informazzjoni kollha rilevanti li tippermetti I-konformita tal-
komponenti tal-interoperabbilta mat-tip ezaminat li ghandu jigi evalwat.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti tat-TSI, il-korp notifikat ghandu jichad li johrog certifikat tal-ezami tat-tip KE u
ghandu jinforma lill-applikant dwar dan, u jaghti r-ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.
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[l-manifattur ghandu javza lill-korp notifikat li jkollu d-dokumentazzjoni teknika marbuta mac-certifikat tal-ezami
tat-tip KE bil-modifiki kollha li jsiru fit-tip approvat li jistghu jaffettwaw il-konformita tal-komponent tal-interope-
rabbiltd mar-rekwiziti tat-TSI jew il-kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat. Dawn il-modifiki ghandhom jehtiegu
approvazzjoni addizzjonali fforma ta’ zieda ghac-certifikat tal-ezami originali tat-tip KE. Dawk l-ezamijiet u t-testijiet
li jkunu rilevanti u mehtiega ghall-bidliet biss ghandhom jitwettqu.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar ic-certifikati tal-ezami tat-tip KE ufjew
kwalunkwe zidiet fihom li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli
ghall-awtoritajiet ta’ notifika l-lista ta’ certifikati ufjew kwalunkwe zidiet fihom li jkun irrifjuta, issospenda jew
irrestringa b'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati l-ohra dwar ic-certifikati tal-ezami tat-tip KE ufjew kwalunkwe
zidiet fihom li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew irrestringa b'mod ichor, u, fuq talba, dwar i¢-certifikati ufjew iz-
zidiet fihom li jkun hareg.

II-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tat-
tip KE ufjew iz-zidiet fihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni
teknika u r-rizultati tal-ezamijiet li jkun wettaq il-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat
tal-ezami tat-tip KE, l-annessi u z-zidiet fih, inkluza d-dokumentazzjoni sottomessa mill-manifattur, sal-iskadenza tal-
validita tac-certifikat.

[l-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip KE, l-annessi u z-zidiet fih flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu definit fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI
ma tispecifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun jigi manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta.

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista * jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 3 u jissodisfa l-obbli-
gazzjonijiet stabbiliti fil-punti 7 u 9, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

Modulu CC. Konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni

Il-konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni hija l-parti tal-procedura tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita li biha I-manifattur jissodisfa l-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2 u 3, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta
wahdiena tieghu li I-konstitwenti tal-interoperabbilta koncernati ikunu konformi mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-
ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-rekwiziti tal-ispecifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta (TSI) li japplikaw
ghalihom.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mat-tip approvat deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip KE u mar-
rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghalihom.

Dikjarazzjoni tal-konformita KE

[I-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-konformita KE bil-miktub ghall-komponent tal-interoperabbilta u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu definit fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tispe-
cifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta. Id-dikja-
razzjoni tal-konformita KE ghandha tidentifika I-komponent tal-interoperabbilta li tkun inharget ghalih.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti fuq talba.

Id-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(3) u l-punt 3 tal-Anness IV ghad-
Direttiva 2008/57KE.

Ie-certifikat 1i ghandha ssir referenza ghalih huwa:

— ic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u z-zidiet tieghu.
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Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-manifattur stabbiliti fil-punt 3 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

Modulu CD. Konformita mat-tip abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

Il-konformita mat-tip abbazi tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-parti tal-procedura
tal-valutazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa l-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura u
jiddikjara r-responsabbilta wahdiena tieghu li I-kostitwenti tal-interoperabbilta koncernati jkunu konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat tal-ezami KE u jissodisfaw ir-rekwiziti tal-ispecifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta (TSI) li
japplikaw ghalih.

Manifattura

[I-manifattur ghandu jopera sistema approvata ghall-gestjoni tal-kwalita ghall-produzzjoni, l-ispezzjoni tal-prodott
finali u l-ittestjar tal-komponenti tal-interoperabbilta koncernati kif specifikat fil-punt 3, u ghandu jkun soggett ghas-
sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tieghu lill-korp
notifikat tal-ghazla tieghu, ghall-komponenti tal-interoperabbilta koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-
indirizz ta’ dan ukoll,

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat iehor,

— l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija mahsuba tal-komponent tal-interoperabbilta,

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita,

— id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip KE.

Is-sistema tal-gestjoni tal-kwalita ghandha tizgura li I-komponenti tal-interoperabbilta jikkonformaw mat-tip deskritt
fic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u jikkonformaw mar-rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha addottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati fmod
sistematiku u ordnat fforma ta’ politiki, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema
ghall-gestjoni tal-kwalitd ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u rekords
tal-kwalita.

Din ghandha, b'mod partikolari, jkun fiha deskrizzjoni adegwata ta "

— l-ghanijiet tal-kwalita tal-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tad-dirigenti fir-rigward tal-
kwalita tal-prodott,

— it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura, tal-kontroll tal-kwalita u tal-gestjoni
tal-kwalita li ghandhom jintuzaw,

— l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li bihom ghandhom
jitwettqu,
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— ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti tal-ispezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapport dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc., u

— il-mezzi ghall-monitoragg tal-kisba tal-kwalita mehtiega tal-prodott u l-operat effettiv tas-sistema ghall-gestjoni
tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalitad sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti
msemmija fil-punt 3.2.

Dan ghandu jissoponi I-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard nazzjonali li jimplimenta l-istandard, l-istandard
armonizzat ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti ghall-gestjoni tal-kwalita.

Meta l-manifattur jopera sistema ghall-gestjoni tal-kwalita certifikata minn korp tac-certifikazzjoni akkreditat, ghall-
manifattura tal-komponent tal-interoperabbilta rilevanti, il-korp notifikat ghandu jikkunsidra dan fil-valutazzjoni
tieghu. Fdan il-kaz, il-korp notifikat ghandu jaghmel valutazzjoni dettaljata tad-dokumenti u r-rekords specifici
tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-komponent tal-interoperabbilta biss. Il-korp notifikat ma ghandhux jerga ’
jevalwa l-manwal tal-kwalita shih u l-proceduri kollha diga evalwati mill-korp ta’ certifikazzjoni tas-sistema ghall-
gestjoni tal-kwalita.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-anqas membru wiched
besperjenza fil-valutazzjoni fil-qasam tal-komponent tal-interoperabbilta rilevanti u fit-teknologija tal-prodott
koncernat, u gharfien tar-rekwiziti tat-TSI. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni lill-post tal-manifattur.
It-tim ta’ verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1, it-tieni paragrafu, il-hames
in¢iz, biex jivverifika I-kapacita tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti tat-TSI u jwettaq l-ezamijiet mehtiega bil-ghan li
jizgura l-konformita tal-komponent tal-interoperabbilta ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni ragunata tal-valutazzjoni. Fejn il-valutazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tipprovdi evidenza sodis-
facenti li r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 huma sodisfatti, il-korp notifikat ghandu johrog approvazzjoni tas-
sistema ghall-gestjoni tal-kwalita lill-applikant.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jissodisfa l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
kif approvata u jzommha fmod li tibqa * adegwata u effi¢jenti.

[l-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li jkun approva s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita infurmat dwar
kwalunke bidla mahsuba fis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita li jkollha impatt fuq il-komponent tal-interoperabbilta,
inkluzi bidliet fic-certifikat tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema modifikata ghall-gestjoni tal-
kwalita tkunx se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk tkunx mehtiega valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu javza lill-manifattur dwar id-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u
d-decizjoni tal-valutazzjoni ragunata.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa kif dovut l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mis-

sistema approvata ghall-gestjoni tal-kwalita.

[l-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ verifiki perjodici, jaghti access lill-korp notifikat ghall-postijiet tal-manifattura,
tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jipprovdilha l-informazzjoni kollha mehtiega, b'mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita,

— ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.
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Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodi¢i biex jizgura li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ghall-
gestjoni tal-kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport tal-verifika.

Il-frekwenza tal-verifiki perjodici ghandha tkun ta’ mill-anqas kull sentejn.

Meta l-manifattur jopera sistema certifikata ghall-gestjoni tal-kwalita, il-korp notifikat ghandu jqis dan matul il-
verifiki perjodici.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista * jaghmel zjarat mhux imhabbra minn qabel lill-manifattur. Matul dawn iz-
zjarat il-korp notifikat jista ’, jekk ikun hemm bzonn, iwettaq testijiet fuq il-komponent tal-interoperabbilta, jew
jordna li jitwettqu, sabiex jivverifika li s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tkun qed tahdem b'mod korrett. Il-korp
notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport dwar iz-zjara u, jekk ikunu twettqu xi testijiet, b’rapport dwar it-
testijiet.

Dikjarazzjoni tal-konformita KE

[I-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-konformita KE bil-miktub ghall-komponent tal-interoperabbilta u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu definit fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tispe-
cifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta. 1d-dikja-
razzjoni tal-konformita KE ghandha tidentifika l-komponent tal-interoperabbilta li tkun inharget ghalih.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti fuq talba.

Id-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(3) u l-punt 3 tal-Anness IV ghad-
Direttiva 2008/57KE.

Ie-certifikati 1i ghandha ssir referenza ghalihom huma:

— l-approvazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita msemmija fil-punt 3.3 u r-rapporti ta’ verifika msemmija fil-
punt 4.3, jekk disponibbli,

— ic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u z-zidiet tieghu.

Il-manifattur ghandu, ghall-perjodu specifikat fit-TSI rilevanti u fejn it-TSI ma tispecifikax dan il-perjodu, ghal perjodu
li jintemm mill-anqas 10 snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta, izomm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1,

— il-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata,

— id-decizjonijiet u r-rapport tal-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 4.3 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni
tal-kwalita li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtoritajiet ta’
notifika tieghu l-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irres-
tringa b'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati l-ohra dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-
kwalita li jkun irrifjuta, issospenda, irtira jew irrestringa b'mod iehor, u, fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi
ghall-gestjoni tal-kwalita Ii jkun hareg.
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Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 5 u 6 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

Modulu CF. Konformita mat-tip abbazi tal-verifika tal-prodott

Il-konformita mat-tip abbazi tal-verifika tal-prodott hija I-parti ta’ procedura ghall-valutazzjoni tal-konformita li biha
l-manifattur jissodisfa l-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2, 5.1 u 6, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta wahdiena
tieghu li l-komponenti tal-interoperabbiltd koncernati, li jkunu gew soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 3,
jikkonformaw mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-rekwiziti tal-ispecifikazzjoni teknika
ghall-interoperabbilta (TSI) li japplikaw ghalihom.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mat-tip approvat deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip KE u mar-
rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghalihom.

Verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa sabiex jivverifika I-konformita
tal-komponenti tal-interoperabbilta mat-tip approvat deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti tat-TSL

L-ezamijiet u t-testijiet ghall-verifika tal-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mar-rekwiziti tat-TSI
ghandhom jitwettqu, skont l-ghazla tal-manifattur, jew permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull komponent tal-intero-
perabbilta kif specifikat fil-punt 4 jew permezz ta’ ezaminazzjoni u ttestjar tal-komponenti tal-interoperabbilta fuq
bazi statistika kif specifikat fil-punt 5.

Verifika tal-konformita permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull komponent tal-interoperabbilta.

. Il-komponenti tal-interoperabbilta kollha ghandhom jigi ezaminati individwalment u t-testijiet xierqa stabbiliti fit-TSI,

l-istandard(s) armonizzat(i) ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew testijiet ekwivalenti, ghandhom jitwettqu
sabiex tigi verifikata l-konformita mat-tip approvat deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti tat-TSL.
Meta test ma jkunx stabbilit fit-TSI, l-istandard(s) armonizzat(i) u l-ispecifikazzjoni(jiet) teknika(ci), it-testijiet xierqa li
ghandhom jitwettqu ghandhom jigu decizi bejn il-manifattur u l-korp notifikat koncernat.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita KE fir-rigward tal-ezamijiet u t-testijiet imwettqa.

Il-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita KE disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali
ghall-perjodu specifikat fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tispecifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie
manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta.

Verifika statistika tal-konformita

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
l-omogenita ta’ kull lott fabbrikat, u ghandu jipprezenta l-komponenti tal-interoperabbilta tieghu ghall-verifika
fforma ta’ lottijiet omogenji.

Kampjun aleatorju ghandu jittiehed minn kull lott skont ir-rekwiziti tat-TSIL. Il-komponenti tal-interoperabbilta kollha
fkampjun ghandhom jigu ezaminati individwalement u t-testijiet xierqa stabbiliti fit-TSI, standard(s) armonizzat(i)
ufjew specifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew testijiet ekwivalenti, ghandhom jitwettqu sabiex tigi zgurata l-konfor-
mita taghhom mar-rekwiziti tat-TSI u sabiex jigi determinat jekk il-lott jigix accettat jew rifjutat. Meta test ma jkunx
stabbilit fit-TSI, standard(s) armonizzat(i) ufjew specifikazzjonijiet teknici rilevanti, it-testijiet xierqa li ghandhom
jitwettqu ghandhom jigu decizi bejn il-manifattur u l-korp notifikat koncernat.

Jekk lott jigi accettat, il-komponenti tal-interoperabbilta kollha tal-lott ghandhom jitqiesu bhala approvati, minbarra
dawk il-komponenti tal-interoperabbilta mill-kampjun li jkunu nstabu li ma jissodisfawx it-testijiet.

ll-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita KE fir-rigward tal-ezamijiet u t-testijiet imwettqa.
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5.4.

6.2.

3.1.

[l-manifattur ghandu jzomm ic¢-certifikati tal-konformita KE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-
perjodu definit fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tispecifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie manifatturat
l-ahhar komponent tal-interoperabbilta.

Jekk lott jigi michud, il-korp notifikat jew l-awtorita kompetenti ghandhom jiehdu I-mizuri xierqa biex jimpedixxu li
dak il-lott jitpogga fis-suq. Fil-kaz li -lottijiet jigu michuda spiss, il-korp notifikat jista " jissospendi l-verifika statistika
u jichu l-mizuri xierqa.

Dikjarazzjoni tal-konformita KE

. I-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-konformita KE bil-miktub ghall-komponent tal-interoperabbilta u

jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu definit fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tispe-
cifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta. Id-dikja-
razzjoni tal-konformita KE ghandha tidentifika l-komponent tal-interoperabbilta li tkun inharget ghalih.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti fuq talba.

Id-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(3) u l-punt 3 tal-Anness IV ghad-
Direttiva 2008/57KE.

Ic-certifikati 1i ghandha ssir referenza ghalihom huma:

— ic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u z-zidiet tieghu,

— ic-certifikat tal-konformita KE msemmi fil-punt 4.2 jew il-punt 5.3.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-manifattur jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-respon-
sabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat ma jistax jissodisfa 1-obbligazzjonijiet
tal-manifattur stabbiliti fil-punti 2, 5.1 u 5.2.

Modulu CH. Konformita abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita shiha

ll-konformita abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni shiha tal-kwalita hija 1-procedura ghall-valutazzjoni ta’ konformita i
biha l-manifattur jissodisfa l-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta
wahdiena tieghu li I-komponenti tal-interoperabbilta koncernati jissodisfaw ir-rekwiziti tal-ispecifikazzjoni teknika
ghall-interoperabbilta (TSI) li japplikaw ghalihom.

Manifattura

[I-manifattur ghandu jopera sistema ta’ gestjoni tal-kwalita approvata ghad-disinn, il-manifattura u l-ispezzjoni tal-
prodott finali u Il-ittestjar tal-komponenti tal-interoperabbilta koncernati kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun
soggett ghas-sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tieghu lill-korp
notifikat tal-ghazla tieghu, ghall-komponenti tal-interoperabbilta koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u I-
indirizz ta’ dan ukoll,

— id-dokumentazzjoni teknika ghal mudell wiehed ta’ kull kategorija ta’ komponenti tal-interoperabbilta mahsuba
biex jigu manifatturati. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn I-
elementi:

— deskrizzjoni generali tal-komponent tal-interoperabbilta,
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— id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, it-taghmir sekondarju tal-
immuntar, cirkwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim ta’ dawk it-tpingijiet u l-iskemi u tal-operat
(inkluzi 1-kundizzjonijiet ghall-uzu) u l-manutenzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta fl-ambjent tas-sistema tieghu (it-taghmir
sekondarju tal-immuntar, it-taghmir tal-immuntar, is-sottosistema) u l-kundizzjonijiet tal-interface mehtiega,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom ikunu
gew ippubblikati fIl-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizz-
jonijiet tas-soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI fejn dawk l-istandards armonizzati ma
jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika I-partijiet li jkunu gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li twettqu, ec¢., u

— ir-rapporti dwar it-testijiet,

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita, u

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor.

Is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mar-rekwiziti
tat-TSI li japplikaw ghalihom.

L-clementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha addottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati fmod
sistematiku u ordnat fforma ta’ politiki, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema
ghall-gestjoni tal-kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u rekords
tal-kwalita.

Din ghandha, b'mod partikolari, jkun fiha deskrizzjoni adegwata ta .

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tad-dirigenti fir-rigward tad-
disinn u l-kwalita tal-prodott,

— l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, li ghandhom jigu applikati u, fejn l-istandards armo-
nizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti ma jkunux se jigu applikati kompletament, il-mezzi li
ghandhom jintuzaw biex jigi zgurat li jigu sodisfatti r-rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghall-komponenti tal-intero-
perabbilta,

— it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici tal-kontroll tad-disinn u tal-verifika tad-disinn li ghandhom
jintuzaw meta jigu ddisinjati I-komponenti tal-interoperabbilta li jaqghu taht il-kategorija tal-prodott koperta,

— it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura, tal-kontroll tal-kwalita u tal-gestjoni
tal-kwalita li ghandhom jintuzaw,

— l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu gabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li bihom ghandhom
jitwettqu,

— ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti tal-ispezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapport dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ec¢., u

— il-mezzi ghall-monitoragg tal-kisba tad-disinn u I-kwalita tal-prodott mehtiega u l-operat effettiv tas-sistema ghall-
gestjoni tal-kwalita.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalitd sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti
msemmija fil-punt 3.2.

Dan ghandu jissoponi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard nazzjonali li jimplimenta l-istandard, l-istandard
armonizzat ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti ghall-gestjoni tal-kwalita.

Meta l-manifattur jopera sistema ghall-gestjoni tal-kwalita certifikata minn korp tac-certifikazzjoni akkreditat, ghad-
disinn u l-manifattura tal-komponent tal-interoperabbilta rilevanti, il-korp notifikat ghandu jikkunsidra dan fil-valu-
tazzjoni. Fdan il-kaz, il-korp notifikat ghandu jaghmel valutazzjoni dettaljata tad-dokumenti u r-rekords specifici tas-
sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-komponent tal-interoperabbilta biss. Il-korp notifikat ma ghandhux jerga ’
jevalwa l-manwal tal-kwalita shih u l-proceduri kollha diga evalwati mill-korp ta’ certifikazzjoni tas-sistema ghall-
gestjoni tal-kwalita.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-anqas membru wiehed
besperjenza bhala evalwatur fil-qasam tal-komponent tal-interoperabbilta rilevanti u t-teknologija tal-prodott
koncernat, u gharfien tar-rekwiziti tat-TSI. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni lill-post tal-manifattur.
It-tim ta’ verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1, it-tieni paragrafu, il-hames
in¢iz, biex jivverifika I-kapacita tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti tat-TSI u jwettaq l-ezamijiet mehtiega bil-ghan li
jizgura l-konformita tal-komponent tal-interoperabbilta ma’ dawk ir-rekwiziti.

[I-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jigi avzat dwar id-decizjoni.

In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-de¢iZjoni ragunata tal-valutazzjoni. Fejn il-valutazzjoni
tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tipprovdi evidenza sodisfacenti li r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 huma
sodisfatti, il-korp notifikat ghandu johrog approvazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita lill-applikant.

Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jissodisfa I-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
kif approvata u jzommha fmod li tibqa * adegwata u effi¢jenti.

Il-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li jkun approva s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita infurmat dwar
kwalunke bidla mahsuba fis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita li jkollha impatt fuq il-komponent tal-interoperabbilta,
inkluzi bidliet fic-certifikat tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema modifikata ghall-gestjoni tal-
kwalita tkunx se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk tkunx mehtiega valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu javza lill-manifattur dwar id-dec¢izjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u
d-decizjoni tal-valutazzjoni ragunata.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa kif dovut l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mis-

sistema approvata ghall-gestjoni tal-kwalita.

Il-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ verifiki perjodici, jaghti access lill-korp notifikat ghall-postijiet tad-disinn, tal-
manifattura, tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna, u ghandu jipprovdilu l-informazzjoni kollha mehtiega, b'mod
partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita,

— ir-rekords tal-kwalita kif mahsuba mill-parti tad-disinn tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita, bhar-rizultati tal-
analizi, tal-kalkoli, tat-testijiet, ecc., u

— ir-rekords tal-kwalita kif stipulat mill-parti tal-manifattura tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita, bhar-rapporti tal-
ispezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodi¢i biex jizgura li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ghall-
gestjoni tal-kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport tal-verifika.

Il-frekwenza tal-verifiki perjodici ghandha tkun ta’ mill-anqas kull sentejn.

Meta l-manifattur jopera sistema certifikata ghall-gestjoni tal-kwalita, il-korp notifikat ghandu jgis dan matul il-
verifiki perjodici.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista * jaghmel zjarat mhux imhabbra minn qabel lill-manifattur. Matul dawn iz-
zjarat, il-korp notifikat jista ’, jekk ikun hemm bzonn, iwettaq testijiet fuq il-komponenti tal-interoperabbilta, jew
jordna li jitwettqu, sabiex jivverifika li s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tkun qed tahdem fmod korrett. Dan
ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport dwar iz-zjara u, jekk ikunu twettqu xi testijiet, rapport dwar it-testijiet.

Dikjarazzjoni tal-konformita KE

[l-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-konformita KE bil-miktub ghall-komponent tal-interoperabbilta u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu definit fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tispe-
cifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta. Id-dikja-
razzjoni tal-konformita KE ghandha tidentifika l-komponent tal-interoperabbilta li tkun inharget ghalih.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti fuq talba.

Id-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(3) u l-punt 3 tal-Anness IV ghad-
Direttiva 2008/57KE.

Ie-certifikat 1i ghandha ssir referenza ghalih huwa:

— l-approvazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalitd msemmija fil-punt 3.3 u r-rapporti ta’ verifika msemmija fil-
punt 4.3, jekk disponibbli.

Il-manifattur ghandu, ghall-perjodu specifikat fit-TSI rilevanti u fejn it-TSI ma tispecifikax dan il-perjodu, ghal perjodu
li jintemm mill-anqas 10 snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta, izomm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1,

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita msemmija fil-punt 3.1,

— il-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata, u

— id-decizjonijiet u r-rapport tal-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 4.3 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni
tal-kwalita li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtoritajiet ta’
notifika tieghu I-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irres-
tringa b'mod ichor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati lI-ohra dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-
kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-
kwalita li jkun hareg.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 5 u 6 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat.
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Modulu CH1. Konformita abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita shiha flimkien ma’ ezami tad-disinn

1.

3.1.

3.2.

Il-konformita abbazi ta’ sistema shiha ghall-gestjoni tal-kwalita shiha flimkien ma’ ezami tad-disinn hija l-procedura
ghall-valutazzjoni tal-konformita li biha I-manifattur jissodisfa I-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2 u 6, u jizgura u
jiddikjara r-responsabbilta wahdiena tieghu li I-konstitwenti tal-interoperabbilta koncernati jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
ispecifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta (TSI) li japplikaw ghalihom.

Manifattura

[I-manifattur ghandu jopera sistema ta’ gestjoni tal-kwalita approvata ghad-disinn, il-manifattura u l-ispezzjoni tal-
prodott finali u Il-ittestjar tal-komponenti tal-interoperabbilta koncernati kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun
soggett ghas-sorveljanza kif specifikat fil-punt 5. L-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-komponenti tal-interoperab-
bilta ghandha tigi ezaminata b’konformita mal-punt 4.

Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita

Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tieghu lill-korp
notifikat tal-ghazla tieghu, ghall-komponenti tal-interoperabbilta koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u I-
indirizz ta’ dan ukoll,

— l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija mahsuba tal-komponent tal-interoperabbilta,

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita, u

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor.

Is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-komponenti tal-interoperabbilta mar-rekwiziti
tat-TSI li japplikaw ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha addottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati fmod
sistematiku u ordnat fforma ta’ politiki, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema
ghall-gestjoni tal-kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u rekords
tal-kwalita.

Din ghandha, b'mod partikolari, jkun fiha deskrizzjoni adegwata ta

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tad-dirigenti fir-rigward tad-
disinn u I-kwalita tal-prodott,

— l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, li ghandhom jigu applikati u, fejn l-istandards armo-
nizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknic¢i rilevanti ma jkunux se jigu applikati kompletament, il-mezzi li
ghandhom jintuzaw biex jigi zgurat li jigu sodisfatti r-rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghall-komponenti tal-intero-
perabbilta,

— it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici tal-kontroll tad-disinn u tal-verifika tad-disinn li ghandhom
jintuzaw meta jigu ddisinjati I-komponenti tal-interoperabbilta li jagghu taht il-kategorija tal-prodott koperta,

— it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistemati¢i korrispondenti tal-manifattura, tal-kontroll tal-kwalita u tal-gestjoni
tal-kwalita li ghandhom jintuzaw,

— l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li bihom ghandhom
jitwettqu,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

— ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti tal-ispezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapport dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc., u

— il-mezzi ghall-monitoragg tal-kisba tad-disinn u I-kwalita tal-prodott mehtiega u l-operat effettiv tas-sistema ghall-
gestjoni tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti
msemmija fil-punt 3.2.

Dan ghandu jissoponi I-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard nazzjonali li jimplimenta l-istandard, I-istandard
armonizzat ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti ghall-gestjoni tal-kwalita.

Meta l-manifattur jopera sistema ghall-gestjoni tal-kwalita certifikata minn korp tac-Certifikazzjoni akkreditat, ghad-
disinn u l-manifattura tal-komponent tal-interoperabbilta rilevanti, il-korp notifikat ghandu jikkunsidra dan fil-valu-
tazzjoni. Fdan il-kaz, il-korp notifikat ghandu jaghmel valutazzjoni dettaljata tad-dokumenti u r-rekords specifici tas-
sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-komponent tal-interoperabbilta biss. Il-korp notifikat ma ghandhux jerga ’
jevalwa l-manwal tal-kwalitd shih u l-proceduri kollha diga evalwati mill-korp ta’ certifikazzjoni tas-sistema ghall-
gestjoni tal-kwalita.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-anqas membru wiched
b'esperjenza bhala evalwatur fil-qasam tal-komponent tal-interoperabbilta rilevanti u t-teknologija tal-prodott
koncernat, u gharfien tar-rekwiziti tat-TSI. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni lill-post tal-manifattur.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jigi avzat dwar id-decizjoni.

In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-decizjoni ragunata tal-valutazzjoni. Fejn il-valutazzjoni
tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tipprovdi evidenza sodisfacenti li r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 huma
sodisfatti, il-korp notifikat ghandu johrog approvazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita lill-applikant.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jissodisfa l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
kif approvata u jzommha fmod li tibqa * adegwata u effi¢jenti.

[l-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li jkun approva s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita infurmat dwar
kwalunke bidla mahsuba fis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita li jkollha impatt fuq il-komponent tal-interoperabbilta,
inkluzi bidliet fic-certifikat tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema modifikata ghall-gestjoni tal-
kwalita tkunx se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk tkunx mehtiega valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu javza lill-manifattur dwar id-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u
d-decizjoni tal-valutazzjoni ragunata.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni
tal-kwalita li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtoritajiet ta’
notifika tieghu I-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irres-
tringa b'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati lI-ohra dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-
kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-
kwalita li jkun hareg.

Ezami tad-disinn

. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-ezami tad-disinn lill-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1.
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L-applikazzjoni ghandha trendi possibbli I-fehim tad-disinn, il-manifattura, il-manutenzjoni u l-operat tal-komponent
tal-interoperabbilta, u l-valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghalih. Din ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur,

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor,

— id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha trendi possibbli l-valutazzjoni tal-konformita
tal-komponent tal-interoperabbilta mar-rekwiziti tat-TSI rilevanti. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika
r-rekwiziti u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-operat tal-komponent tal-interoperab-
bilta. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn l-elementi:

— deskrizzjoni generali tal-komponent tal-interoperabbilta,

— id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, it-taghmir sekondarju tal-
immuntar, cirkwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim ta’ dawk it-tpingijiet u l-iskemi u tal-operat
(inkluzi l-kundizzjonijiet ghall-uzu) u l-manutenzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta fl-ambjent tas-sistema tieghu (it-taghmir
sekondarju tal-immuntar, it-taghmir tal-immuntar, is-sottosistema) u l-kundizzjonijiet tal-interface mehtiega,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom ikunu
gew ippubblikati £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskriz-
zjonijiet tas-soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI fejn dawk l-istandards armonizzati ma
jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika I-partijiet Ii jkunu gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li twettqu, ec¢., u

— ir-rapporti dwar it-testijiet,

— l-evidenza ta’ appogg tal-adegwatezza tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ appogg ghandha ssemmi kwalunkwe
dokumenti li jkunu ntuzaw, b'mod partikolari fejn l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici
rilevanti ma jkunux gew applikati kompletament. L-evidenza ta’ appogg ghandha tinkludi, fejn ikun hemm
bzonn, ir-rizultati tat-testijiet imwettqa mil-laboratorju xieraq tal-manifattur, jew minn laboratorju tal-ittestjar
iehor fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni, u fejn id-disinn jissodisfa r-rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghall-
komponent tal-interoperabbilta ghandu johrog certifikat tal-ezami tad-disinn KE lill-manifattur. I¢-certifikat ghandu
jaghti l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk applikabbli) ghall-validita
tieghu u d-dejta mehtiega ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat u jekk rilevanti, deskrizzjoni tal-funzjonament
tal-prodott. I¢-certifikat jista * jkollu anness wiched jew izjed mehmuzin.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom ikun fihom l-informazzjoni kollha rilevanti li tippermetti l-konformita tal-
komponenti tal-interoperabbilta mad-disinn ezaminat li ghandu jigi evalwat.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti tat-TSI, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat tal-ezami tad-
disinn KE u ghandu javza lill-applikant b’dan, u jaghti r-ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li jkun hareg ic-Certifikat tal-ezami tad-disinn KE infurmat dwar
kwalunke bidla fid-disinn approvat li tista ’ taffettwa l-konformita mar-rekwiziti tat-TSI jew il-kundizzjonijiet tal-
validita tac-certifikat sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat. Dawn il-modifiki ghandhom jehtiegu approvazzjoni
addizzjonali — mill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat tal-ezami tad-disinn KE —fforma ta’ zieda fic-certifikat
tal-ezami tad-disinn KE originali. Dawk l-ezamijiet u t-testijiet li jkunu rilevanti u mehtiega ghall-bidliet biss
ghandhom jitwettqu.
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Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar ic-Certifikati tal-ezami tad-disinn KE ufjew
kwalunkwe zidiet fihom li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli lill-
awtoritajiet ta’ notifika tieghu lista tac-certifikati ufjew kwalunkwe zidiet fihom li jkun irrifjuta, issospenda jew
irrestringa b'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati l-ohra dwar ic-certifikati tal-ezami tad-disinn KE ufjew
kwalunkwe zidiet fihom li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew irrestringa b'mod iehor, u, fuq talba, dwar ic-certifikati
ufjew iz-zidiet fihom li jkun hareg.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tad-
disinn KE ufjew iz-zidiet fihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni
teknika u tar-rizultati tal-ezamijiet imwettqa mill-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn KE, l-annessi u z-zidiet fih, kif ukoll tal-fajl
tekniku inkluza d-dokumentazzjoni sottomessa mill-manifattur sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat.

[I-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn KE, l-annessi u z-zidiet fih flimkien mad-
dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu definit fit-TSI rilevanti u, fejn
it-TSI ma tispecifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun jigi manifatturat l-ahhar komponent tal-interope-

rabbilta.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa kif dovut l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mis-
sistema approvata ghall-gestjoni tal-kwalita.

[l-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ verifiki perjodici, jaghti access lill-korp notifikat ghall-postijiet tad-disinn, tal-
manifattura, tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna, u ghandu jipprovdilu l-informazzjoni kollha mehtiega, b'mod
partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita,

— ir-rekords tal-kwalita kif stipulati mill-parti tad-disinn tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita, bhar-rizultati tal-
analizi, tal-kalkoli, tat-testijiet, ecc., u

— ir-rekords tal-kwalita kif stipulat mill-parti tal-manifattura tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita, bhar-rapporti tal-
ispezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodi¢i biex jizgura li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ghall-
gestjoni tal-kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport tal-verifika.

Il-frekwenza tal-verifiki perjodici ghandha tkun ta’ mill-anqas kull sentejn.

Meta l-manifattur jopera sistema certifikata ghall-gestjoni tal-kwalita, il-korp notifikat ghandu jgis dan matul il-
verifiki perjodici.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista * jaghmel zjarat mhux imhabbra minn qgabel lill-manifattur. Matul dawn iz-
zjarat, il-korp notifikat jista ’, jekk ikun hemm bzonn, iwettaq testijiet fuq il-komponenti tal-interoperabbilta, jew
jordna li jitwettqu, sabiex jivverifika li s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalitd tkun qed tahdem fmod korrett. Dan
ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport dwar iz-zjara u, jekk ikunu twettqu xi testijiet, rapport dwar it-testijiet.
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6.2.

Dikjarazzjoni tal-konformita KE

. II-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-konformita KE bil-miktub ghall-komponent tal-interoperabbilta u

jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu definit fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma tispe-
cifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta. Id-dikja-
razzjoni tal-konformita KE ghandha tidentifika l-komponent tal-interoperabbilta li tkun inharget ghalih u ghandha
ssemmi n-numru tac-certifikat tal-ezami tad-disinn.

Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tinghata lill-awtoritajiet rilevanti fuq talba.

Id-dikjarazzjoni tal-konformita KE ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(3) u I-punt 3 tal-Anness IV ghad-
Direttiva 2008/57KE.

Ie-certifikati 1i ghandha ssir referenza ghalihom huma:

— l-approvazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita msemmija fil-punt 3.3 u r-rapporti ta’ verifika msemmija fil-
punt 5.3, jekk disponibbli,

— ic-certifikat tal-ezami tad-disinn KE imsemmi fil-punt 4.3 u z-zidiet fih.

[l-manifattur ghandu, ghall-perjodu specifikat fit-TSI rilevanti u fejn it-TSI ma tispecifikax dan il-perjodu, ghal perjodu
li jintemm mill-angas 10 snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta, izomm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita msemmija fil-punt 3.1,

— il-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata, u

— id-decizjonijiet u r-rapport tal-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 5.3 u 5.4.

Rapprezentant awtorizzat

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista * jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punti 4.1 u 4.2 u jissodisfa
l-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 u 7, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu
specifikati fil-mandat

MODULI GHALL-ADATTEZZA GHALL-UZU TAL-KOMPONENTI TAL-INTEROPERABBILTA
Modulu CV. Validazzjoni tat-tip permezz ta’ esperjenza fit-thaddim (adattezza ghall-uzu)

Il-validazzjoni permezz tal-esperjenza fit-thaddim hija l-parti tal-procedura ta’ valutazzjoni li fiha I-korp notifikat
jaccerta u jiddikjara li kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni mahsuba, jissodisfa r-rekwiziti ghall-adattezza ghall-
uzu tal-ispecifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta (TSI) li japplikaw ghalih.

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-validazzjoni tat-tip permezz tal-esperjenza fit-thaddim lil korp
notifika tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u
l-indirizz ta’ dan ukoll,

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat iehor,

— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3,

— il-programm ghall-validazzjoni permezz tal-esperjenza fit-thaddim, kif deskritt fil-punt 4,
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— l-isem u l-indirizz tal-kumpanija(i) (dirigenti tal-infrastruttura ufjew impriza tal-ferrovija), li maghhom l-appli-
kant kiseb ftehim biex jikkontribwixxu ghal valutazzjoni tal-adattezza ghall-uzu permezz tal-esperjenza fit-

thaddim:

— billi joperaw il-komponent tal-interoperabbilta fit-thaddim,

— billi jissorveljaw l-agir fit-thaddim, u

— billi johrogu rapport dwar l-esperjenza fit-thaddim,

— lisem u l-indirizz tal-kumpanija li tichu hsieb il-manutenzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta matul il-
perjodu taz-zmien jew id-distanza ta’ thaddim mehtiega ghall-esperjenza fit-thaddim, u

— ic-certifikat tal-ezami tat-tip KE meta jkun intuza l-modulu CB ghall-fazi tad-disinn, jew ic-certifikat tal-ezami
tad-disinn KE meta jkun intuza l-modulu CH1 ghall-fazi tad-disinn.

Il-manifattur ghandu jaghmel disponibbli ghall-kumpanija(i), li tkun qed tichu hsieb l-operat tal-komponent tal-
interoperabbilta fit-thaddim, kampjun jew numru suffi¢jenti ta’ kampjuni, rapprezentattivi tal-produzzjoni mahsuba
u minn hawn ‘il quddiem imsejjah ‘it-tip’. Tip jista * jkopri hafna verzjonijiet tal-komponent tal-interoperabbilta
sakemm id-differenzi bejn il-verzjonijiet ikunu koperti kollha b ’certifikati KE kif imsemmi qabel.

Il-korp notifikat jista * jitlob ghal aktar kampjuni jekk ikunu mehtiega ghall-validazzjoni permezz tal-esperjenza fit-
thaddim.

3. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha trendi possibbli l-valutazzjoni tal-konformita tal-komponenti tal-interoperab-
biltd mar-rekwiziti tat-TSL. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tkopri d-disinn, il-manifattura, il-manutenzjoni u I-
operat tal-komponent tal-interoperabbilta.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha dawn l-elementi:

— Id-dokumentazzjoni teknika specifikata fil-punt 9 tal-Modulu CB jew fil-punt 4.6 tal-Modulu CH1,

— il-kundizzjonijiet ghall-uzu u l-manutenzjoni tal-komponent tal-interoperabbilta (ez. ir-restrizzjonijiet tal-hin jew
id-distanza tat-thaddim, il-limiti tat-tghawwir, ecc.).

Jekk it-TSI tehtieg aktar informazzjoni ghad-dokumentazzjoni teknika, din ghandha tigi inkluza.

4. Il-programm ghall-validazzjoni permezz tal-esperjenza fit-thaddim ghandu jinkludi:

— il-prestazzjoni jew l-agir fit-thaddim mehtieg tal-komponent tal-interoperabbilta li qed jigi ttestjat,

— l-arrangamenti tal-installazzjoni,

— id-dewmien tal-programm — jew iz-zmien jew id-distanza,

— il-kundizzjonijiet tal-operat u I-programm tat-thaddim mistenni,

— il-programm ta’ manutenzjoni,

— it-testijiet fit-thaddim specjali, jekk applikabbli, li ghandhom jitwettqu,

— id-dags tal-lott tal-kampjuni — jekk izjed minn wiehed,

— il-programm ta’ spezzjoni (tip, numru u frekwenza tal-ispezzjonijiet, dokumentazzjoni),
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— il-kriterji ghad-difetti tolerabbli u l-impatt taghhom fuq il-programm,

— l-informazzjoni li trid tigi inkluza fir-rapport tal-kumpanija(i) li tkun (ikunu) qed topera (joperaw) il-komponent
tal-interoperabbilta fit-thaddim (ara l-punt 2, il-hames in¢iz).

5. Validazzjoni tat-tip permezz tal-esperjenza fit-thaddim

Il-korp notifikat ghandu:

5.1. jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-programm ghall-validazzjoni permezz tal-esperjenza fit-thaddim;

5.2. jivverifika li t-tip ikun rapprezentattiv u gie manifatturat b’konformita mad-dokumentazzjoni teknika;

5.3. jivverifika li I-programm ghall-validazzjoni permezz tal-esperjenza fit-thaddim ikun addattat sew ghall-valutazzjoni
tal-prestazzjoni u l-agir fit-thaddim mehtiega tal-komponenti tal-interoperabbilta;

5.4. jagbel mal-applikant u l-kumpanija(i) li tkun (kunu) qed tichu (jiehdu) hsieb l-operat tal-komponent tal-interope-
rabbilta msemmi fil-punt 2 tal-programm u I-post fejn ghandhom jitwettqu l-ispezzjonijiet u jekk ikun hemm
bzonn, it-test(ijiet) u l-korp li jwettaq it-test(ijiet);

5.5. jissorvelja u jispezzjona l-progress tat-thaddim, l-operat u l-manutenzjoni fit-thaddim tal-komponent tal-interope-
rabbilta;

5.6. jevalwa r-rapport, li jrid jinhareg mill-kumpanija(i) li tkun (ikunu) qed twettaq (iwettqu) l-operat tal-komponent tal-
interoperabbilta msemmi fil-punt 2, u d-dokumentazzjoni u l-informazzjoni l-ohra kollha, migbura matul il-
procedura (ir-rapporti tat-testijiet, l-esperjenza tal-manutenzjoni ecc.);

5.7. jevalwa jekk l-agir fit-thaddim jissodisfax ir-rekwiziti tat-TSL

6.  Meta t-tip jissodisfa r-rekwiziti tat-TSI li japplikaw ghall-komponent tal-interoperabbilta koncernat, il-korp notifikat
ghandu johrog certifikat KE tal-adattezza ghall-uzu lill-manifattur. I¢-Certifikat ghandu jkun fih I-isem u l-indirizz
tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-validazzjoni, il-kundizzjonijiet (jekk applikabbli) ghall-validita tieghu u d-dejta
mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat. I¢c-Certifikat jista * jkollu anness wiehed jew izjed mehmuzin.

Lista tal-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika ghandha tigi mehmuza mac-certifikat KE tal-adattezza ghall-
uzu u ghandha tinzamm kopja mill-korp notifikat.

Meta t-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti tat-TSI, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat KE tal-adattezza
ghall-uzu u ghandu javza lill-applikant b'dan, filwaqt li jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

7. Il-manifattur ghandu javza lill-korp notifikat li jzomm id-dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat KE tal-
adattezza ghall-uzu dwar il-modifiki kollha fit-tip approvat li jistghu jaffettwaw l-adattezza ghall-uzu tal-komponent
tal-interoperabbilta jew il-kundizzjonijiet tal-validita tac-certifikat. Dawn il-modifiki ghandhom jehtiegu appro-
vazzjoni addizzjonali fforma ta’ zieda fic-certifikat KE originali tal-adattezza ghall-uzu. Dawk l-ezamijiet u t-testijiet
li jkunu rilevanti u mehtiega ghall-bidliet biss ghandhom jitwettqu.

8. Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar i¢-certifikat KE tal-adattezza ghall-uzu ufjew
kwalunkwe zidiet fih li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-
awtoritajict ta’ notifika I-lista ta’ certifikati u/jew kwalunkwe zidiet fihom li jkun irrifjuta, issospenda jew irrestringa
b'mod iehor.

9. Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati l-ohra dwar i¢-certifikat KE tal-adattezza ghall-uzu ufjew
kwalunkwe zidiet fih 1i jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew irrestringa b'mod iehor, u, fuq talba, dwar ic-Certifikati
ufjew iz-zidiet fihom li jkun hareg.
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. Il-komponent tal-interoperabbilta jista

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikat KE tal-
adattezza ghall-uzu ufjew iz-zidiet fih. Fuq talba, il-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-doku-
mentazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet li jkun wettaq il-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja
tac-certifikat KE tal-adattezza ghall-uzu, l-annessi u z-zidiet fih, sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat.

Dikjarazzjoni KE tal-adattezza ghall-uzu

. Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni KE tal-adattezza ghall-uzu bil-miktub ghall-komponent tal-interoperabbilta

u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-perjodu specifikat fit-TSI rilevanti u, fejn it-TSI ma
tispecifikax dan il-perjodu, ghal 10 snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar komponent tal-interoperabbilta. Id-
dikjarazzjoni KE tal-adattezza ghall-uzu ghandha tidentifika l-komponent tal-interoperabbilta li tkun inharget
ghalih.

Kopja tad-dikjarazzjoni KE tal-adattezza ghall-uzu ghandha tkun disponibbli ghall-awtoritajiet rilevanti fuq talba.

. 1d-dikjarazzjoni KE tal-adattezza ghall-uzu ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(3) u I-punt 3 tal-Anness IV

ghad-Direttiva 2008/57KE.

Ic-certifikat li ghandha ssir referenza ghalih huwa:

— ic-certifikat KE tal-adattezza ghall-uzu.

)

jitpogga fis-suq biss wara li jkunu thejjew dawn id-dikjarazzjonijiet KE:

— id-dikjarazzjoni KE tal-adattezza ghall-uzu msemmija fil-punt 11.1, u

— id-dikjarazzjoni tal-konformita KE.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-manifattur stabbiliti fil-punti 2, 7 u 11.1 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

MODULI GHALL-VERIFIKA KE TAS-SOTTOSISTEMI

Modulu SB. Ezami tat-tip KE

L-ezami tat-tip KE hija l-parti ta’ procedura tal-verifika KE li biha korp notifikat jezamina d-disinn tekniku ta’
sottosistema u jivverifika u jiddikjara li d-disinn tekniku tas-sottosistema jissodisfa r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti
kif ukoll kwalunkwe regolamenti ohra li jirrizultaw mit-Trattat li japplikaw ghaliha.

L-ezami tat-tip KE ghandu jitwettaq permezz ta :

— valutazzjoni tal-adattezza tad-disinn tekniku tas-sottosistema permezz ta’ ezami tad-dokumentazzjoni teknika u I-
evidenza ta’ appogg imsemmija fil-punt 3 (tip tad-disinn), u

— ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni mahsuba, tas-sottosistema kompluta (tip ta’ produzzjoni).

Tip jista * jkopri hafna verzjonijiet tas-sottosistema sakemm id-differenza bejn il-verzjonijiet ma taffettwax id-dispo-
zizzjonijiet tat-TSI(s) rilevanti.

L-applikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tat-tip KE ma’ korp notifikat tal-ghazla tieghu.
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L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-applikant u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u I-
indirizz ta’ dan ukoll,

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat iehor,

— id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha trendi possibbli l-valutazzjoni tal-konformita
tas-sottosistema mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti tat-
TSI(s) rilevanti u tkopri, safejn hu rilevanti ghall-procedura tal-ezami tat-tip KE, id-disinn, il-manifattura u l-operat
tas-sottosistema. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha dawn l-elementi:

— deskrizzjoni generali tas-sottosistema, id-disinn u l-istruttura generali taghha,

— id-dokumenti mehtiega ghall-kumpilazzjoni tal-fajl tekniku kif deskritt fil-punt 4 tal-Anness VI ghad-Direttiva
2008/57KE,

— fajl separat bis-sett ta’ dejta mehtiega mit-TSI(s) ghal kull registru rilevanti li hemm provizjoni ghalih fl-
Artikoli 34 u 35 tad-Direttiva 2008/57/KE,

— kopja tad-dikjarazzjoni(jiet) tal-KE ta’ dikjarazzjoni intermedja ta’ verifika (minn hawn il quddiem, ISV
(Intermediate Statement of Verification)) mahruga ghas-sottosistema skont il-punt 2 tal-Anness VI ghad-
Direttiva 2008/57KE, jekk applikabbli,

— jekk rilevanti, id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tal-operat u l-manutenzjoni tas-
sottosistema,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tas-sottosistema fl-ambjent tas-sistema taghha u l-kundizzjonijiet tal-inter-
face mehtiega,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom gew
ippubblikati f1l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjo-
nijiet tas-soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti fejn dawk l-istandards armo-
nizzati ma jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika l-partijiet li jkunu gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li jkunu twettqu, ecc., u

— il-programm u r-rapporti dwar it-testijiet,

— evidenza tal-konformita ma’ regolamenti ohra li jirrizultaw mit-Trattat (inkluzi certifikati, jekk disponibbli),

— id-dokumentazzjoni ta’ appogg fir-rigward tal-manifattura u l-immuntar tas-sottosistema,

— lista tal-manifatturi involuti fid-disinn, il-manifattura, l-immuntar u l-installazzjoni tas-sottosistema,

— il-kundizzjonijiet ghall-uzu tas-sottosistema (restrizzjonijiet taz-zmien jew id-distanza tat-thaddim, il-limiti tat-
tghawwir, ec¢),

— il-kundizzjonijiet ghall-manutenzjoni u d-dokumentazzjoni teknika dwar il-manutenzjoni tas-sottosistema,

— kwalunkwe rekwizit tekniku specifikat fit-TSI(s) rilevanti li ghandu jitqies matul il-produzzjoni, il-manu-
tenzjoni jew l-operat tas-sottosistema,

— l-evidenza teknika xierqa l-ohra kollha, li turi Ii l-verifika jew it-testijiet precedenti jkunu twettqu b'success,
fkundizzjonijiet paragunabbli, minn korpi kompetenti, u
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— kwalunkwe informazzjoni ohra, jekk mehtiega mit-TSI(s) rilevanti,

— il-kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni mahsuba. Il-korp notifikat jista * jitlob aktar kampjuni jekk ikunu
mehtiega ghat-twettiq tal-programm tat-test,

— kampjun jew kampjuni ta’ taghmir sekondarju tal-immuntar jew taghmir tal-immuntar jew kampjun tas-sotto-
sistema mmuntata minn qabel ghandhom jigu provduti, jekk dan ikun mehtieg ghall-metodi tat-test jew tal-
ezami specifici u specifikati fit-TSI(s) rilevanti,

— l-evidenza ta’ appogg tal-adattezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ appogg ghandha ssemmi
kwalunkwe dokumenti li jkunu ntuzaw, b'mod partikolari fejn l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet
teknici rilevanti ma jkunux gew applikati kompletament. L-evidenza ta’ appogg ghandha tinkludi, fejn mehtieg, ir-
rizultati tat-testijiet imwettqa mill-korp tal-ittestjar xieraq tal-applikant, jew minn kwalunkwe korp iehor tal-
ittestjar fismu jew taht ir-responsabbilta tieghu.

Il-korp notifikat ghandu

Ghat-tip tad-disinn:

jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ appogg biex jevalwa jekk id-disinn tekniku tas-sottosistema
jkunx adegwat biex jissodisfa r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti;

fejn revizjoni tad-disinn tkun mehtiega fit-TSI(s) rilevanti, jezamina l-metodi tad-disinn, l-ghodod tad-disinn u r-
rizultati tad-disinn biex jevalwa l-konformita mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti.

Ghat-tip tal-produzzjoni:

jivverifika li l-kampjun(i) ikun(u) gie(gew) immanifatturat(i) b’konformita mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti u mad-
dokumentazzjoni teknika, u jidentifika l-elementi li jkunu gew iddisinjati skont id-dispozizzjonijiet applikabbli tat-
TSI(s), standards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet teknici rilevanti, kif ukoll l-elementi li jkunu gew iddisinjati
minghajr l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dawk l-istandards;

iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew jezigi li jitwettqu, biex jivverifika jekk, fejn l-applikant ikun ghazel li
japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, dawn ikunux gew
applikati b'mod korrett;

iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew jordna li jitwettqu, sabiex jivverifika jekk, fejn is-soluzzjonijiet fl-istandards
armonizzati ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti ma jkunux gew applikati, is-soluzzjonijiet addottati mill-
manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti korrispondenti fit-TSI(s) rilevanti;

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

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 3 tkun soggetta ghal procedura ta’ deroga(i) skont l-Artikolu 9 tad-Direttiva
2008/57/KE, l-applikant ghandu javza lill-korp notifikat b'dan.

L-applikant ghandu ukoll jipprovdi lill-korp notifikat referenza preciza ghat-TSI(s) (jew il-partijiet taghhom) li
ghalihom tkun qed tintalab id-deroga.

L-applikant ghandu jibghat lill-korp notifikat ir-rizultat tal-procedura ta’ deroga.

Il-korp notifikat ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet li jkunu twettqu skont il-punt 4 u r-
rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligazzjonijiet tieghu mal-awtoritajiet ta’ notifika, il-korp notifikat
ghandu jippubblika I-kontenut ta’ dak ir-rapport, shih jew parti minnu, biss bi ftehim mal-applikant.
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Meta t-tip jissodisfa t-TSI(s) rilevanti li japplikaw ghas-sottosistema koncernata, il-korp notifikat ghandu johrog
certifikat tal-ezami tat-tip KE lill-applikant. I¢-certifikat ghandu jkun fih l-isem u l-indirizz tal-applikant, il-konkluz-
jonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk applikabbli) ghall-validita tieghu u d-dejta mehtiega ghall-identifikazzjoni
tat-tip approvat. I¢-Certifikat jista * jkollu anness wiehed jew izjed mehmuzin.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom ikun fihom l-informazzjoni kollha rilevanti biex tippermetti l-valutazzjoni
tal-konformita tas-sottosistemi manifatturati mat-tip ezaminat li ghandu jigi evalwat.

Meta t-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat tal-ezami
tat-tip KE u ghandu ghalhekk javza lill-applikant, billi jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 3 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, ic-
certifikat tal-ezami tat-tip KE ghandu jindika ukoll ir-referenza preciza ghat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ma
tkunx giet ezaminata l-konformita maghhom matul il-procedura ta’ verifika KE.

Jekk certi partijiet biss tas-sottosistema jigu koperti u dawn jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti, il-korp notifikat
ghandu johrog cerifikat ISV tal-KE b’konformita mal-Artikolu 18(4) tad-Direttiva 2008/57KE.

L-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ISV tal-KE bil-miktub skont it-Tagsima 2 tal-Anness VI ghad-Direttiva
2008/57 KE.

L-applikant ghandu javza lill-korp notifikat li jzomm id-dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat tal-ezami
tat-tip KE dwar il-modifiki kollha fit-tip approvat li jistghu jaffettwaw il-konformita tas-sottosistema mar-rekwiziti
tat-TSI(s) rilevanti jew il-kundizzjonijiet ghall-validitd tac-certifikat. Dawn il-modifiki ghandhom jehtiegu appro-
vazzjoni addizzjonali fforma ta’ zieda ghac-certifikat tal-ezami originali tat-tip KE.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar ic-certifikati tal-ezami tat-tip KE ufjew
kwalunkwe zidiet fihom li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli
ghall-awtoritajiet ta’ notifika l-lista ta’ certifikati ufjew kwalunkwe zidiet fihom li jkun irrifjuta, issospenda jew
irrestringa b'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati l-ohra dwar i¢-certifikati tal-ezami tat-tip KE ufjew kwalunkwe
zidiet fihom 1i jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew irrestringa b'mod ichor, u, fuq talba, dwar ic-certifikati ufjew iz-
zidiet fihom li jkun hareg.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u 1-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tat-
tip KE ufjew iz-zidiet fihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni
teknika u r-rizultati tal-ezamijiet li jkun wettaq il-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat
tal-ezami tat-tip KE, l-annessi u z-zidiet fih, inkluza d-dokumentazzjoni mahsuba ghall-fajl tekniku sottomess mill-
applikant, sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat.

L-applikant ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip KE, l-annessi u z-zidiet fih flimkien mad-dokumen-
tazzjoni teknika disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali matul il-hajja tas-servizz tas-sottosistema.

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-applikant jista * jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 3 u jissodisfa I-obbli-
gazzjonijiet stabbiliti fil-punti 5, 8 u 10, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

Modulu SD. Verifika KE abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-process tal-produzzjoni

ll-verifika KE abbazi tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-parti tal-procedura ta’
verifika KE li biha l-applikant jissodisfa l-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2 u 8, u jizgura u jiddikjara r-respon-
sabbilta wahdiena tieghu, li s-sottosistema koncernata tikkonforma mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u
tissodisfa r-rekwitziti tat-TSI(s) rilevanti kif ukoll kwalunkwe regolazzjonijiet ohra li jirrizultaw mit-Trattat li
japplikaw ghaliha.
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Il-produzzjoni, l-ispezzjoni finali tas-sottosistema u l-ittestjar tas-sottosistema koncernata ghandhom ikunu koperti
minn sistemafi approvatafi ghall-gestjoni tal-kwalita kif specifikat fil-punt 3, u ghandhom ikunu soggetti ghas-
sorveljanza kif specifikat fil-punt 7.

Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita

L-applikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita mal-korp noti-
fikat tal-ghazla tieghu, ghas-sottosistema koncernata.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-applikant u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u I-
indirizz ta’ dan ukoll,

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor,

— id-dettalji tal-istruttura tal-gestjoni tal-progett u l-isem u l-indirizz ta’ kull entita involuta,

— l-informazzjoni kollha rilevanti ghas-sottosistema mahsuba,

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita,

— kopja tad-dikjarazzjoni(jiet) ISV tal-KE mahruga ghas-sottosistema, jekk applikabbli,

— id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip KE u l-annessi tieghu.

Is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita ghandha tizgura li s-sottosistema tikkonforma mat-tip deskritt fic-certifikat tal-
ezami tat-tip KE u tikkonforma mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti li japplikaw ghaliha.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha addottati mill-applikant ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fforma ta’ politiki, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema
ghall-gestjoni tal-kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u rekords
tal-kwalita.

Din ghandha, b'mod partikolari, jkun fiha deskrizzjoni adegwata ta

— tal-ghanijiet tal-kwalitd u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tad-dirigenti fir-rigward tal-
kwalita tas-sottosistema,

— it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura, tal-kontroll tal-kwalita u tal-gestjoni
tal-kwalita li ghandhom jintuzaw,

— l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu gabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li bihom ghandhom
jitwettqu,

— ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti tal-ispezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapport dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc., u

— il-mezzi ghall-monitoragg tal-kisba tal-kwalita mehtiega tas-sottosistema u l-operat effettiv tas-sistema ghall-
gestjoni tal-kwalita.
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3.3.

3.4.

3.5.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalitd sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti
msemmija fil-punt 3.2.

Dan ghandu jissoponi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard nazzjonali li jimplimenta l-istandard, l-istandard
armonizzat ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti ghall-gestjoni tal-kwalita.

Jekk il-konformita tas-sistema mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti tkun ibbazata fuq aktar minn sistema wahda ghall-
gestjoni tal-kwalita, il-korp notifikat ghandu jezamina b’'mod partikolari:

— jekk ir-relazzjonijiet u l-interfaces bejn is-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita jkunux dokumentati b’'mod c¢ar, u

— jekk ir-responsabbiltajiet kollha u s-setghat tad-dirigenti ghall-konformita tas-sottosistema shiha jkunux assenjati
b'mod car lil u rikonoxxuti minn kull entita involuta fil-progett.

ll-verifika ghandha tkun specifika ghas-sottosistema koncernata, u tqis il-kontribut specifiku tal-applikant ghas-
sottosistema.

Meta l-applikant jopera sistema ghall-gestjoni tal-kwalita certifikata minn korp tac-certifikazzjoni akkreditat, ghall-
manifattura u l-ittestjar finali tas-sottosistema rilevanti, il-korp notifikat ghandu jqis dan fil-valutazzjoni. Fdan il-kaz,
tal-kwalita tas-sottosistema biss. Il-korp notifikat ma ghandhux jerga * jevalwa l-manwal tal-kwalita shih u I-proceduri
kollha diga evalwati mill-korp ta’ certifikazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita.

Minbarra l-esperjenza fis-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-anqas membru wiched
besperjenza fil-valutazzjoni fil-qasam tas-sottosistema rilevanti u t-teknologija tal-prodott koncernat, u gharfien tar-
rekwiziti tat-

TSI(s) rilevanti. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni lill-post tal-entitajiet rilevanti koncernati. It-tim ta’
verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1, it-tieni paragrafu, is-seba ’ in¢iz, biex
jivverifika I-kapacita tal-entitajiet rilevanti koncernati li jidentifikaw ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti u jwettqu l-ezami-
jiet mehtiega bil-ghan li jizguraw il-konformita tas-sottosistema ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi nnotifikata lill-applikant. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni ragunata tal-valutazzjoni. Fejn il-valutazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tipprovdi evidenza sodis-
facenti li r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 huma sodisfatti, il-korp notifikat ghandu johrog approvazzjoni tas-
sistema ghall-gestjoni tal-kwalita lill-applikant.

L-applikant ghandu jimpenja ruhu li jissodisfa l-obbligazzjonijiet Ii jirrizultaw mis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
kif approvata u jzommha fmod li tibqa * adegwata u effi¢jenti.

L-applikant ghandu jzomm il-korp notifikat li jkun approva s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita infurmat dwar
kwalunkwe bidla mahsuba fis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita li jkollha impatt fuq id-disinn, il-manifattura u 1-
ispezzjoni, l-ittestjar u l-operat finali tas-sottosistema, kif ukoll dwar kwalunkwe bidliet ohra fic-certifikat tas-sistema
ghall-gestjoni tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema modifikata ghall-gestjoni tal-
kwalita tkunx se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk tkunx mehtiega valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu javza lill-applikant bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u d-
decizjoni tal-valutazzjoni ragunata.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni
tal-kwalita li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtoritajiet ta’
notifika tieghu 1-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irres-
tringa b'mod ichor.
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5.1.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati l-ohra dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-
kwalita li jkun irrifjuta, issospenda, irtira jew irrestringa b’'mod iehor, u, fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi
ghall-gestjoni tal-kwalita li jkun hareg.

Verifika KE

L-applikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-verifika KE tas-sottosistema lil korp notifikat tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-applikant u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u I-
indirizz ta’ dan ukoll,

— id-dokumentazzjoni teknika, fir-rigward tat-tip approvat, inkluz i¢-certifikat tal-ezami tat-tip KE, kif mahrug wara
" 1i tkun giet kompletata l-procedura definita fil-modulu SB,

u, jekk mhux inkluzi fdin id-dokumentazzjoni:

— deskrizzjoni generali tas-sottosistema, id-disinn u l-istruttura generali taghha,

— id-dokumenti mehtiega ghall-kumpilazzjoni tal-fajl tekniku kif deskritt fil-punt 4 tal-Anness VI ghad-Direttiva
2008/57KE,

— fajl separat bis-sett tad-dejta mehtiega mit-TSI(s) rilevanti ghal kull registru rilevanti li hemm provizjoni ghalih fl-
Artikoli 34 u 35 tad-Direttiva 2008/57/KE,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom gew ippubb-
likati f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti fejn dawk l-istandards armonizzati ma
jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika l-partijiet li jkunu gew applikati,

— il-kundizzjonijiet ghall-uzu tas-sottosistema (restrizzjonijiet taz-zmien jew id-distanza tat-thaddim, il-limiti tat-
tghawwir, ecq),

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tal-operat u l-manutenzjoni tas-sottosistema,

— il-kundizzjonijiet ghall-manutenzjoni u d-dokumentazzjoni teknika dwar il-manutenzjoni tas-sottosistema,

— kwalunkwe rekwizit tekniku specifikat fit-TSI(s) rilevanti li ghandu jitqies matul il-produzzjoni, il-manutenzjoni
jew l-operat tas-sottosistema,

— evidenza teknika xierqa ohra, li turi li l-verifika jew it-testijiet precedenti jkunu gew imwettga b'success, fkundizz-
jonijiet paragunabbli, minn korpi kompetenti,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tas-sottosistema fl-ambjent tas-sistema taghha u l-kundizzjonijiet tal-interface
mehtiega ma’ sottosistemi ohra,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn 1i jkunu saru, l-ezamijiet li jkunu twettqu, ecc.,

— ir-rapporti dwar it-testijiet, jekk applikabbli,

— id-dokumentazzjoni fir-rigward tal-manifattura u l-immuntar tas-sottosistema,

— lista tal-manifatturi involuti fil-manifattura, l-immuntar u l-installazzjoni tas-sottosistema,
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— il-prova li I-manifattura u l-ittestjar finali kif imsemmija fil-punt 2, ikunu koperti bis-sistema ghall-gestjoni tal-
kwalita tal-applikant u l-evidenza tal-efficjenza taghha,
— indikazzjoni tal-korp notifikat, responsabbli ghall-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-sistema ghall-gestjoni tal-
kwalita, u
— evidenza tal-konformita ma’ regolamenti ohra li jirrizultaw mit-Trattat (inkluzi certifikati, jekk disponibbli),
— kwalunkwe informazzjoni ohra, jekk mehtiega mit-TSI(s) rilevanti.
5.2. Il-korp notifikat maghzul mill-applikant ghandu l-ewwel jezamina l-applikazzjoni li tikkoncerna l-validita tac-certi-
fikat tal-ezami tat-tip KE u l-annessi tieghu.
Jekk il-korp notifikat igis li ¢-certifikat tal-ezami tat-tip KE ma jkunx ghadu validu jew ma jkunx xieraq u li jkun
mehtieg ezami gdid tat-tip KE, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li jevalwa s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-
applikant u ghandu jiggustifika r-rifjut tieghu.
6. Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 5.1 tkun soggetta ghal procedura ta” deroga(i) skont I-Artikolu 9 tad-Direttiva
2008/57/KE, l-applikant ghandu javza lill-korp notifikat b'dan.
L-applikant ghandu ukoll jipprovdi lill-korp notifikat referenza preciza ghat-TSI(s) (jew il-partijiet taghhom) Ii
ghalihom tkun ged tintalab id-deroga.
L-applikant ghandu jibghat lill-korp notifikat ir-rizultat tal-procedura ta’ deroga.
7. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
7.1. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-applikant jissodisfa kif dovut l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mis-
sistema approvata ghall-gestjoni tal-kwalita.
7.2. L-applikant ghandu, ghal skopijiet ta’ verifiki perjodici, jaghti access lill-korp notifikat ghall-postijiet tal-manifattura,
tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jipprovdilha l-informazzjoni kollha mehtiega, b'mod partikolari:
— id-dokumentazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita,
— ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.
7.3. ll-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici biex jizgura li l-applikant izomm u japplika s-sistema ghall-gestjoni
tal-kwalita u ghandu jipprovdi lill-applikant b'rapport tal-verifika.
Il-frekwenza tal-verifiki perjodici ghandha tkun ta’ mill-anqas kull sentejn.
Meta l-applikant jopera sistema certifikata ghall-gestjoni tal-kwalita, il-korp notifikat ghandu jqis dan matul il-verifiki
perjodici.
7.4. Barra minn hekk, il-korp notifikat jista * jaghmel zjarat mhux imhabbra minn qabel lill-applikant. Matul dawn iz-

zjarat il-korp notifikat jista ’, jekk ikun hemm bzonn, iwettaq testijiet fuq is-sottosistema, jew jordna li jitwettqu,
sabiex jivverifika 1i s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tkun qed tahdem b'mod korrett. Il-korp notifikat ghandu
jipprovdi lill-applikant b'rapport dwar iz-Zjara u, jekk ikunu twettqu testijiet, brapport dwar it-testijiet.
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7.5.

8.2.

Il-korp notifikat responsabbli ghall-verifika KE tas-sottosistema, jekk ma jwettaqx is-sorveljanza tas-sistemi ghall-
gestjoni tal-kwalita kollha koncernati skont il-punt 3, ghandu jikkoordina l-attivitajiet ta’ sorveljanza ta’ kwalunkwe
korpi ohra notifikati responsabbli ghal dak ix-xoghol, sabiex:

— jigi zgurat li tkun twettqet il-gestjoni korretta tal-interfaces bejn is-sistemi differenti ghall-gestjoni tal-kwalita
relatati mal-integrazzjoni tas-sottosistema,

— jigbor, bi ftehim mal-applikant, l-elementi mehtiega ghall-valutazzjoni sabiex tigi zgurata l-konsistenza u s-
sorveljanza generali tas-sistemi differenti ghall-gestjoni tal-kwalita.

Din il-koordinazzjoni tinkludi d-dritt tal-korp notifikat:

— li jircievi d-dokumentazzjoni kollha (approvazzjoni u sorveljanza), mahruga mill-korp(i) notifikat(i) l-iehor (I-
ohra),

— 1i jkun prezenti fil-verifiki ta’ sorveljanza skont il-punt 7.3, u

— 1i jibda verifiki addizzjonali skont il-punt 7.4 taht ir-responsabbilta tieghu u flimkien mal-korp(i) notifikat(i) 1-
iehor (l-ohra).

Certifikat ta’ verifika KE u dikjarazzjoni ta’ verifika KE

. Fejn is-sottosistema tissodisfa r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’ verifika KE

bkonformita mal-punt 3 tal-Anness VI ghad-Direttiva 2008/57/KE.

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 5.1 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, ic-
certifikat KE ghandu jindika ukoll ir-referenza preciza tat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ghalihom ma tkunx giet
ezaminata l-konformita matul il-procedura ta’ verifika KE.

Jekk certu partijiet jew certi stadji biss tas-sottosistema jkunu koperti u dawn jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s)
rilevanti, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ISV tal-KE bkonformita mal-Artikolu 18(4) tad-Direttiva
2008/57KE.

L-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ verifika KE bil-miktub ghas-sottosistema u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali matul il-hajja tas-servizz tas-sottosistema. Id-dikjarazzjoni ta’ verifika KE ghandha tidenti-
fika s-sottosistema li tkun inharget ghaliha.

Fejn is-sottosistema msemmija fil-punt 5.1 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, id-
dikjarazzjoni KE ghas-sottosistema ghandha tindika ukoll ir-referenza ghat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ghalihom
ma tkunx giet ezaminata l-konformita matul il-procedura ta’ verifika KE.

Fil-kaz ta’ procedura ta’ ISV l-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ISV tal-KE bil-miktub.

Id-dikjarazzjoni KE u d-dokumenti li jakkumpanjawha ghandhom jinkitbu skont l-Anness V ghad-Direttiva
2008/57KE.

I¢-certifikati li ghandha ssir referenza ghalihom huma:

— l-approvazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita msemmija fil-punt 3.3 u r-rapporti ta’ verifika msemmija fil-
punt 7.3, jekk disponibbli,

— ic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u z-zidiet tieghu.

Kopja tad-dikjarazzjoni ta’ verifika KE u d-dikjarazzjoni(jiet) ISV tal-KE, jekk disponibbli, ghandhom jinghataw lill-
awtoritajiet rilevanti fuq talba.
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8.3.

10.

11.

Il-korp notifikat ghandu jkun responsabbli ghall-kumpilazzjoni tal-fajl tekniku li ghandu jakkumpanja d-dikjarazzjoni
ta’ verifika KE u d-dikjarazzjoni ISV tal-KE. Il-fajl tekniku ghandu jithejja skont 1-Artikolu 18(3) u l-punt 4 tal-Anness
VI ghad-Direttiva 2008/57KE

L-applikant ghandu, matul il-hajja tas-servizz tas-sottosistema, iZzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1,

— il-bidla(bidliet) imsemmija fil-punt 3.5, kif approvat,

— id-decizjonijiet u r-rapport tal-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 7.3 u 7.4, u

— il-fajl tekniku msemmi fil-punt 8.3.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar i¢-certifikati ta’ verifika KE li jkun hareg jew
irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtoritajiet ta’ notifika tieghu l-lista ta’
certifikati ta’ verifika KE li jkun irrifjuta, issospenda jew irrestringa b’'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati I-ohra dwar ic-certifikati ta’ verifika KE li jkun irrifjuta, irtira,
issospenda jew irrestringa b'mod ichor, u, fuq talba, dwar ic-certifikati ta’ verifika KE li jkun hareg.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-applikant stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 6, 8.2 u 9 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

Modulu SF. Verifika KE abbazi ta’ verifika tal-prodott

Il-verifika KE abbazi tal-verifika tal-prodotti hija l-parti ta’ procedura ta’ verifika KE li biha l-applikant jissodisfa 1-
obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta wahdiena tieghu li s-sottosistema
koncernata, li tkun giet soggetta ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4, tikkonforma mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami
tat-tip KE u tissodisfa r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti kif ukoll kwalunkwe regolamenti ohra li jirrizultaw mit-Trattat li

japplikaw ghaliha.

Manifattura

Il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu ghandhom jizguraw il-konformita tas-sottosistema manifatturata
mat-tip approvat deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti li japplikaw ghaliha.

L-applikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-verifika KE tas-sottosistema lil korp notifikat tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-applikant u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u I-
indirizz ta’ dan ukoll,

— id-dokumentazzjoni teknika, fir-rigward tat-tip approvat, inkluz ic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u l-annessi
tieghu, kif mahruga wara li tigi kompletata l-procedura definita fil-modulu SB.

Din ghandha tinkludi ukoll dak li gej, jekk mhux inkluz diga fid-dokumentazzjoni teknika:

— deskrizzjoni generali tas-sottosistema, id-disinn u l-istruttura generali taghha,

— id-dokumenti mehtiega ghall-kumpilazzjoni tal-fajl tekniku kif deskritt fil-punt 4 tal-Anness VI ghad-Direttiva
200857 KE,
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— fajl separat bis-sett tad-dejta mehtiega mit-TSI(s) rilevanti ghal kull registru rilevanti li hemm provizjoni ghalih fl-
Artikoli 34 u 35 tad-Direttiva 2008/57/KE,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom gew ippubb-
likati fII-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti fejn dawk l-istandards armonizzati ma
jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika I-partijiet li jkunu gew applikati,

— il-kundizzjonijiet ghall-uzu tas-sottosistema (restrizzjonijiet taz-zmien jew id-distanza tat-thaddim, il-limiti tat-
tghawwir, ecq),

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tal-operat u l-manutenzjoni tas-sottosistema,

— il-kundizzjonijiet ghall-manutenzjoni u d-dokumentazzjoni teknika dwar il-manutenzjoni tas-sottosistema,

— kwalunkwe rekwizit tekniku specifikat fit-TSI(s) rilevanti li ghandu jitqies matul il-produzzjoni, il-manutenzjoni
jew l-operat tas-sottosistema,

— evidenza teknika xierqa ohra, li turi li l-verifika jew it-testijiet precedenti jkunu gew imwettqa b’success, fkundizz-
jonijiet paragunabbli, minn korpi kompetenti,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tas-sottosistema fl-ambjent tas-sistema taghha u l-kundizzjonijiet tal-interface
mehtiega ma’ sottosistemi ohra,

— evidenza tal-konformita ma’ regolamenti ohra li jirrizultaw mit-Trattat (inkluzi certifikati, jekk disponibbli),

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn 1i jkunu saru, l-ezamijiet li jkunu twettqu, ecc.,

— ir-rapporti dwar it-testijiet,

— id-dokumentazzjoni fir-rigward tal-manifattura u l-immuntar tas-sottosistema,

— lista tal-manifatturi involuti fid-disinn, il-manifattura, l-immuntar u l-installazzjoni tas-sottosistema, u

— kwalunkwe informazzjoni ohra, jekk mehtiega mit-TSI(s) rilevanti.

Verifika KE

. Il-korp notifikat maghzul mill-applikant ghandu l-ewwel jezamina l-applikazzjoni fir-rigward tal-validita tac-certifikat

tal-ezami tat-tip KE.

Jekk il-korp notifikat ikun tal-fehma li ¢-certifikat tal-ezami tat-tip ma jkunx ghadu validu jew ma jkunx x xieraq u li
jkun mehtieg ezami gdid tat-tip KE, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li jwettaq verifika KE tas-sottosistema u ghandu
jiggustifika r-rifjut tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq ezamijiet u testijiet xierqa sabiex jivverifika I-konformita tas-sottosistema mat-tip
approvat deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti.

Is-sottosistemi kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom jigu stabbiliti testijiet xierqa fit-TSI(s), 1-
istandard(s) armonizzat(i) ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandhom jitwettqu testijiet ekwivalenti
sabiex tigi verifikata I-konformita mat-tip approvat deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti tat-TSI(s)
rilevanti. Fl-assenza ta’ standard armonizzat simili, it-testijiet xierqa li ghandhom jitwettqu ghandhom jigu decizi bejn
l-applikant u l-korp notifikat koncernat.
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Il-korp notifikat ghandu jiftiehem mal-applikant il-postijiet fejn ghandhom jitwettqu t-testijiet u ghandu jagbel li I-
ittestjar finali tas-sottosistema u, kull meta mehtieg fit-TSI(s) rilevanti, it-testijiet jew il-validazzjoni fkundizzjonijiet
tal-operat shih, ghandhom jitwettqu mill-applikant taht is-sorveljanza diretta u l-attendenza tal-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jkollu access ghal skopijiet ta’ ttestjar u ta’ verifika ghall-postijiet tal-produzzjoni, il-postijiet
tal-immuntar u l-installazzjoni, u fejn xieraq, il-facilitajiet ta’ prefabrikazzjoni u ttestjar sabiex iwettaq xoghlu kif
stipulat fit-TSI(s) rilevanti.

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 3 tkun soggetta ghal procedura ta’ deroga(i) skont I-Artikolu 9 tad-Direttiva
2008/57/KE, l-applikant ghandu javza lill-korp notifikat b'dan.

L-applikant ghandu ukoll jipprovdi lill-korp notifikat referenza preciza ghat-TSI(s) (jew il-partijiet taghhom) li
ghalihom tkun ged tintalab id-deroga.

L-applikant ghandu jibghat lill-korp notifikat ir-rizultat tal-procedura ta’ deroga.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’ verifika KE fir-rigward tal-ezamijiet u t-testijiet imwettqa.

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 3 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, ic-
certifikat KE ghandu jindika ukoll ir-referenza preciza tat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ghalihom ma tkunx
giet ezaminata l-konformita matul il-procedura ta’ verifika KE.

Jekk certu partijiet jew certi stadji biss tas-sottosistema jkunu koperti u dawn jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s)
rilevanti, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ISV tal-KE bkonformita mal-Artikolu 18(4) tad-Direttiva
2008/57 KE.

L-applikant ghandu jzomm ic-certifikat ta’ verifika KE disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali matul
il-hajja tas-servizz tas-sottosistema.

dikjarazzjoni ta’ verifika KE

L-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ verifika KE bil-miktub ghas-sottosistema u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali matul il-hajja tas-servizz tas-sottosistema. Id-dikjarazzjoni ta’ verifika KE ghandha tidenti-
fika s-sottosistema li tkun inharget ghaliha.

Fejn is-sottosistema msemmija fil-punt 3 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, id-
dikjarazzjoni KE ghas-sottosistema ghandha tindika ukoll ir-referenza ghat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ghalihom
ma tkunx giet ezaminata l-konformita matul il-procedura ta’ verifika KE.

Fil-kaz ta’ procedura ISV l-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ISV tal-KE bil-miktub.

Id-dikjarazzjoni KE u d-dokumenti li jakkumpanjawha ghandhom jinkitbu skont l-Anness V ghad-Direttiva
2008/57KE.

Kopja tad-dikjarazzjoni ta’ verifika KE u tad-dikjarazzjonijiet ISV tal-KE, jekk disponibbli, ghandha tinghata lill-
awtoritajiet rilevanti fuq talba.

Il-korp notifikat ghandu jkun responsabbli ghall-kumpilazzjoni tal-fajl tekniku li ghandu jakkumpanja d-dikjarazzjoni
ta’ verifika KE u d-dikjarazzjoni ISV tal-KE. Il-fajl tekniku ghandu jithejja skont 1-Artikolu 18(3) u l-punt 4 tal-Anness
VI ghad-Direttiva 2008/57KE

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar ic-certifikati ta’ verifika KE li jkun hareg jew
irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtoritajiet ta’ notifika tieghu l-lista ta’
certifikati ta’ verifika KE li jkun irrifjuta, issospenda jew irrestringa b’'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati I-ohra dwar i¢-certifikati ta’ verifika KE li jkun irrifjuta, irtira,
issospenda jew irrestringa b'mod ichor, u, fuq talba, dwar ic-Certifikati ta’ verifika KE li jkun hareg.
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Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-applikant jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-respon-
sabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat ma jistax jissodisfa 1-obbligazzjonijiet
tal-applikant stabbiliti fil-punt 2.

Modulu SG. Verifika KE abbazi ta’ verifika tal-unita

Il-verifika KE abbazi tal-verifika tal-unitajiet hija l-procedura ta’ verifika KE li biha l-applikant jissodisfa 1-obbligazz-
jonijiet stabbiliti fil-punti 2, 3, 4, 6.2. u 6.4, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta wahdiena tieghu li s-sottosistema
koncernata, li tkun giet soggetta ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 5, tissodisfa r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti kif ukoll
kwalunkwe regolamenti ohra li jirrizultaw mit-Trattat li japplikaw ghaliha.

L-applikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-verifika KE tas-sottosistema lil korp notifikat tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— lisem u l-indirizz tal-applikant u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u I-
indirizz tieghu ukoll, u

— id-dokumentazzjoni teknika.

Dokumentazzjoni teknika

L-applikant ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u jaghmilha disponibbli ghall-korp notifikat imsemmi fil-
punt 5. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha trendi possibbli l-valutazzjoni tal-konformita tas-sottosistema mar-
rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti u tkopri, safejn ikun rilevanti
ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura, l-installazzjonifil-kostruzzjoni u l-operat tas-sottosistema.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha, fejn applikabbli, ikun fiha dawn l-elementi:

— deskrizzjoni generali tas-sottosistema, id-disinn u l-istruttura generali taghha,

— id-dokumenti mehtiega ghall-kumpilazzjoni tal-fajl tekniku kif deskritt fil-punt 4 tal-Anness VI ghad-Direttiva
2008/57KE,

— fajl separat bis-sett tad-dejta mehtiega mit-TSI(s) rilevanti ghal kull registru rilevanti li hemm provizjoni ghalih fl-
Artikoli 34 u 35 tad-Direttiva 2008/57KE,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom gew ippubb-
likati f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti fejn dawk l-istandards armonizzati ma
jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika I-partijiet li jkunu gew applikati,

— il-kundizzjonijiet ghall-uzu tas-sottosistema (restrizzjonijiet taz-zmien jew id-distanza tat-thaddim, il-limiti tat-
tghawwir, ec¢),

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tal-operat u l-manutenzjoni tas-sottosistema,

— il-kundizzjonijiet ghall-manutenzjoni u d-dokumentazzjoni teknika dwar il-manutenzjoni tas-sottosistema,

— kwalunkwe rekwizit tekniku specifikat fit-TSI(s) rilevanti li ghandu jitqies matul il-produzzjoni, il-manutenzjoni
jew l-operat tas-sottosistema,

— evidenza teknika xierqa ohra, li turi li l-verifika jew it-testijiet precedenti jkunu gew imwettga b'success, fkundizz-
jonijiet paragunabbli, minn korpi kompetenti,
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— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tas-sottosistema fl-ambjent tas-sistema taghha u l-kundizzjonijiet tal-interface
mehtiega ma’ sottosistemi ohra,

— evidenza tal-konformitda ma’ regolamenti ohra li jirrizultaw mit-Trattat (inkluzi certifikati, jekk disponibbli),

— id-disinn kuncettwali u tpingijiet u pjanti tal-manifattura tal-komponenti, taghmir sekondarju tal-immuntar,
cirkwiti,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim ta’ dawk it-tpingijiet,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li jkunu twettqu, ecc.,

— ir-rapporti dwar it-testijiet,

— id-dokumentazzjoni fir-rigward tal-manifattura u l-immuntar tas-sottosistema,

— lista tal-manifatturi involuti fid-disinn, il-manifattura, l-immuntar u l-installazzjoni tas-sottosistema, u

— kwalunkwe informazzjoni ohra, jekk mehtiega mit-TSI(s) rilevanti.

L-applikant ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti matul
il-hajja tas-servizz tas-sottosistema.

Manifattura

L-applikant ghandu jiehu 1-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura ufjew tal-installazzjoni/kos-
truzzjoni u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tas-sottosistema mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti.

Verifika KE

Korp notifikat maghzul mill-applikant ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, stabbiliti fit-TSI(s), l-istandards
armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew testijiet ekwivalenti, sabiex jivverifika l-konformita tas-
sottosistema mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti, jew jordna li jitwettqu. Fin-nuqqas ta’ standard armonizzat ufjew
specifikazzjoni teknika simili, it-testijiet xierqa li ghandhom jitwettqu ghandhom jigu decizi bejn l-applikant u 1-
korp notifikat koncernat.

L-ezamijiet, it-testijiet u l-verifiki ghandhom jitwettqu fl-istadji stabbiliti fil-punt 2 tal-Anness VI ghad-Direttiva
2008/57 KE.

Il-korp notifikat ghandu jqis l-evidenza tal-ezamijiet, il-verifika jew it-testijiet li jkunu twettqu b'success, fkundizz-
jonijiet komparabbli minn korpi ohra (') jew mill-appikant (jew fismu), meta dan jigi specifikat mit-TSI(s) rilevanti.
Il-korp notifikat ghandu mbaghad jiddeciedi jekk juzax ir-rizultati ta’ dawn il-verifiki jew testijiet.

L-evidenza migbura mill-korp notifikat ghandha tkun xierqa u suffi¢jenti biex turi l-konformita mar-rekwiziti tat-
TSI(s) rilevanti u li l-verifiki u t-testijiet kollha mehtiega u xierqa jkunu twettqu.

II-punt safejn l-evidenza li torigina minn partijiet ohra titqies mill-korp notifikat ghandu jigi gustifikat permezz ta’
analizi dokumentata bl-uzu tal-fatturi mnizzla fil-paragrafu li gej.

Il-korp notifikat ghandu jezamina:

— l-uzu tat-taghmir u s-sistemi ezistenti:

(") T-kundizzjonijiet ghall-ghoti tar-responsabbilta tal-verifika u l-ittestjar ghandhom ikunu simili ghall-kundizzjonijiet, rispettati minn korp
notifikat biex jissottokuntratta l-attivitajiet (ara I-Artikolu 6.5 tal-Gwida Blu dwar I-Approce il-Gdid).
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— uzati Pmod identiku bhal qabel,

— uzati qabel izda addattati ghall-uzu fix-xoghol il-gdid,

— l-uzu ta’ disinni, teknologiji, materjali u tekniki tal-produzzjoni ezistenti,

— l-arrangamenti ghad-disinn, il-produzzjoni, l-ittestjar u l-ikkummissjonar,

— l-approvazzjonijiet precedenti minn korpi ohra kompetenti,

— l-akkreditazzjonijiet ta’ korpi ohra involuti:

— huwa permissibbli li I-korp notifikat iqis l-akkreditazzjoni valida skont standards Ewropej rilevanti, sakemm
ma jezisti l-ebda kunflitt tal-interess, dik 1-akkreditazzjoni tkopri l-ittestjar li jkun qed jitwettaq u l-akkredi-
tazzjoni tkun kurrenti,

— fejn l-ebda akkreditazzjoni formali ma tkun tezisti, il-korp notifikat ghandu jikkonferma li s-sistemi ghall-
kontroll tal-kompetenza, l-indipendenza, l-ittestjar u l-processi tal-gestjoni tal-materjali, il-facilitajiet u t-
taghmir u processi ohra rilevanti ghall-kontribuzzjoni lis-sottosistema jigu kontrollati,

— fil-kazijiet kollha, il-korp notifikat ghandu jikkunsidra l-adegwatezza tal-arrangamenti u jiddeciedi dwar il-
livell ta’ xhieda mehtiega.

Fil-kazijiet kollha, il-korp notifikat ghandu jerfa ’ r-responsabbilta tar-rizultati finali tal-ezamijiet, it-testijiet u l-verifiki.

Il-korp notifikat ghandu jagbel mal-applikant dwar il-post fejn ghandhom jitwettqu t-testijiet u ghandu jagbel li t-
testijiet finali fuq is-sottosistema u, meta mehtieg mit-TSI, testijiet fkundizzjonijiet operattivi shah, jitwettqu mill-
applikant taht is-sorveljanza diretta u l-prezenza tal-korp notifikat.

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 2 tkun soggetta ghal procedura ta’ deroga(i) skont l-Artikolu 9 tad-Direttiva
2008/57KE, l-applikant ghandu javza lill-korp notifikat b'dan.

L-applikant ghandu ukoll jipprovdi lill-korp notifikat referenza preciza ghat-TSI(s) (jew il-partijiet taghhom) li
ghalihom tkun qed tintalab id-deroga.

L-applikant ghandu jibghat lill-korp notifikat ir-rizultat tal-procedura ta’ deroga.

Dikjarazzjoni ta’ verifika KE

. Fejn is-sottosistema tissodisfa r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’ verifika KE

b’konformita mal-punt 3 tal-Anness VI ghad-Direttiva 2008/57 KE.

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 2 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, ic-
certifikat KE ghandu jindika ukoll ir-referenza preciza tat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ghalihom ma tkunx
giet ezaminata l-konformita matul il-procedura ta’ verifika KE.

Jekk certu partijiet jew certi stadji biss tas-sottosistema jkunu koperti u dawn jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s)
rilevanti, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ISV tal-KE bkonformita mal-Artikolu 18(4) tad-Direttiva
2008/57KE.

L-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ verifika KE bil-miktub ghas-sottosistema u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali matul il-hajja tas-servizz tas-sottosistema. Id-dikjarazzjoni ta’ verifika KE ghandha tidenti-
fika s-sottosistema li tkun inharget ghaliha.

Fejn is-sottosistema msemmija fil-punt 2 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, id-
dikjarazzjoni KE ghas-sottosistema ghandha tindika ukoll ir-referenza ghat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ghalihom
ma tkunx giet ezaminata l-konformita matul il-procedura ta’ verifika KE.
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Fil-kaz ta’ procedura ISV l-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ISV tal-KE.

Id-dikjarazzjoni KE u d-dokumenti li jakkumpanjawha ghandhom jinkitbu skont l-Anness V ghad-Direttiva
2008/57 KE.

Kopja tad-dikjarazzjoni ta’ verifika KE ufjew id-dikjarazzjonijiet ISV tal-KE, jekk disponibbli, ghandhom jinghataw lill-
awtoritajiet rilevanti fuq talba.

Il-korp notifikat ghandu jkun responsabbli ghall-kumpilazzjoni tal-fajl tekniku li ghandu jakkumpanja d-dikjarazzjoni
ta’ verifika KE u d-dikjarazzjoni ISV tal-KE. Il-fajl tekniku ghandu jithejja skont 1-Artikolu 18(3) u l-punt 4 tal-Anness
VI ghad-Direttiva 2008/57/KE.

II-fajl tekniku li jakkumpanja ¢-certifikat ta’ verifika KE ghandu jigi pprezentat lill-applikant. Kopja tac-certifikat ta’
verifika KE u I-fajl tekniku ghandhom jinghataw lill-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-awtoritajiet rilevanti fuq talba.

L-applikant ghandu jzomm kopja tal-fajl tekniku matul il-hajja tas-servizz tas-sottosistema; dan ghandu jintbaghat lil
kwalunkwe Stat Membru iehor li jitolbu.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar ic-certifikati ta’ verifika KE Ii jkun hareg jew
irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtoritajiet ta’ notifika tieghu I-lista ta’
certifikati ta’ verifika KE li jkun irrifjuta, issospenda jew irrestringa b’'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati I-ohra dwar ic-certifikati ta’ verifika KE li jkun irrifjuta, irtira,
issospenda jew irrestringa b’'mod iehor, u, fuq talba, dwar i¢c-certifikati ta’ verifika KE li jkun hareg.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligazzjonijiet tal-applikant stabbiliti fil-punti 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 u 6.4 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu specifikati fil-mandat.

Modulu SH1. Verifika KE abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita shiha flimkien ma’ ezami tad-disinn

3.1.

[l-verifika KE abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita shiha flimkien ma’ ezami tad-disinn hija l-procedura ta’
verifika KE fejn l-applikant jissodisfa l-obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2 u 6, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta
wahdiena tieghu li s-sottosistema koncernata tissodisfa r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti kif ukoll kwalunke regolamenti
ohra li jirrizultaw mit-Trattat li japplikaw ghaliha.

Manifattura

Id-disinn, il-manifattura u l-ispezzjoni tas-sottosistema finali u l-ittestjar tas-sottosistema koncernata ghandhom
ikunu koperti bis-sistemal(i) ghall-gestjoni tal-kwalita approvata(i) kif specifikat fil-punt 3 u ghandhom ikunu soggetti
ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 5. L-adattezza tad-disinn tekniku tas-sottosistema ghandha tigi ezaminata
skont il-punt 4.

Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita

L-applikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalitd mal-korp noti-
fikat tal-ghazla tieghu, ghas-sottosistema koncernata.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-applikant u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u I-
indirizz ta’ dan ukoll,

— id-dettalji tal-istruttura tal-gestjoni tal-progett u l-isem u l-indirizz ta’ kull entitd involuta,
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— l-informazzjoni kollha rilevanti ghas-sottosistema mahsuba,

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita,

— kopja tad-dikjarazzjoni(jiet) ISV tal-KE, jekk disponibbli, u

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor.

3.2. Is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita ghandha tizgura l-konformita tas-sottosistema mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti li

3.3.

japplikaw ghaliha.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha addottati mill-applikant ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fforma ta’ politiki, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema
ghall-gestjoni tal-kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u rekords
tal-kwalita.

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

— l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tad-dirigenti fir-rigward tad-
disinn u l-kwalita tas-sottosistema,

— l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn tekniku, inkluzi l-istandards, li ghandhom jigu applikati u, fejn l-istandards armo-
nizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti ma jigux applikati kompletament, il-mezzi li ghandhom
jintuzaw biex jigi zgurat li jigu sodisfatti r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti li japplikaw ghas-sottosistema,

— it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematic¢i ghall-kontroll tad-disinn u l-verifika tad-disinn li ghandhom
jintuzaw meta tigi ddisinjata s-sottosistema li taqa * taht il-kategorija tal-prodott koperta,

— it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura, tal-kontroll tal-kwalita u tal-gestjoni
tal-kwalita li ghandhom jintuzaw,

— l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu gabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li bihom ghandhom
jitwettqu,

— ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti tal-ispezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapport dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ec¢., u

— il-mezzi ghall-monitoragg tal-kisba tal-kwalita mehtiega tad-disinn u tas-sottosistema u l-operat effettiv tas-
sistema ghall-gestjoni tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti
msemmija fil-punt 3.2.

Dan ghandu jissoponi konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ghall-gestjoni ta’ kwalita
li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard nazzjonali li jimplimenta l-istandard, l-istandard
armonizzat ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti ghall-gestjoni tal-kwalita.

Jekk il-konformita tas-sistema mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti tkun ibbazata fuq aktar minn sistema wahda ghall-
gestjoni tal-kwalita, il-korp notifikat ghandu jezamina b'mod partikolari:

— jekk ir-relazzjonijiet u l-interfaces bejn is-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita jkunux dokumentati b'mod car, u

— jekk ir-responsabbiltajiet kollha u s-setghat tad-dirigenti ghall-konformita tas-sottosistema shiha jkunux assenjati
b'mod car lil u rikonoxxuti minn kull entita involuta fil-progett.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

ll-verifika ghandha tkun specifika ghas-sottosistema koncernata, u tqis il-kontribut specifiku tal-applikant ghas-
sottosistema.

Meta l-applikant jopera sistema ghall-gestjoni tal-kwalita certifikata minn korp tac-certifikazzjoni akkreditat, ghad-
disinn, il-manifattura u l-ttestjar finali tas-sottosistema rilevanti, il-korp notifikat ghandu jqgis dan fil-valutazzjoni.
Fdan il-kaz, il-korp notifikat ghandu jaghmel valutazzjoni dettaljata tad-dokumenti u r-rekords specifici tas-sistema
ghall-gestjoni tal-kwalita tas-sottosistema biss. Il-korp notifikat ma ghandhux jerga ’ jevalwa I-manwal tal-kwalita shih
u l-proceduri kollha diga evalwati mill-korp ta’ certifikazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita.

Minbarra l-esperjenza fis-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-anqas membru wiched
li jkollu esperjenza bhala evalwatur fil-qasam tas-sottosistema rilevanti u t-teknologija tal-prodott koncernata, u
gharfien tar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni lill-post tal-entitajiet rile-
vanti koncernati.

L-applikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandhom jigu notifikati dwar id-decizjoni.

In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-de¢izjoni ragunata tal-valutazzjoni. Fejn il-valutazzjoni
tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tipprovdi evidenza sodisfacenti li r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 huma
sodisfatti, il-korp notifikat ghandu johrog approvazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita lill-applikant.

L-applikant ghandu jimpenja ruhu li jissodisfa l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
kif approvata u jzommha fmod li tibqa * adegwata u effi¢jenti.

L-applikant ghandu jzomm il-korp notifikat li jkun approva s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita infurmat dwar
kwalunkwe bidla mahsuba fis-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita li jkollha impatt fuq id-disinn, il-manifattura u 1-
ispezzjoni, l-ittestjar u l-operat finali tas-sottosistema, kif ukoll dwar kwalunkwe bidliet ohra fic-certifikat tas-sistema
ghall-gestjoni tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema modifikata ghall-gestjoni tal-
kwalita tkunx se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk tkunx mehtiega valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu javza lill-applikant bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u d-
decizjoni tal-valutazzjoni ragunata.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni
tal-kwalita li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtoritajiet ta’
notifika tieghu 1-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irres-
tringa b'mod ichor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati l-ohra dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-
kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ghall-gestjoni tal-
kwalita li jkun hareg.

Verifika KE

. L-applikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-verifika KE tas-sottosistema (permezz ta’ sistema ghall-gestjoni

tal-kwalita shiha flimkien ma’ ezami tad-disinn) lill-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1.

L-applikazzjoni ghandha trendi possibbli I-fehim tad-disinn, il-manifattura, il-manutenzjoni u l-operat tas-sottosis-
tema, u l-valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti tat-TSI(s) li japplikaw ghaliha. Din ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-applikant,

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor,

— id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha trendi possibbli l-valutazzjoni tal-konformita
tas-sottosistema mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti tat-
TSI(s) rilevanti u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-operat tas-sottosistema. Id-doku-
mentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn l-elementi:
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4.3.

— deskrizzjoni generali tas-sottosistema, id-disinn u l-istruttura generali taghha,

— id-dokumenti mehtiega ghall-kumpilazzjoni tal-fajl tekniku kif deskritt fil-punt 4 tal-Anness VI ghad-Direttiva
2008/57|KE,

— fajl separat bis-sett tad-dejta mehtiega mit-TSI(s) rilevanti ghal kull registru rilevanti li hemm provizjoni ghalih
fl-Artikoli 34 u 35 tad-Direttiva 2008/57/KE,

— jekk rilevanti, id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tal-operat u l-manutenzjoni tas-
sottosistema,

— il-kundizzjonijiet tal-integrazzjoni tas-sottosistema fl-ambjent tas-sistema taghha u l-kundizzjonijiet tal-inter-
face mehtiega,

— lista tal-istandards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet ohra teknici rilevanti li r-referenzi taghhom gew
ippubblikati fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u d-deskrizzjoni-
jiet tas-soluzzjonijiet addottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti fejn dawk l-istandards armoniz-
zati ma jkunux gew applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika 1-partijiet li jkunu gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li jkunu twettqu, ecc.,

— il-programm u r-rapporti dwar it-testijiet,

— evidenza tal-konformita ma’ regolamenti ohra li jirrizultaw mit-Trattat (inkluzi certifikati, jekk disponibbli),
— id-dokumentazzjoni fir-rigward tal-manifattura u l-immuntar tas-sottosistema,

— lista tal-manifatturi involuti fid-disinn, il-manifattura, l-immuntar u l-installazzjoni tas-sottosistema,

— il-kundizzjonijiet ghall-uzu tas-sottosistema (restrizzjonijiet taz-zmien jew id-distanza tat-thaddim, il-limiti tat-
tghawwir, ecc.),

— il-kundizzjonijiet ghall-manutenzjoni u d-dokumentazzjoni teknika dwar il-manutenzjoni tas-sottosistema,

— kwalunkwe rekwizit tekniku specifikat fit-TSI(s) rilevanti i ghandu jitqies matul il-produzzjoni, il-manu-
tenzjoni jew l-operat tas-sottosistema,

— l-evidenza teknika xierqa l-ohra kollha, li turi li l-verifika jew it-testijiet precedenti jkunu twettqu b’success,
fkundizzjonijiet paragunabbli, minn korpi kompetenti, u

— kwalunkwe informazzjoni ohra, jekk mehtiega mit-TSI(s) rilevanti,

— l-evidenza ta’ appogg tal-adegwatezza tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ appogg ghandha ssemmi kwalunkwe
dokumenti li jkunu ntuzaw, b'mod partikolari fejn l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici
rilevanti ma jkunux gew applikati kompletament. L-evidenza ta’ appogg ghandha tinkludi, fejn ikun mehtieg, ir-
rizultati tat-testijiet (inkluzi dawk fkundizzjonijiet operattivi) li jkunu twettqu mill-korp tal-ittestjar xieraq tal-
applikant, jew minn korp tal-ittestjar iehor fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 4.1 tkun soggetta ghal procedura ta’ deroga(i) skont I-Artikolu 9 tad-Direttiva
2008/57/KE, l-applikant ghandu javza lill-korp notifikat b'dan.

L-applikant ghandu jipprovdi ukoll lill-korp notifikat referenza preciza tat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ghalihom
tkun qed tintalab deroga.

L-applikant ghandu jibghat lill-korp notifikat ir-rizultat tal-procedura ta’ deroga.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni, u fejn id-disinn jissodisfa r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti li japplikaw
ghas-sottosistema ghandu johrog certifikat tal-ezami tad-disinn KE lill-applikant. I¢-certifikat ghandu jaghti l-isem u I-
indirizz tal-applikant, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk applikabbli) ghall-validita tieghu u d-dejta
mehtiega ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat. I¢-certifikat jista * jkollu anness wiched jew izjed mehmuzin.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom ikun fihom l-informazzjoni kollha rilevanti li tippermetti I-konformita tas-
sottosistema mad-disinn ezaminat li ghandu jigi evalwat.

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 4.1 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, ic-
certifikat tal-ezami tad-disinn KE ghandu jindika ukoll ir-referenza preciza ghat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li
ghalihom ma tkunx giet ezaminata l-konformita matul il-procedura ta’ verifika KE.

Jekk certu partijiet biss ikunu koperti u dawn jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti, il-korp notifikat ghandu
johrog cerifikat ISV tal-KE b’konformita mal-Artikolu 18(4) tad-Direttiva 2008/57 KE.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat tal-
ezami tad-disinn KE u ghandu javza lill-applikant b'dan, u jaghti r-ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

L-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ISV tal-KE bil-miktub skont it-Tagsima 2 tal-Anness VI ghad-Direttiva
2008/57KE.

L-applikant ghandu jzomm il-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat tal-ezami tad-disinn KE infurmat dwar
kwalunkwe bidla fid-disinn approvat li tista * taffettwa l-konformita mar-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti jew il-kundizz-
jonijiet tal-validita tac-certifikat sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat. Dawn il-modifiki ghandhom jehtiegu appro-
vazzjoni addizzjonali — mill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat tal-ezami tad-disinn KE — fforma ta’ zieda fic-
certifikat tal-ezami tad-disinn KE originali. Dawk l-ezamijiet u t-testijiet li jkunu rilevanti u mehtiega ghall-bidliet biss
ghandhom jitwettqu.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar ic-certifikati tal-ezami tad-disinn KE ufjew
kwalunkwe zidiet fihom li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli lill-
awtoritajiet ta’ notifika tieghu l-lista tac-certifikati u/jew kwalunkwe zidiet fihom li jkun irrifjuta, issospenda jew
irrestringa b'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati l-ohra dwar ic¢-certifikati tal-ezami tad-disinn KE ufjew
kwalunkwe zidiet fihom li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew irrestringa b'mod iehor, u, fuq talba, dwar i¢c-certifikati
ufjew iz-zidiet fihom li jkun hareg.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tad-
disinn KE ufjew iz-zidiet fihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni
teknika u tar-rizultati tal-ezamijiet imwettqa mill-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn KE, l-annessi u z-zidiet fih, kif ukoll tal-fajl
tekniku inkluza d-dokumentazzjoni sottomessa mill-applikant sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat.

L-applikant ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn KE, l-annessi u z-zidiet fih flimkien mad-doku-
mentazzjoni teknika disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali matul il-hajja tas-servizz tas-sottosistema.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-applikant jissodisfa kif dovut l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mis-
sistema approvata ghall-gestjoni tal-kwalita.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

L-applikant ghandu, ghal skopijiet ta’ verifiki perjodici, jaghti access lill-korp notifikat ghall-postijiet tad-disinn, tal-
manifattura, tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna, u ghandu jipprovdilu l-informazzjoni kollha mehtiega, b'mod
partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita,

— ir-rekords tal-kwalita kif stipulati mill-parti tad-disinn tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita, bhar-rizultati tal-
analizi, tal-kalkoli, tat-testijiet, ecc., u

— ir-rekords tal-kwalita kif stipulat mill-parti tal-manifattura tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita, bhar-rapporti tal-
ispezzjoni u d-dejta tat-testijiet, id-dejta tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ec¢

Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici biex jizgura li l-applikant izomm u japplika s-sistema ghall-gestjoni
tal-kwalita u ghandu jipprovdi lill-applikant b'rapport tal-verifika.

Il-frekwenza tal-verifiki perjodici ghandha tkun ta’ mill-anqas kull sentejn, b'mill-anqas verifika wahda matul il-
perjodu taz-zmien tat-twettiq tal-attivitajiet rilevanti (disinn, manifattura, immuntar jew installazzjoni) ghas-sottosis-
tema li tkun soggetta ghall-ezami tad-disinn KE msemmi fil-punt 4.4.

Meta l-manifattur jopera sistema certifikata ghall-gestjoni tal-kwalita, il-korp notifikat ghandu jgis dan matul il-
verifiki perjodici.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista * jaghmel zjarat mhux imhabbra minn qabel lill-applikant. Matul dawn iz-
zjarat il-korp notifikat, jista ’, jekk ikun hemm bzonn, iwettaq testijiet fuq is-sottosistema, jew jordna li jitwettqu,
sabiex jivverifika li s-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tahdem fmod korrett. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-
applikant rapport dwar iz-zjara u, jekk ikunu twettqu testijiet, rapport dwar it-testijiet.

Il-korp notifikat responsabbli ghall-verifika KE tas-sottosistema, jekk ma jwettaqx is-sorveljanza tas-sistemi ghall-
gestjoni tal-kwalita kollha koncernati skont il-punt 3, ghandu jikkoordina l-attivitajiet ta’ sorveljanza ta’ kwalunkwe
korpi ohra notifikati responsabbli ghal dak ix-xoghol, sabiex:

— jigi zgurat li tkun twettqet il-gestjoni korretta tal-interfaces bejn is-sistemi differenti ghall-gestjoni tal-kwalita
relatati mal-integrazzjoni tas-sottosistema,

— jigbor, bi ftehim mal-applikant, l-elementi mehtiega ghall-valutazzjoni sabiex tigi zgurata l-konsistenza u s-
sorveljanza generali tas-sistemi differenti ghall-gestjoni tal-kwalita.

Din il-koordinazzjoni tinkludi d-dritt tal-korp notifikat:

— 1i jircievi d-dokumentazzjoni kollha (approvazzjoni u sorveljanza), mahruga mill-korp(i) notifikat(i) l-iehor (I-
ohra),

— li jkun prezenti fil-verifiki ta’ sorveljanza msemmija fil-punt 5.2,

— i jibda verifiki addizzjonali msemmija fil-punt 5.3 taht ir-responsabbilta tieghu u flimkien mal-korp(i) notifikat(i)
l-iehor (I-ohra).

Certifikat ta’ verifika KE u dikjarazzjoni ta’ verifika KE

. Fejn is-sottosistema tissodisfa r-rekwiziti tat-TSI(s) rilevanti, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’ verifika KE

bkonformita mal-punt 3 tal-Anness VI ghad-Direttiva 2008/57KE.

Meta s-sottosistema msemmija fil-punt 4.1 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, ic-
certifikat KE ghandu jindika ukoll ir-referenza preciza tat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ghalihom ma tkunx giet
ezaminata l-konformita matul il-procedura ta’ verifika KE.

Jekk certu partijiet jew certi stadji biss tas-sottosistema jkunu koperti u dawn jissodisfaw ir-rekwiziti tat-TSI(s)
rilevanti, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ISV tal-KE bkonformitd mal-Artikolu 18(4) tad-Direttiva
200857 KE.
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L-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ verifika KE bil-miktub ghas-sottosistema u jzommha ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali matul il-hajja tas-servizz tas-sottosistema. Id-dikjarazzjoni ta’ verifika KE ghandha tidenti-
fika s-sottosistema li ghaliha tkun inharget u ghandha ssemmi n-numru tac¢-certifikat tal-ezami tad-disinn.

Fejn is-sottosistema msemmija fil-punt 4.1 tkun soggetta ghal deroga, aggornament, tigdid jew kaz specifiku, id-
dikjarazzjoni KE ghas-sottosistema ghandha tindika ukoll ir-referenza ghat-TSI(s) jew il-partijiet taghhom li ghalihom
ma tkunx giet ezaminata l-konformita matul il-procedura ta’ verifika KE.

Fil-kaz ta’ procedura ISV l-applikant ghandu jhejji dikjarazzjoni ISV tal-KE bil-miktub.

Id-dikjarazzjoni KE u d-dokumenti li jakkumpanjawha ghandhom jinkitbu skont l-Anness V ghad-Direttiva
2008/57KE.

Ie-certifikati li ghandha ssir referenza ghalihom huma:

— l-approvazzjoni tas-sistema ghall-gestjoni tal-kwalita msemmija fil-punt 3.3 u r-rapporti ta’ verifika msemmija fil-
punt 5.3, jekk disponibbli,

— ic-certifikat tal-ezami tad-disinn KE imsemmi fil-punt 4.4 u z-zidiet fih.

Kopja tad-dikjarazzjoni ta’ verifika KE u tad-dikjarazzjonijiet ISV tal-KE, jekk disponibbli, ghandha tinghata lill-
awtoritajiet rilevanti fuq talba.

Il-korp notifikat ghandu jkun responsabbli ghall-kumpilazzjoni tal-fajl tekniku li ghandu jakkumpanja d-dikjarazzjoni
ta’ verifika KE u d-dikjarazzjoni ISV tal-KE. Il-fajl tekniku ghandu jithejja skont I-Artikolu 18(3) u l-punt 4 tal-Anness
VI ghad-Direttiva 2008/57/KE

L-applikant ghandu, matul il-hajja tas-servizz tas-sottosistema, iZzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ghall-gestjoni tal-kwalitd msemmija fil-punt 3.1,
— il-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata,

— id-decizjonijiet u r-rapport tal-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 5.3 u 5.4, u
— il-fajl tekniku msemmi fil-punt 6.3.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-awtoritajiet ta’ notifika tieghu dwar i¢-certifikati ta’ verifika KE li jkun hareg jew
irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli ghall-awtoritajiet ta’ notifika tieghu l-lista ta’
certifikati ta” verifika KE li jkun irrifjuta, issospenda jew irrestringa b’'mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu javza lill-korpi notifikati I-ohra dwar ic-certifikati ta’ verifika KE li jkun irrifjuta, irtira,
issospenda jew irrestringa b'mod ichor, u, fuq talba, dwar ic-certifikati ta’ verifika KE li jkun hareg.

Rapprezentant awtorizzat

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-applikant jista ’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punti 4.1 u 4.2 u jissodisfa 1-
obbligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 u 7, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm jigu
specifikati fil-mandat.



ANNESS 11

Lista tat-termini uzati fil-moduli tal-valutazzjoni tal-konformita specifici ghall-ferroviji u l-ekwivalenti taghhom

fil-moduli generici definiti fid-Decizjoni Nru 768/2008/KE

Decizjoni Nru 768/2008/KE

Din id-Decizjoni

Modulu fdin id-Decizjoni

prodott

komponent tal-interoperabbilta

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

prodott

sottosistema

SB, SD, SF, SG, SH1

strument legizlattiv

specifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

strument legizlattiv

TSI(s) rilevanti kif ukoll kwalunkwe regolamenti ohra
li jirrizultaw mit-Trattat; TSI(s) rilevanti

SB, SD, SF, SG, SH1

sistema tal-kwalita

sistema ghall-gestjoni tal-kwalita

CD, CH, CH1, SD, SH1

assigurazzjoni tal-kwalita

sistema ghall-gestjoni tal-kwalita

CD, CH, CHI, SD, SH1

konformita (valutazzjoni)

Verifika KE

SB, SD, SF, SG, SH1

manifattur applikant SB, SD, SF, SG, SH1
certifikat ta’ konformita certifikat ta’ verifika KE SD, SF, SG, SH1
dikjarazzjoni ta’ konformita Dikjarazzjoni ta’ verifika KE SD, SF, SG, SH1
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ANNESS III

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Decizjonijiet
2008/164/KE, 2008/163/KE, 2008/217/KE, 2008/284/KE,
2006/860/KE, 2008/232/KE, 2006/679/KE, 2006/66/KE,
2006/861/KE

Decizjoni Nru 768/2008/KE

Din id-De¢izjoni

Modulu A. Kontroll Intern tal-Produzzjoni

Modulu A. Kontroll Intern tal-Produzzjoni

Modulu CA. Kontroll intern tal-produzzjoni

Modulu A1. Kontroll intern tad-disinn flimkien ma’ verifika tal-
prodott

Modulu Al. Kontroll Intern tad-Disinn flimkien ma’ ttestjar sorveljat
tal-prodott

Modulu CA1. Kontroll Intern tad-Disinn flimkien ma’ verifika tal-
prodott permezz ta’ ezami individwali

Modulu A2. Kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ verifiki
sorveljati tal-prodott fintervalli aleatorji

Module CA2. Kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ verifika tal-
prodott fintervalli aleatorji

Modulu B. Ezami tat-tip

Modulu B. Ezami tat-tip KE

Modulu CB. Ezami tat-tip KE

Modulu C. Konformitd mat-tip

Modulu C. Konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-
produzzjoni

Modulu CC. Konformitd mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-
produzzjoni

Modulu C1. Konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produz-
zjoni flimkien ma’ ttestjar sorveljat tal-prodott

Modulu C2. Konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produz-
zjoni flimkien ma’ verifiki sorveljati tal-prodott fintervalli aleatorji

Modulu D. Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-produzzjoni

Modulu D. Konformitda mat-tip abbazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita
tal-process ta’ produzzjoni

Modulu CD. Konformita mat-tip abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-
kwalita tal-process ta’ produzzjoni

Modulu D1. Assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-produzzjoni

Modulu E. Konformita mat-tip abbazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-
prodott

Modulu E1. Assigurazzjoni tal-kwalita tal-ispezzjoni u l-ittestjar finali
tal-prodott

Modulu F. Verifika tal-prodott

Modulu F. Konformita mat-tip abbazi tal-verifika tal-prodott

Modulu CF. Konformita mat-tip abbazi tal-verifika tal-prodott

Modulu F1. Konformita abbazi tal-verifika tal-prodott

Modulu G. Konformita abbazi tal-verifika tal-unita

Modulu H1. Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita shiha

Modulu H. Konformita abbazi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita shiha

Modulu CH. Konformita abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
shiha

Modulu H2. Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita shiha flimkien
ma’ ezami tad-disinn

Modulu HI. Konformita abbazi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita shiha
flimkien mal-ezami tad-disinn

Modulu CH1. Konformita abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
shiha flimkien ma’ ezami tad-disinn
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Decizjonijiet
2008/164/KE, 2008/163/KE, 2008/217KE, 2008/284/KE,
2006/860/KE, 2008/232/KE, 2006/679/KE, 2006/66/KE,
2006/861/KE

Decizjoni Nru 768/2008/KE

Din id-Decizjoni

Modulu V. Validazzjoni tat-tip permezz ta’ esperjenza fit-
thaddim (adattezza ghall-uzu)

Modulu CV. Validazzjoni tat-tip permezz ta’ esperjenza fit-thaddim
(adattezza ghall-uzu)

Modulu SB. Ezami tat-tip

Modulu SB. Ezami tat-tip KE

Modulu SD. Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-prodott
(produzzjoni)

Modulu SD. Verifika KE abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita tal-
process tal-produzzjoni

Modulu SF. Verifika tal-prodott

Modulu SF. Verifika KE abbazi ta’ verifika tal-prodott

Modulu SG. Verifika tal-unita

Modulu SG. Verifika KE abbazi ta’ verifika tal-unita

Modulu SH2. Sistema ghall-gestjoni tal-kwalita shiha flimkien
ma’ ezami tad-disinn

Modulu SH1. Verifika KE abbazi ta’ sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
shiha flimkien ma’ ezami tad-disinn
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PREZZ TAL-ABBONAMENT 2010 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L+C, edizzjoni stampata biss

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

1100 EUR fis-sena

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

1200 EUR fis-sena

Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L+C, stampati + CD-ROM annwali

I-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE 770 EUR fis-sena

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L+C, CD-ROM fix-xahar (kumulattiva) | 22 lingwa uffi¢jali tal-UE 400 EUR fis-sena

Suppliment tal-Gurnal UffiGjali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalti, | multilingwi: 300 EUR fis-sena

CD-ROM, zewg edizzjonijiet fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE

Skont il-lingwa/i 50 EUR fis-sena

tal-Kompetizzjoni

Il-Gurnal Ufficjali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
f22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Komunikazzjoni u Informazzjoni).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢jali fCD-ROM wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

[I-formati tas-CD-Rom se jinbidlu bil-formati tad-DVD matul 1-2010.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodic¢i diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/Il-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz Ii gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri acCess dirett u bla hlas ghal-ligjiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /I-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 |l-Lussemburgu
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