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(Atti legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT (UE) 2016/424 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tad-9 ta’ Marzu 2016
dwar l-installazzjonijiet tal-funikular u Ii jhassar id-Direttiva 2000/9/KE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 114 tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,
Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (),
Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (3,
Billi:

(1)  Id-Direttiva 2000/9/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tistabbilixxi regoli ghall-installazzjonijiet tal-
funikular li huma ddisinjati, mibnija u mhaddma bil-ghan li jittrasportaw il-persuni.

(2)  Id-Direttiva 2000/9/KE hija msejsa fuq il-principji tal-Approc¢¢ il-Gdid’, kif stabbilit fir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill
tas-7 ta’ Mejju 1985 dwar approcc¢ gdid ghall-armonizzazzjoni u l-istandards teknici (). Ghalhekk, tistipula biss
ir-rekwiziti essenzjali li japplikaw ghall-installazzjonijiet tal-funikular, filwaqt li d-dettalji tekni¢i huma adottati
mill-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) u I-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettro-
teknika (Cenelec) skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°). Il-konformita
mal-istandards armonizzati stabbiliti b’dan il-mod, li n-numri ta’ referenza taghhom huma ppubblikati fIl-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, tipprovdi prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti tad-Direttiva 2000/9/KE. L-
esperjenza wriet li dawk il-principji bazi¢i hadmu sewwa fdak is-settur u ghandhom jinzammu u anki jkomplu
jigu promossi.

(3)  L-esperjenza miksuba mill-implimentazzjoni tad-Direttiva 2000/9/KE wriet il-htiega li jigu modifikati xi whud
mid-dispozizzjonijiet taghha sabiex jigu ¢carati u aggornati u b’hekk tigi zgurata ¢-certezza legali specjalment fir-
rigward tal-kamp ta’ applikazzjoni u l-valutazzjoni ta’ konformita tas-subsistemi.

() GUC451,16.12.2014, p. 81. )

(3 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-20 ta’ Jannar 2016 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tat-12 ta’ Frar 2016.

() 1d-Direttiva 2000/9/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Marzu 2000 dwar l-installazzjonijiet tal-funikular iddisinjati ghat-
trasport ta’ persuni (GU L 106, 3.5.2000, p. 21).

() GUC136,4.6.1985,p. 1.

() Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropea, li
jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25(KE, 95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE,
2007/23/KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-
Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 316, 14.11.2012, p. 12).
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(4)  Peress li l-kamp ta’ applikazzjoni, ir-rekwiziti essenzjali u l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita jridu jkunu
identici fl-Istati Membri kollha, kwazi ma hemm l-ebda flessibbilta fit-traspozizzjoni ta’ Direttiva fuq il-bazi tal-
prin¢ipji tal-Approc¢ il-Gdid fil-ligi nazzjonali. Sabiex jigi ssimplifikat il-qafas regolatorju, id-Direttiva 2000/9/KE
ghandha tigi ssostitwita minn Regolament, li huwa l-istrument legali xieraq peress li jimponi regoli cari u
dettaljati li ma jaghtux lok ghal traspozizzjoni divergenti mill-Istati Membri u b’hekk jizgura implimentazzjoni
uniformi madwar I-Unjoni kollha.

(5)  Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tistabbilixxi principji generali u dispoziz-
zjonijiet ta’ referenza mahsubin biex japplikaw ghal-legizlazzjoni li tarmonizza l-kondizzjonijiet ghall-kummercja-
lizzazzjoni tal-prodotti sabiex tipprovdi bazi koerenti ghar-revizjoni jew ir-riformulazzjonijiet ta’ dik il-
legizlazzjoni. Ghalhekk id-Direttiva 2000/9/KE ghandha tigi adattata ghal dik id-Decizjoni.

(6)  Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jistipula regoli dwar l-akkreditazzjoni
tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, jipprovdi qafas ghas-sorveljanza tas-suq u ghal kontrolli ta’ prodotti
minn pajjizi terzi, u jistabbilixxi l-principji generali tal-marka CE.

(7)  Il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandu jirrifletti l-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
2000/9/KE. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-installazzjonijiet tal-funikular iddisinjati ghat-trasport ta’
persuni li jintuzaw b'mod partikolari fresorts tat-turisti li jinsabu faltitudni gholja, ffacilitajiet ta’ trasport urban
jew ffacilitajiet sportivi. L-installazzjonijiet tal-funikular huma primarjament sistemi ta’ liftijiet, bhal linji tal-
funikular, ropeways tal-ajru (cable cars, gondoli, chairlifts) u drag lifts. It-trazzjoni b’kejbil u I-funzjoni tat-trasport
tal-passiggieri huma l-kriterji essenzjali li jistabbilixxu jekk installazzjoni tal-funikular hijiex koperta minn dan ir-
Regolament.

(8)  Dan ir-Regolament ghandu japplika fl-intier tieghu ghal installazzjonijiet tal-funikular godda, ghal modifiki ta’
installazzjonijiet tal-funikular li jehtiegu awtorizzazzjoni gdida u jkopri subsistemi u komponenti ta’ sikurezza li
huma godda ghas-suq tal-Unjoni meta huma jitpoggew hemm; jigifieri, li huma jkunu jew subsistemi u
komponenti ta’ sikurezza godda maghmula minn manifattur stabbilit fl-Unjoni jew subsistemi u komponenti ta’
sikurezza, kemm godda kif ukoll uzati, importati minn pajjiz terz. Dan ir-Regolament ma japplikax ghar-
rilokazzjoni ta’ installazzjonijiet tal-funikular installati fit-territorju tal-Unjoni jew ghar-rilokazzjoni ta’ subsistemi
jew komponenti ta’ sikurezza li kienu inkorporati finstallazzjonijiet bhal dawn, hlief fejn tali rilokazzjoni timplika
modifika magguri tal-installazzjoni tal-funikular.

(9)  Gew zviluppati tipi godda ta’ installazzjonijiet tal-funikular li huma mahsuba kemm ghal attivitajiet ta’ trasport
kif ukoll ta’ divertiment. Dawn l-installazzjonijiet ghandhom ikunu koperti minn dan ir-Regolament.

(10) Huwa xieraq li jigu eskluzi certi installazzjonijiet tal-funikular mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament,
peress li jew huma soggetti ghal legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni specifika ohra tal-Unjoni jew ghaliex jistghu
jigu rregolati b'mod adegwat fil-livell nazzjonali.

(11)  IHiftijiet, inkluzi liftijiet imhaddma bkejbil, kemm jekk vertikali kif ukoll jekk inklinati, li jservu b’'mod
permanenti sulari specifici ta’ binjiet u kostruzzjonijiet u li ma joperawx bejn l-istazzjonijiet tal-funikular, huma
soggetti ghal-legizlazzjoni specifika tal-Unjoni u ghandhom jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. L-installazzjonijiet tal-funikular koperti minn dan ir-Regolament huma eskluzi mill-kamp ta’ appli-
kazzjoni tad-Direttiva 2014/33/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(12) Installazzjonijiet tal-funikular i huma kategorizzati mill-Istati Membri bhala installazzjonijiet storici, kulturali jew
ta’ patrimonju, li bdew jithaddmu qabel I-1 ta’ Jannar 1986 u li ghadhom jithaddmu, u li ma kellhom l-ebda
tibdil sinifikanti fid-disinn jew il-kostruzzjoni, ghandhom jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. Din l-eskluzjoni tapplika wkoll ghas-subsistemi u I-komponenti ta’ sikurezza li jkunu ddisinjati
specifikament ghal tali installazzjonijiet tal-funikular. L-Istati Membri ghandhom jizguraw livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza ta’ persuni u ta’ proprijeta fir-rigward ta’ tali installazzjonijiet tal-funikular,
jekk ikun mehtieg permezz tal-legizlazzjoni nazzjonali taghhom.

(13) Sabiex tigi zgurata ¢-Certezza legali, l-eskluzjoni ta’ bastimenti imhaddma b’kejbil ghandha tkopri l-installazzjo-
nijiet kollha mhaddma b’kejbil li fihom l-utenti jew it-trasportaturi jingarru fuq l-ilma, bhall-installazzjonijiet tal-
iskijjar fuq l-ilma mhaddma b'kejbil.

() 1d-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar gafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE (GU L 218, 13.8.2008, p. 82).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkredi-
tazzjoni u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 339/93 (GUL 218, 13.8.2008, p. 30).

(*) 1d-Direttiva 2014/33/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
relattivament ghal liftijiet u komponenti ta’ sikurezza ghal-liftijiet (GUL 96, 29.3.2014, p. 251).
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(14) Sabiex jigi zgurat li l-installazzjonijiet tal-funikular u l-infrastruttura, is-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza
taghhom jiggarantixxu livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u tal-proprjeta, huwa
mehtieg li jigu stabbiliti regoli ghad-disinn u l-kostruzzjoni tal-installazzjonijiet tal-funikular.

(15)  L-Istati Membri ghandhom jizguraw is-sikurezza tal-installazzjonijiet tal-funikular fil-hin tal-kostruzzjoni, il-bidu
tat-thaddim u matul it-thaddim taghhom.

(16) Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri li jispecifikaw ir-rekwiziti li jqisu necessarji fir-
rigward tal-uzu tal-art u l-ippjanar regjonali u sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha u s-
sikurezza tal-persuni u b'mod partikolari tal-haddiema u l-persunal li jhaddem l-installazzjoni, meta jintuzaw l-
installazzjonijiet tal-funikular.

(17) Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri li jispecifikaw proceduri adegwati ghall-awtoriz-
zazzjoni tal- installazzjonijiet tal-funikular, l-ispezzjoni tal-installazzjonijiet tal-funikular qabel il-bidu tat-thaddim
taghhom u t-thaddim taghhom matul il-monitoragg.

(18) Dan ir-Regolament ghandu jqis il-fatt li s-sikurezza tal-installazzjonijiet tal-funikular tiddependi bl-istess mod fuq
il-kondizzjonijiet tal-inhawi, fuq il-kwalita tal-prodotti industrijali pprovduti u fuq il-mod li bih huma mmuntati,
installati fuq il-post u sorveljati matul it-thaddim. Il-kawzi ta’ incidenti serji jistghu jkunu marbutin mal-ghazla
tas-sit, mas-sistema tat-trasport innifisha, mal-istrutturi, jew mal-mod li bih tithaddem u tinzamm is-sistema.

(19) Ghalkemm dan ir-Regolament ma jkoprix it-thaddim attwali tal-installazzjonijiet tal-funikular, ghandu jipprovdi
qafas generali mahsub biex jizgura li t-tali installazzjonijiet li jinsabu fit-territorju tal-Istati Membri, jithaddmu
b'tali mod li joffru grad gholi ta’ protezzjoni lill-passiggieri, lill-persunal li jhaddimhom u lill-partijiet terzi.

(20)  L-Istati Membri ghandhom jichdu l-passi mehtiega biex jizguraw li l-installazzjonijiet tal-funikular jibdew
jithaddmu biss jekk jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament u ma jkunux friskju li jipperikolaw is-sahha jew is-
sikurezza tal-persuni jew il-proprjeta meta jigu installati, issirilhom manutenzjoni jew jithaddmu skont l-iskop
mahsub taghhom.

(21)  L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu proceduri ghall-awtorizzazzjoni tal-kostruzzjoni ta’ installazzjonijiet tal-
funikular ippjanati u l-modifika ta’ tali installazzjonijiet u biex jibdew jithaddmu sabiex jigi zgurat li l-instal-
lazzjoni tal-funikular hija mibnija u mmuntata b’'mod sikur fuq il-post, skont l-analizi tas-sikurezza, li r-rizultati
taghha huma inkluzi fir-rapport tas-sikurezza, u r-rekwiziti regolatorji rilevanti kollha.

(22) L-analizi tas-sikurezza ghall-installazzjonijiet tal-funikular ippjanati ghandha tidentifika l-komponenti li fughom
tiddependi is-sikurezza tal-installazzjoni tal-funikular.

(23) L-analizi tas-sikurezza ghall-installazzjonijiet tal-funikular ippjanati ghandha tqis il-limiti marbuta mat-thaddim
tal-installazzjonijiet tar-rotta bil-kejbil, ghad li mhux b’'mod li jxekkel il-prin¢ipju ta’ moviment liberu ta” oggetti
ghas-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza jew is-sikurezza tal-installazzjonijiet tal-funikular stess.

(24)  Ir-regoli dwar l-awtorizzazzjoni tal-bidu tat-thaddim ta’ installazzjonijiet tal-funikular jaqghu fil-kompetenza tal-
Istati Membri. L-awtorizzazzjoni ghall-bidu tat-thaddim tinghata mill-awtoritajiet jew il-korpi kompetenti. Il-
monitoragg tas-sikurezza tat-thaddim tal-installazzjonijiet tal-funikular taqa’ wkoll fil-kompetenza tal-Istati
Membri. L-Istati Membri ghandhom ghalhekk jiddeterminaw il-persuna responsabbli ghall-installazzjoni tal-
funikular u, ghaldagstant, ghall-analizi tas-sikurezza tal-installazzjoni tal-funikular ippjanata.

(25) Dan ir-Regolament ghandu l-ghan i jizgura I-funzjonament tas-suq intern ghas-subsistemi u l-installazzjonijiet
tal-funikular u ghal-komponenti ta’ sikurezza ghall-installazzjonijiet tal-funikular. Is-subsistemi u l-komponenti ta’
sikurezza li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament ghandhom jibbenefikaw mill-principju tal-moviment liberu ta’
oggetti.

(26)  Is-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza ghandhom ikunu jistghu jigu inkorporati finstallazzjoni tal-funikular
dment li jippermettu l-kostruzzjoni tal-installazzjonijiet tal-funikular li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament u ma
jkunux jistghu jipperikolaw is-sahha jew is-sikurezza tal-persuni jew il-proprjeta meta jigu installati, issirilhom
manutenzjoni u jithaddmu kif suppost skont l-iskop mahsub taghhom.



L 81/4 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 31.3.2016

(27)  Ir-rekwiziti essenzjali ghandhom ikunu interpretati u applikati b'tali mod li jitgies l-oghla livell ta’ Zvilupp tekniku
meta jsiru d-disinn u l-manifattura kif ukoll ta’ kunsiderazzjonijiet tekni¢i u ekonomici li huma konsistenti ma’
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza.

(28) L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu responsabbli ghall-konformita tas-subsistemi u l-komponenti ta’
sikurezza mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, fir-rigward tar-rwoli rispettivi taghhom fil-katina tal-provvista,
sabiex jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tal-interessi pubblici, bhas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u I-
protezzjoni tal-proprjeta, u biex jiggarantixxu kompetizzjoni gusta fis-suq tal-Unjoni.

(29) L-operaturi ekonomici kollha li jintervjenu fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni ghandhom jiehdu l-mizuri
xierqa biex jizguraw li jqieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq biss dawk is-subsistemi u I-komponenti ta’ sikurezza li
huma konformi ma’ dan ir-Regolament. Jehtieg i tigi pprovduta distribuzzjoni ¢ara u proporzjonata tal-obbligi li
jikkorrispondu ghar-rwol ta’ kull operatur ekonomiku fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni.

(30)  Il-manifattur tas-subsistemi jew tal-komponenti ta’ sikurezza, li jkollu gharfien dettaljat tal-process tad-disinn u
tal-produzzjoni, huwa fl-ahjar pozizzjoni li jwettaq il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita. Ghaldagstant, il-
valutazzjoni tal-konformita ghandha tibqa’ I-obbligu tal-manifattur tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza
biss.

(31)  Sabiex tkun facilitata l-komunikazzjoni bejn l-operaturi ekonomici u l-awtoritajiet nazzjonali tas-sorveljanza tas-
suq, l-Istati Membri ghandhom iheggu lill-operaturi ekonomici sabiex jinkludu indirizz tal-website minbarra 1-
indirizz postali.

(32) Huwa mehtieg li jkun Zgurat li s-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza minn pajjizi terzi li jidhlu fis-suq tal-
Unjoni jkunu konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, u b'mod partikolari li jkunu twettqu proceduri xierqa
ta’ valutazzjoni tal-konformita mill-manifatturi fir-rigward ta’ dawk is-subsistemi u komponenti ta’ sikurezza.
Ghalhekk ghandu jkun hemm dispozizzjoni ghall-importaturi biex ikun zgurat li s-subsistemi jew il-komponenti
ta’ sikurezza li jqieghdu fis-suq ikun konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u li dawn ma jqeghdux fis-suq
subsistemi u komponenti ta’ sikurezza li ma jikkonformawx ma’ dawn ir-rekwiziti jew li jipprezentaw riskju.
Ghandu jkun previst ukoll li l-importaturi jizguraw li jkunu saru l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u li I-
marki u d-dokumentazzjoni tas-subsistema u l-komponent ta’ sikurezza mfassla mill-manifatturi jkunu
disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

(33) Id-distributur iqieghed subsistema jew komponent ta’ sikurezza ghad-dispozizzjoni fis-suq wara li jkun tqieghed
fis-suq mill-manifattur jew l-importatur, u ghandu jagixxi bl-attenzjoni dovuta sabiex jizgura li t-trattament tas-
subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza min-naha tieghu ma jaffettwax hazin il-konformita tieghu.

(34) Meta jqieghed fis-suq subsistema jew komponent ta’ sikurezza, kull importatur ghandu jindika fuq is-subsistema
jew il-komponent ta’ sikurezza ismu, l-isem kummercjali rregistrat jew it-trade mark rregistrata tieghu, kif ukoll
website, fejn disponibbli. Ghandhom jigu previsti eccezzjonijiet fkazijiet fejn id-daqs jew l-ghamla tas-subsistema
jew tal-komponent ta’ sikurezza ma jippermettux dan. Dan jinkludi kazijiet li fihom I-importatur ikollu jiftah 1-
imballagg biex jindika l-isem u l-indirizz tieghu fuq is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza.

(35) Kull operatur ekonomiku li jgieghed subsistema jew komponent ta’ sikurezza fis-suq taht ismu jew bit-trade mark
tieghu, jew ibiddel subsistema jew komponent ta’ sikurezza b’tali mod li tista’ tigi affettwata l-konformita mar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, ghandu jitgies li huwa l-manifattur u ghandu jassumi l-obbligi tal-manifattur.

(36) Id-distributuri u l-importaturi, billi huma qrib is-suq, ghandhom ikunu involuti fil-kompiti ta’ sorveljanza tas-suq
imwettqa mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, u ghandhom ikunu lesti li jiehdu sehem b'mod attiv, billi
jipprovdu lil dawk l-awtoritajiet bl-informazzjoni kollha mehtiega marbuta mas-subsistema jew il-komponenti ta’
sikurezza kkoncernati.

(37) L-izgurar tat-traccabbilta ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza fil-katina kollha tal-provvista jghin biex is-
sorveljanza tas-suq issir iktar semplici u effi¢jenti. Sistema ta’ traccabbilta effigjenti tiffacilita I-kompiti tal-
awtoritajiet ta’ sorveljanza biex jittraccaw lil operaturi ekonomici li jkunu gieghdu disponibbli fis-suq subsistemi
jew komponenti ta’ sikurezza mhux konformi. Meta jzommu l-informazzjoni mehtiega skont dan ir-Regolament
ghall-identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici ohra, l-operaturi ekonomi¢i ma ghandhomx ikunu mitluba
jaggornaw din l-informazzjoni fir-rigward ta’ operaturi ekonomici ohra li jkunu pprovdewlhom subsistema jew
komponent ta’ sikurezza jew ta’ dawk li lilhom ikunu pprovdew subsistema jew komponent ta’ sikurezza.
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(41)

(42)

(47)

(48)

(49)

Dan ir-Regolament ghandu jkun limitat ghall-espressjoni tar-rekwiziti essenzjali. Sabiex tigi ffacilitata -
valutazzjoni tal-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti, huwa mehtieg li tigi prevista l-prezunzjoni ta’ konformita ghall-
installazzjonijiet tal-funikular, subsistemi u komponenti ta’ sikurezza li jkunu konformi mal-istandards
armonizzati li jigu adottati skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 ghall-iskop tal-espressjoni ta” specifikazzjo-
nijiet teknici dettaljati ta’ dawk ir-rekwiziti, spe¢jalment fir-rigward tad-disinn, il-kostruzzjoni u t-thaddim tal-
installazzjonijiet tal-funikular.

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

Sabiex ikun possibbli li l-operaturi ekonomic¢i juru li s-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza li jkunu
disponibbli fis-suq jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali, u l-awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu jizguraw din
il-konformita, jehtieg li jkunu previsti proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE
tistabbilixxi moduli ghall-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, li jinkludu proceduri mill-inqas sal-aktar
stretti, fi proporzjon mal-livell ta’ riskju involut u livell ta’ sikurezza mehtiega. Sabiex tigi zgurata koerenza
intersettorjali u biex jigu evitati varjanti ad hoc, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jintghazlu
minn fost dawk il-moduli.

Il-manifatturi ta’ subsistemi u komponenti ta’ sikurezza ghandhom ifasslu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE biex
jipprovdu l-informazzjoni mehtiega minn dan ir-Regolament dwar il-konformita ta’ subsistema jew komponent
ta’ sikurezza mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u ta’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni.
Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha takkumpanja s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza.

Biex jigi zgurat access effettiv ghal informazzjoni ghal skopijiet ta’ sorveljanza tas-suq, l-informazzjoni mehtiega
biex ikunu identifikati l-atti applikabbli kollha tal-Unjoni ghal subsistema jew komponent ta’ sikurezza ghandha
tkun disponibbli fdikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE unika. Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-operaturi
ekonomici, dik id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE unika tista’ tkun dossier maghmul mid-dikjarazzjonijiet
rilevanti individwali ta” konformita.

I-marka CE, li tindika l-konformita ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza, hija l-konsegwenza vizibbli ta’
process shih li jinvolvi l-valutazzjoni tal-konformita fsens wiesa’. Il-prin¢ipji generali li jirregolaw il-marka CE u 1-
relazzjoni taghha ma’ marki ohrajn huma stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Ir-regoli li jirregolaw it-
twahhil tal-marka CE ghandhom jigu stipulati fdan ir-Regolament.

Jehtieg li ssir verifika tal-konformita tas-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza mar-rekwiziti essenzjali previsti
fdan ir-Regolament sabiex tigi pprovduta protezzjoni effettiva ghall-passiggieri, il-persunal li jhaddem l-instal-
lazzjoni u partijiet terzi.

I-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fdan ir-Regolament jehtiegu l-intervent tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita, li huma notifikati mill-Istati Membri lill-Kummissjoni.

L-esperjenza wriet li l-kriterji, stabbiliti fid-Direttiva 2000/9/KE, li l-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita
ghandhom josservaw biex ikunu notifikati lill-Kummissjoni mhumiex bizzejjed biex jizguraw livell uniformi gholi
ta’ prestazzjoni tal-korpi nnotifikati fl-Unjoni kollha. Madankollu, huwa essenzjali li l-korpi nnotifikati kollha
jwettqu I-funzjonijiet taghhom fuq l-istess livell u taht kondizzjonijiet ta’ kompetizzjoni gusta. Dan jitlob li jkunu
stabbiliti rekwiziti obbligatorji ghall-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li jixtiequ jkunu notifikati sabiex
jipprovdu servizzi ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Sabiex jigi zgurat livell konsistenti ta’ kwalita fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita, jehtieg ukoll li jigu
stabbiliti rekwiziti ghall-awtoritajiet notifikanti u korpi ohra involuti fil-valutazzjoni, in-notifika u I-monitoragg ta’
korpi notifikati.

Jekk korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri konformita mal-kriterji stipulati fl-istandards armonizzati, ghandu
jigi prezunt li huwa konformi mar-rekwiziti korrispondenti stabbiliti fdan ir-Regolament.

Is-sistema stabbilita fdan ir-Regolament ghandha tkun komplementata mis-sistema ta’ akkreditazzjoni kif prevista
fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Peress li l-akkreditazzjoni hija mezz essenzjali ta’ verifika tal-kompetenza tal-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, hija ghandha tintuza wkoll ghall-finijiet ta’ notifika.
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L-akkreditazzjoni trasparenti kif prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, li tizgura l-livell necessarju ta’
fidu¢ja fic-certifikati ta’ konformita, ghandha titqies mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fl-Unjoni kollha bhala 1-
mezz preferut biex tintwera I-kompetenza teknika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, I-
awtoritajiet nazzjonali jistghu jgisu li ghandhom fidejhom il-mezzi adegwati biex iwettqu dik il-valutazzjoni
huma stess. Fkazijiet bhal dawn, sabiex jigi Zgurat il-livell xieraq ta’ kredibbilta tal-evalwazzjonijiet imwettqa
minn awtoritajiet nazzjonali ohra, dawn ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bl-
evidenza dokumentarja mehtiega li turi l-konformita tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita evalwati mar-
rekwiziti regolatorji rilevanti.

I-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b’subkuntratt partijiet mill-attivitajiet taghhom marbuta mal-
valutazzjoni tal-konformita jew jghadduhom lil sussidjarja. Sabiex ikun salvagwardjat il-livell ta’ protezzjoni
mehtieg ghas-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza li ghandhom jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni, huwa essenzjali
li s-subkuntratturi tal-valutazzjoni tal-konformita u s-sussidjarji jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati
fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk, huwa importanti li l-valutazzjoni tal-
kompetenza u l-prestazzjoni tal-korpi li jridu jigu notifikati u l-monitoragg ta’ korpi diga notifikati jkopru wkoll
l-attivitajiet imwettqa minn subkuntratturi u sussidjarji.

Jehtieg li jizdiedu l-efficjenza u t-trasparenza tal-procedura tan-notifika u, b'mod partikolari, li tigi adattata ghal
teknologiji godda biex tkun tista’ ssir notifika online.

Peress li I-korpi nnotifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom fl-Unjoni kollha, huwa xieraq li I-Istati Membri I-ohra
u -Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jgajmu oggezzjonijiet fir-rigward ta’ korp notifikat. Ghaldagstant,
huwa importanti li jkun previst perijodu li matulu kull dubju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita jkun jista’ jigi ¢carat qabel ma jibdew jahdmu bhala korpi notifikati.

Fl-interessi tal-kompetittivita, huwa kru¢jali i l-korpi nnotifikati japplikaw il-proceduri tal-valutazzjoni tal-
konformita minghajr ma joholqu piz bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. Ghall-istess raguni, u biex jigi Zgurat
trattament indaqs tal-operaturi ekonomici, ghandha tigi Zgurata l-konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Dak jista’ jsir l-ahjar permezz ta’ koordinazzzjoni u kooperazzjoni
xierqa bejn il-korpi nnotifikati.

[l-partijiet interessati ghandu jkollhom id-dritt li jappellaw kontra r-rizultat ta’ valutazzjoni tal-konformita
mwettqa minn korp notifikat. Ghal dik ir-raguni, huwa importanti li jigi zgurat li tkun disponibbli procedura ta’
appell kontra decizjonijiet mehuda minn korpi nnotifikati.

Sabiex tkun zgurata certezza legali, huwa necessarju li jigi ¢carat li r-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni
u l-kontroll ta’ prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni, previsti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, japplikaw ghas-
subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza koperti b’dan ir-Regolament. Dan ir-Regolament ma ghandux jimpedixxi
lill-Istati Membri milli jaghzlu l-awtoritajiet kompetenti biex iwettqu dawk il-kompiti.

Id-Direttiva 2000/9/KE diga tipprevedi procedura ta’ salvagwardja li hija mehtiega biex tippermetti l-possibbilta li
ssir kontestazzjoni tal-konformita ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza. Sabiex tizdied it-trasparenza u biex
jitnaqqas iz-zmien tal-ipprocessar, jehtieg li l-procedura ta’ salvagwardja ezistenti tittejjeb, bil-ghan li ssir aktar
effi¢jenti u tkun ibbazata fuq l-gharfien espert disponibbli fl-Istati Membri.

Is-sistema ezistenti ghandha tkun issupplimentata bi procedura li skontha l-partijiet interessati jigu infurmati
b'mizuri li mahsubin jittiehdu fir-rigward ta’ subsistemi u komponenti ta’ sikurezza li jipprezentaw riskju ghas-
sahha jew ghas-sikurezza ta’ persuni jew ta’ proprjeta. Hija ghandha tippermetti wkoll lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq, fkooperazzjoni mal-operaturi ekonomici rilevanti, li jagixxu fi stadju aktar bikri fir-rigward
ta’ subsistemi u komponenti ta’ sikurezza bhal dawn.

Fejn l-Istati Membri u I-Kummissjoni jagblu dwar il-gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru, mhux
mehtieg involviment ulterjuri tal-Kummissjoni, hlief fejn in-nuqqas ta’ konformita jkun jista’ jigi attribwit ghal
nuqqasijiet ta’ standard armonizzat.
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(60)  Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jinghataw
setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezercitati fkonformita mar-
Regolament (UE) Nru 1822011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}).

(61)  Il-procedura konsultattiva ghandha tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti ta’ implimentazzjoni li jitolbu sabiex l-Istat
Membru notifikanti jiehu l-mizuri korrettivi mehtiega fir-rigward ta’ korpi notifikati li ma jissodisfawx jew ma
ghadhomx jissodisfaw ir-rekwiziti ghan-notifikazzjoni taghhom.

(62) Il-procedura ta’ ezami ghandha tintuza ghall-adozzjoni tal-atti ta’ implimentazzjoni fir-rigward ta’ subsistemi u
komponenti ta’ sikurezza li huma konformi li jipprezentaw riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza ta’ persuni jew
ta’ proprjeta.

(63) I-Kummissjoni ghandha tadotta immedjatament atti ta’ implimentazzjoni applikabbli fejn, fkazijiet debitament
gustifikati relatati ma’ subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza li huma konformi u li jipprezentaw riskju ghas-
sahha jew ghas-sikurezza ta’ persuni, dan ikun mehtieg ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza.

(64) Fkonformita mal-prattika stabbilita, il-kumitat imwaqgaf minn dan ir-Regolament jista’ jkollu rwol utli fl-
ezaminar ta’ kwistjonijiet dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament imqajma jew mill-president tieghu jew minn
rapprezentant ta’ Stat Membru skont ir-regoli ta’ procedura tieghu.

(65) Meta kwistjonijiet relatati ma’ dan ir-Regolament, ghajr l-implimentazzjoni jew il-ksur tieghu, ikunu ged jigu
ezaminati, jigifieri fi grupp ta’ esperti tal-Kummissjoni, il-Parlament Ewropew ghandu, fkonformita mal-prassi
ezistenti jircievi l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni shiha u, fejn xieraq, stedina biex jattendi tali laqghat.

(66) I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni u, minhabba n-natura specjali taghhom, waqt li
tagixxi minghajr l-applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, tiddetermina jekk il-mizuri mehuda mill-
Istati Membri fir-rigward ta’ subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza li ma jkunux konformi, humiex gustifikati
jew le.

(67) Jehtieg li jigu previsti arrangamenti tranzizzjonali ragonevoli li jippermettu t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq,
minghajr il-htiega ta’ konformita ma’ rekwiziti ulterjuri tal-prodott, ta’ subsistemi u komponenti ta’ sikurezza li
diga tqieghdu fis-suq skont id-Direttiva 2000/9/KE.

(68) Jehtieg li jigu previsti arrangamenti tranzizzjonali li jippermettu l-bidu tat-thaddim ta’ installazzjonijiet tal-
funikular li diga gew installati skont id-Direttiva 2000/9/KE.

(69)  L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur ta” dan ir-Regolament u tal-ligi
nazzjonali adottata skont dan ir-Regolament u jizguraw li dawk ir-regoli jigu infurzati. I-penali previsti
ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. Il-penali ghandhom igisu I-gravita, it-tul ta’ Zmien u, fejn
applikabbli, il-karattru intenzjonali tal-ksur. Barra minn hekk, il-penali ghandhom iqisu jekk l-operatur
ekonomiku rilevanti jkunx wettaq ksur simili ta’ dan ir-Regolament qabel.

(70) Minhabba li l-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jizgura li l-installazzjonijiet tal-funikular jissodisfaw ir-
rekwiziti li jipprevedu livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u l-proprjeta filwaqt li
jiggarantixxi l-funzjonament tas-suq intern ghas-subsistemi u I-komponenti ta’ sikurezza, ma jistax jinkiseb b'mod
sufficjenti mill-Istati Membri izda, minhabba l-iskala u l-effetti tieghu, jista’ jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-
Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar
-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fdak 1-Artikolu, dan ir-Regolament
ma jmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju biex jinkiseb dak I-ghan.

(71)  Id-Direttiva 2000/9/KE ghandha ghalhekk tigi mhassra,

(") Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ghat-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq u ghall-moviment liberu ta’ subsistemi u
komponenti ta’ sikurezza ghal installazzjonijiet tal-funikular. Huwa fih ukoll regoli dwar id-disinn, il-kostruzzjoni u I-
bidu tat-thaddim ta’ installazzjonijiet godda tal-funikular.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament japplika ghall-installazzjonijiet godda tal-funikular iddisinjati ghat-trasport ta’ persuni, ghal
modifiki ta’ installazzjonijiet tal-funikular li jehtiegu awtorizzazzjoni gdida, u ghas-subsistemi u l-komponenti ta’
sikurezza ghal installazzjonijiet tal-funikular.

2. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal dawn li gejjin:

(a) liftijiet koperti mid-Direttiva 2014/33/UE;

(b) installazzjonijiet tal-funikular li huma kategorizzati mill-Istati Membri bhala installazzjonijiet storici, kulturali jew ta’
wirt kulturali, li bdew jahdmu qabel 1-1 ta’ Jannar 1986 u li ghadhom jithaddmu, u li ma kellhom l-ebda tibdil
sinifikanti fid-disinn jew il-kostruzzjoni, inkluzi komponenti tas-subsistemi u I-komponenti ta’ sikurezza ddisinjati
specifikament ghalihom;

(c) installazzjonijiet mahsubin ghall-finijiet tal-agrikoltura jew il-forestrija;

(d) installazzjonijiet tal-funikular ghas-servizz ta’ xelters u barrakki fuq il-muntanji mahsuba biss ghat-trasport ta’ oggetti
u persuni mahturin b'mod specifiku;

(e) apparat fuq il-post jew mobbli ddisinjat eskluzivament ghal finijiet ta’ rikreazzjoni u divertiment u mhux bhala mezz
ta’ trasport ghal persuni;

(f) installazzjonijiet tal-minjieri jew installazzjonijiet industrijali ohra fuq il-post uzati ghal attivitajiet industrijali;

(¢) installazzjonijiet li fihom l-utenti jew it-trasportaturi taghhom jingarru fuq l-ilma.

Artikolu 3
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “installazzjoni tal-funikular” tfisser is-sistema kollha fuq il-post, li tikkonsisti minn infrastruttura u subsistemi, li hija
ddisinjata, mibnija, immuntata u mhaddma bil-ghan li tittrasporta persuni, fejn it-trazzjoni hija pprovduta minn
kejbils pozizzjonati tul il-linja tal-ivvjaggar;

(2) “subsistema” tfisser sistema elenkata fl-Anness I, jew tahlita taghhom, mahsuba biex tigi inkorporata finstallazzjoni
tal-funikular;

(3) “infrastruttura” tfisser, struttura tal-istazzjon jew struttura tul il-linja ddisinjata b'mod specifiku ghal kull instal-
lazzjoni tal-funikular u mibnija fuq il-post, li tichu kont tal-arrangament tas-sistema u tad-data tas-sistema u li hija
mehtiega ghall-kostruzzjoni u t-thaddim tal-installazzjoni tal-funikular, inkluzi l-pedamenti;
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(4) “komponent ta’ sikurezza” tfisser kull komponent ta’ taghmir jew kull apparat mahsub biex jigi inkorporat
fsubsistema jew installazzjoni tal-funikular bil-fini li tigi Zgurata l-funzjoni tas-sikurezza, u li hsara min-naha tieghu
jipperikola s-sikurezza jew is-sahha tal-passiggieri, tal-persunal li jhaddem l-installazzjoni jew ta’ partijiet terzi;

(5) “operabbilta” tfisser id-dispozizzjonijiet teknici kollha u l-mizuri li ghandhom impatt fuq id-disinn u l-kostruzzjoni
u li huma mehtiega biex l-installazzjoni tal-funikular tithaddem b'mod sikur;

(6) “kapacita ta’ manutenzjoni” tfisser id-dispozizzjonijiet teknici kollha u l-mizuri li ghandhom impatt fuq id-disinn u
l-kostruzzjoni u li huma mehtiega ghall-manutenzjoni, li gew iddisinjati biex jizguraw li l-installazzjoni tal-
funikular tahdem b'mod sikur;

(7) “cable car” tfisser installazzjoni tal-funikular fejn it-trasportaturi jkunu sospizi u jingarru minn kejbil wiehed jew
aktar;

(8) “drag lift” tfisser installazzjoni tal-funikular fejn il-passiggieri b'taghmir xieraq jigu rmunkati tul binarju mhejji;

(9) “linji tal-funikular” tfisser installazzjoni tal-funikular li fiha t-trasportaturi jingibdu b’habel wiehed jew aktar tul
binarju li jista’ jkun mal-art jew ikun appoggat minn strutturi fissi;

(10) “jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq” tfisser kwalunkwe provvista ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza
ghad-distribuzzjoni jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni waqt attivita kummerdjali, sew jekk bi hlas sew jekk minghajr hlas;

(11) “it-tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba li subsistema jew komponent ta’ sikurezza jitqieghdu ghad-dispozizzjoni
fis-suq tal-Unjoni;

(12) “bidu tat-thaddim” tfisser it-thaddim inizjali ta’ installazzjoni tal-funikular bil-fini esplicitu li tittrasporta persuni;

(13) “manifattur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li timmanifattura subsistema jew komponent ta’
sikurezza jew li ghandha tali subsistema jew komponent ta’ sikurezza ddisinjat jew immanifatturat, u li tikkum-
mercjalizza dik is-subsistema jew dak il-komponent ta’ sikurezza fisimha jew bit-trade mark taghha jew
tinkorporaha finstallazzjoni tal-funikular;

(14) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun irceviet
mandat bil-miktub minn manifattur biex tagixxi fismu fir-rigward ta’ kompiti specifikati;

(15) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni, li tqieghed subsistema jew
komponent ta’ sikurezza minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

(16) “distributur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fil-katina tal-provvista, ghajr il-manifattur jew I-
importatur, li tqieghed subsistema jew komponent ta’ sikurezza ghad-dispozizzjoni fis-suq;

(17) “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur u d-distributur ta’ subsistema
jew komponent ta’ sikurezza;

(18) “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jistipula r-rekwiziti teknici li jridu jigu ssodisfati minn installazzjoni
tal-funikular, infrastruttura, subsistema jew komponent ta’ sikurezza;

(19) “standard armonizzat” tfisser standard armonizzat kif definit fil-punt (c) tal-punt 1 tal-Artikolu 2 tar-Regolament
(UE) Nru 1025/2012;

(20) “akkreditazzjoni” tfisser akkreditazzjoni kif definita fil-punt 10 tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(21) “korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni” tfisser korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni kif definit fil-punt 11 tal-Artikolu 2
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(22) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk ir-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament relatati ma’
subsistema jew komponent ta’ sikurezza gewx issodisfati;

(23) “korp tal-valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita relatati ma’
subsistema jew komponent ta’ sikurezza, inkluzi l-kalibrazzjoni, l-ittestjar, i¢-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;
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(24) “sejha lura” tfisser kull mizura li ghandha l-ghan li tittiehed lura subsistema jew komponent ta’ sikurezza li tkun
diga tqieghdet disponibbli ghall-persuna responsabbli mill-installazzjoni tal-funikular;

(25) “irtirar” tfisser kwalunkwe mizura mahsuba biex tipprevjeni subsistema jew komponent ta’ sikurezza fil-katina tal-
provvista milli titqieghed ghad-dispozizzjoni fis-sug;

(26) “legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni” tfisser kwalunkwe legizlazzjoni tal-Unjoni li tarmonizza l-kondizz-
jonijiet ghall-kummergjalizzazzjoni ta’ prodotti;

(27) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur jindika li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza
huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tipprovdi ghat-
twahhil taghha.

Artikolu 4
Tqeghid ta’ subsistemi u komponenti ta’ sikurezza ghad-dispozizzjoni fis-suq

Is-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza ghandhom biss jitqieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq jekk huma konformi ma’
dan ir-Regolament.

Artikolu 5
Bidu ta’ thaddim ta’ installazzjonijiet tal-funikular

1. L-Istati Membri ghandhom, skont I-Artikolu 9, jiehdu l-mizuri kollha xierga biex jiddeterminaw il-proceduri sabiex
jizguraw li l-installazzjonijiet tal-funikular jibdew jithaddmu biss jekk jikkonformaw mar-rekwiziti ta” dan ir-Regolament
u ma jkunux jistghu jipperikolaw is-sahha jew is-sikurezza tal-persuni jew il-proprjeta meta jigu installati, issirilhom
manutenzjoni u jithaddmu kif xieraq skont il-fini mahsub taghhom.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha xierqa, skont I-Artikolu 9, biex jiddeterminaw il-proceduri sabiex
jizguraw li s-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza jigu inkorporati fl-installazzjonijiet tal-funikular biss jekk huma
jippermettu l-kostruzzjoni ta’ installazzjonijiet tal-funikular li jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u ma
jkunux jistghu jipperikolaw is-sahha jew is-sikurezza tal-persuni jew il-proprjeta meta jigu installati, issirilhom
manutenzjoni u jithaddmu kif suppost skont il-fini mahsub taghhom.

3. L-installazzjonijiet tal-funikular li jkunu konformi ma’ standards armonizzati jew partijiet minnhom, li r-referenzi
taghhom jkunu gew ippubblikati fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti li huma konformi
mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

4. Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri li jistabbilixxu dawk ir-rekwiziti li jidhrilhom li
huma mehtiega biex jizguraw li I-persuni u, b'mod partikolari, il-haddiema jkunu protetti meta juzaw l-installazzjonijiet
tal-funikular inkwistjoni, dment li dan ma jfissirx li l-installazzjonijiet tal-funikular huma modifikati b’'mod li mhuwiex
kopert fdan ir-Regolament.

Artikolu 6

Rekwiziti essenzjali

L-installazzjonijiet tal-funikular u l-infrastruttura, is-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza taghhom ghandhom
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali stipulati fl-Anness II li japplikaw ghalihom.

Artikolu 7

Moviment liberu ta’ subsistemi u komponenti ta’ sikurezza

L-Istati Membri ma ghandhomx jipprojbixxu, jirrestringu jew jimpedixxu t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq ta’
subsistemi u komponenti ta’ sikurezza li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 8
Analizi ta’ sikurezza u rapport ta’ sikurezza ghall-installazzjonijiet tal-funikular ippjanati

1. Il-persuna responsabbli mill-installazzjoni tal-funikular, stabbilita minn Stat Membru fkonformita mal-ligi
nazzjonali, ghandha twettaq analizi ta’ sikurezza tal-installazzjoni tal-funikular ippjanata jew tara li t-tali analizi ta’
sikurezza titwettaq.

2. L-analizi ta’ sikurezza mehtiega ghal kull installazzjoni tal-funikular ghandha:

(a) tqis kull mod ta’ thaddim previst;

(b) issegwi metodu rikonoxxut jew stabbilit;

(c) tqis l-ahhar zviluppi fit-teknologija u l-kumplessita tal-installazzjoni tal-funikular inkwistjoni;

(d) tizgura li d-disinn u l-konfigurazzjoni tal-installazzjoni tal-funikular igisu d-dintorni lokali u l-aghar sitwazzjonijiet
biex jigu zgurati kondizzjonijiet ta’ sikurezza sodisfacenti;

(e) tkopri l-aspetti kollha ta’ sikurezza tal-installazzjoni tal-funikular u l-fatturi esterni taghha fil-kuntest tad-disinn, il-
kostruzzjoni u l-bidu tat-thaddim;

(f) tippermetti li jigu identifikati mill-esperjenza tal-passat riskji li jistghu jsehhu waqt it-thaddim tal-installazzjoni tal-
funikular.

3. L-analizi ta’ sikurezza ghandha tkopri wkoll l-apparati ta’ sikurezza u l-effetti taghhom fuq l-installazzjoni tal-
funikular u s-subsistemi relatati li dawn thaddmu sabiex l-apparati ta’ sikurezza:

(a) ikunu kapaci jirreagixxu ghal defi¢jenza jew hsara inizjali skoperti biex jibqghu jew fi stat li jiggarantixxi s-sikurezza,
fmod ta’ thaddim aktar baxx, jew fi stat ta’ sikurezza li ma jfallix;

(b) ikunu ridondanti u jkunu sorveljati; jew

() ikunu tali li I-probabbilta tal-hsara taghhom tista’ tigi evalwata u li l-effetti taghhom ikunu ta’ standard ekwivalenti
ghal dak miksub minn apparati ta’ sikurezza li jissodisfaw il-kriterji stipulati fil-punti (a) u (b).

4.  L-analizi ta’ sikurezza ghandha tintuza ghat-tfassil ta’ inventarju ta’ riskji u sitwazzjonijiet perikoluzi, ghar-
rakkomandazzjoni tal-mizuri previsti biex riskji bhal dawn jigu ttrattati u ghall-istabbiliment tal-lista ta’ subsistemi u
komponenti ta’ sikurezza li ghandhom jigu inkorporati fl-installazzjoni tal-funikular.

5. Ir-rizultat tal-analizi ta’ sikurezza ghandu jigi inkluz frapport ta’ sikurezza.

Artikolu 9
Awtorizzazzjoni tal-installazzjonijiet tal-funikular

1. Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi l-proceduri ghall-awtorizzazzjoni tal-kostruzzjoni u t-thaddim tal-installaz-
zjonijiet tal-funikular li jkunu jinsabu fit-territorju tieghu.

2. I-persuna responsabbli mill-installazzjoni tal-funikular, stabbilita minn Stat Membru skont il-ligi nazzjonali,
ghandha tipprezenta r-rapport ta’ sikurezza, imsemmi fl-Artikolu 8, id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-
dokumenti l-ohra relatati mal-konformita tas-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza kif ukoll id-dokumentazzjoni
rigward il-karatteristici tal-installazzjoni tal-funikular lill-awtorita jew lill-korp responsabbli ghall-awtorizzazzjoni tal-
installazzjoni tal-funikular. Id-dokumentazzjoni dwar l-installazzjoni tal-funikular ghandha tinkludi wkoll il-kondizz-
jonijiet mehtiega, inkluzi r-restrizzjonijiet fuq it-thaddim, u d-dettalji shah ghat-tiswija, is-supervizjoni, l-aggustament u 1-
manutenzjoni tal-installazzjoni tal-funikular. Ghandha tinzamm kopja ta’ dawk id-dokument fl-installazzjoni tal-
funikular.

3. Fil-kaz li xi karatteristici, subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza importanti tal-installazzjonijiet ezistenti tal-
funikular isirulhom modifiki li ghalihom hemm bzonn ta’ awtorizzazzjoni gdida ghall-bidu tat-thaddim mehtiega mill-
Istat Membru kkoncernat, it-tali modifiki u r-riperkussjonijiet taghhom fuq l-installazzjoni tal-funikular kollha kemm hi
ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness IL.
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4. L-stati Membri ma ghandhomx juzaw il-proceduri msemmija fil-paragrafu 1 biex jipprojbixxu, jillimitaw jew
ixekklu, minhabba ragunijiet relatati mal-aspetti koperti minn dan ir-Regolament, il-kostruzzjoni u I-bidu tat-thaddim
tal-installazzjonijiet tal-funikular li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament u li ma jipprezentawx riskju ghas-sahha jew is-
sikurezza ta’ persuni u ta’ proprjeta meta jigu installati b'mod xieraq skont il-fini mahsub taghhom.

5. L-Istati Membri ma ghandhomx juzaw il-proceduri msemmija fil-paragrafu 1 biex jipprojbixxu, jirrestringu jew
ixekklu I-moviment liberu ta’ subsistemi u komponenti ta’ sikurezza li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 10
Thaddim ta’ installazzjonijiet tal-funikular

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li installazzjoni tal-funikular tibqa’ tithaddem biss jekk tkun konformi mal-
kondizzjonijiet stabbiliti fir-rapport tas-sikurezza.

2. Meta Stat Membru jsib li installazzjoni tal-funikular awtorizzata li hija uzata skont l-iskop mahsub taghha aktarx li
tipperikola s-sahha jew is-sikurezza ta’ persuni jew proprjeta, ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jirrestringi I-
kondizzjonijiet tat-thaddim tal-installazzjoni tal-funikular jew jipprojbixxi t-thaddim taghha.

KAPITOLU II

OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI
Artikolu 11
Obbligi ta’ manifatturi

1. Meta jgieghdu fis-suq is-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza taghhom jew meta dawn jigu inkorporati
finstallazzjoni tal-funikular, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dawn ikunu gew iddisinjati u manifatturati skont ir-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

2. Il-manifatturi tas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza ghandhom ifasslu d-dokumentazzjoni teknika
stabbilita fl-Anness VIII (“dokumentazzjoni teknika”) u jwettqu l-procedura rilevanti ta’ valutazzjoni tal-konformita
msemmija fl-Artikolu 18 jew igabbdu lil xi hadd jaghmilhielhom.

Meta tintwera konformita ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza mar-rekwiziti applikabbli mill-procedura
msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-manifatturi ghandhom ifasslu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u jwahhlu l-marka
CE.

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghal 30 sena
wara li tkun tpoggiet fis-suq is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza.

’

4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkollhom fis-sehh proceduri biex il-produzzjoni tas-serje tibqa’ konformi ma
dan ir-Regolament. Bidliet fid-disinn jew il-karatteristi¢i tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza u bidliet fl-
istandards armonizzati jew fi specifikazzjonijiet teknici ohrajn li breferenza taghhom tigi ddikjarata l-konformita tas-
subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza ghandhom jigu kkunsidrati kif xieraq.

Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn subsistema jew komponent ta’ sikurezza, il-manifatturi
ghandhom, sabiex jipprotegu s-sahha u s-sikurezza tal-passiggieri, il-persunal li jhaddem l-installazzjoni u partijiet terzi,
iwettqu testijiet kampjunarji subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza li jkunu tqieghdu ghad-dispozizzjoni fis-sugq,
jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’ Imenti, ta’ subsistemi u komponenti ta’ sikurezza mhux konformi
u tas-sejhiet lura tat-tali subsistemi u komponenti ta’ sikurezza, u ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar kull
monitoragg bhal dan.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li s-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza li huma jkunu gieghdu fis-suq
ikollhom fughom numru tat-tip, tal-lott jew tas-serje jew element ichor li jippermetti l-identifikazzjoni taghhom.
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Fejn id-daqs jew l-ghamla tas-subsistema jew tal-komponent ta’ sikurezza ma tippermettix hekk, il-manifatturi
ghandhom jizguraw li l-informazzjoni mehtiega tinghata fuq l-imballagg jew fdokument li jakkumpanja s-subsistema
jew il-komponent ta’ sikurezza.

6.  Il-manifatturi ghandhom jindikaw fuq is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza isimhom, l-isem kummer¢jali
registrat jew it-trade mark irregistrata taghhom u l-indirizz postali fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, fuq l-imballagg jew fdokument li jakkumpanja s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza. L-indirizz ghandu
jindika punt uniku fejn jista’ jigi kkuntattjat il-manifattur. Id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu bllingwa li tinftiehem
facilment mill-utenti finali u l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq. Fejn il-manifattur jindika indirizz tal-website, huwa
ghandu jizgura li l-informazzjoni dwar dik il-website tkun accessibbli u tinzamm aggornata.

7. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun akkumpanjat minn kopja
tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u minn istruzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza, b'lingwa li tinftichem
facilment mill-utenti, kif stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat. Tali struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza
ghandhom ikunu ¢ari, jinftiehmu u intelligibbli.

Madankollu, fejn jigi kkunsinjat numru kbir ta’ subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza lil operatur ekonomiku jew
utent wiched, il-lott jew il-kunsinna kkoncernata tista’ tigi akkumpanjata minn kopja wahda tad-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE.

8.  L-importaturi li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li subsistema jew komponent ta’ sikurezza li jkunu
gieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom jichdu I- mizuri korrettivi mehtiega minnufih biex
dik is-subsistema jew komponent ta’ sikurezza jsir konformi, jirtirawh jew isejhuh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn
hekk, fejn is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jipprezenta riskju, il-manifatturi ghandhom jgharrfu minnufih
lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu gieghdu s-subsistema jew il-komponent ta’
sikurezza ghad-dispozizzjoni fis-suq ghal dan l-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b’'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-
konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

9.  I-manifatturi ghandhom, wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdulha l-informazzjoni
u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru I-konformita tas-subsistema jew il-komponent ta * sikurezza ma’ dan ir-
Regolament, b’lingwa li tista’ tinftichem fa¢ilment minn dik l-awtorita. Dik l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni jistghu
jinghataw jew fforma stampata jew fforma elettronika. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba
taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati minn subsistemi jew komponenti ta’
sikurezza li huma jkunu qieghdu fis-suq.

Artikolu 12
Rapprezentanti awtorizzati
1. I-manifattur jista’, b'mandat bil-miktub, jahtar rapprezentant awtorizzat.

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

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat li jircievi minghand il-manifattur. 1l-
mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat li tal-inqas jaghmel dan li gej:

(@) izomm id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali tas-sorveljanza tas-suq ghal 30 sena wara li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkunu tgieghdu
fis-suq;

(b) wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdi lil dik l-awtorita l-informazzjoni u d-dokumen-
tazzjoni kollha mehtiega biex tintwera I-konformita tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza;

() jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba taghhom, dwar kull azzjoni mehuda biex ikunu
eliminati r-riskji mahluga minn subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza koperti mill-mandat tar-rapprezentant
awtorizzat.

Artikolu 13
Obbligi ta’ importaturi

1. L-importaturi ghandhom iqieghdu fis-suq subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza li jkunu konformi biss.
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2. Qabel ma jqieghdu fis-suq subsistema jew komponent ta’ sikurezza, l-importaturi ghandhom jizguraw li -
manifattur ikun wettaq il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita xierqa msemmija fl-Artikolu 18. Huma ghandhom
jizguraw li l-manifattur ikun fassal id-dokumentazzjoni teknika, li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkollu
fuqu l-marka CE u li jkun akkumpanjat minn kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, minn istruzzjonijiet u
informazzjoni dwar is-sikurezza, u, fejn adatt, minn dokumenti ohra mehtiega, u li l-manifattur ikun ikkonforma mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 11(5) u (6).

Meta importatur igis jew ikollu raguni biex jemmen li subsistema jew komponent ta’ sikurezza ma jkunux konformi
mar-rekwiziti essenzjali applikabbli stabbiliti fl-Anness II, dan ma ghandux iqieghed is-subsistema jew il-komponent ta’
sikurezza fis-suq sakemm dan ikun sar konformi. Barra minn hekk, fejn is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza
jipprezenta riskju, l-importatur ghandu jgharraf lill-manifattur u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw fuq is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza isimhom, l-isem kummer¢jali
registrat jew it-trade mark irregistrata taghhom u l-indirizz postali fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, fuq l-imballagg jew fdokument li jakkumpanja s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza. Id-dettalji tal-
kuntatt ghandhom ikunu b’lingwa li tinftichem fac¢ilment mill-utenti u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

Fejn l-importatur jindika indirizz tal-website, huwa ghandu jizgura li l-informazzjoni fuq dik il-website tkun accessibbli
u tinzamm aggornata.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza huma akkumpanjati mill-istruz-
zjonijiet u l-informazzjoni dwar is-sikurezza, b’lingwa li tista’ tinftichem facilment mill-utenti, kif stabbiliti mill-Istat
Membru kkonéernat.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, waqt li subsistema jew komponent ta’ sikurezza jkun taht ir-responsabbilta
taghhom, il-kondizzjonijiet ta’ hzin jew trasport ma jippregudikawx il-konformita taghha/tieghu mar-rekwiziti essenzjali
applikabbli stabbiliti fl-Anness II.

6. Meta jitgies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn subsistema jew komponent ta’ sikurezza, 1-
importaturi ghandhom, biex jipprotegu s-sahha u s-sikurezza tal-passiggieri, tal-persunal li jhaddem I-installazzjoni u ta’
partijiet terzi, iwettqu testijiet fuq kampjuni tas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza li jitqieghdu ghad-
dispozizzjoni fis-suq, jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’ Imenti, dwar subsistemi u komponenti ta’
sikurezza mhux konformi u tas-sejhiet lura ta’ tali subsistemi u komponenti ta’ sikurezza, u ghandhom izommu lid-
distributuri infurmati dwar kull monitoragg bhal dan.

7. L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li subsistema jew komponent ta’ sikurezza li jkunu
gieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom jichdu l-mizuri korrettivi mehtiega minnufih biex
dik is-subsistema jew komponent ta’ sikurezza jsir konformi, jirtirawh jew isejhuh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn
hekk, fejn is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jipprezenta riskju, l-importaturi ghandhom jgharrfu minnufih
lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn ikunu gieghdu s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza
disponibbli fis-suq ghal dak I-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqgas ta’ konformita u dwar
kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

8.  L-importaturi, ghal perjodu ta’ 30 sena wara li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed fis-sugq,
ghandhom izommu kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-
suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika tkun disponibbli ghal dawk l-awtoritajiet meta jitolbuha.

9.  Wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, l-importaturi ghandhom jipprovdulha l-informazzjoni u
d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru l-konformita ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza, blingwa li tkun
tista’ tinftiehem facilment minn dik l-awtorita. Dik l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni jistghu jinghataw jew fforma
stampata jew fforma elettronika. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull
azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mis-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza li huma jkunu
gieghdu fis-suq.

Artikolu 14

Obbligi ta’ distributuri

1.  Meta jgieghdu subsistema jew komponent ta’ sikurezza ghad-dispozizzjoni fis-suq, id-distributuri tas-suq
ghandhom jagixxu bir-reqqa dovuta brabta mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.
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2. Qabel ma jaghmlu subsistema jew komponent ta’ sikurezza ghad-dispozizzjoni fis-suq, id-distribituri ghandhom
jivverifikaw li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkollu fuqu l-marka CE u li tkun akkumpanjata minn kopja
tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza, u fejn adatt, minn
dokumenti ohra mehtiega, b’lingwa li tista’ tinftichem facilment mill-utenti kif stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat, u
li l-manifattur u l-importatur ikunu kkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 11(5) u (6) u l-Artikolu 13(3) rispet-
tivament.

Meta distributur igis jew ikollu raguni biex jemmen li subsistema jew komponent ta’ sikurezza ma jkunx konformi mar-
rekwiziti essenzjali applikabbli stabbiliti fl-Anness II, dan ma ghandux igieghed is-subsistema jew il-komponent ta’
sikurezza ghad-dispozizzjoni fis-suq sakemm dan ikun sar konformi. Barra minn hekk, jekk is-subsistema jew il-
komponent ta’ sikurezza jipprezenta riskju, id-distributur ghandu jgharraf lill-manifattur jew lill-importatur dwar dan,
kif ukoll lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, waqt li subsistema jew komponent ta’ sikurezza jkun taht ir-responsabbilta
taghhom, il-kondizzjonijiet ta’ hzin jew trasport ma jippregudikawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali
applikabbli stabbiliti fl-Anness II.

4. Id-distributuri li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li subsistema jew komponent ta’ sikurezza li jkunu
qieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq mhuwiex konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu zguri li jittiehdu I-
mizuri korrettivi mehtiega biex dik is-subsistema jew komponent ta’ sikurezza jsir konformi, jirtirawh jew isejhuh lura,
jekk dan ikun xieraq. Barra minn hekk, fejn is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jipprezenta riskju, id-
distributuri ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu
gieghdu s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza ghad-dispozizzjoni fis-suq ghal dan l-ghan, billi jaghtu d-dettalji,
b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kull mizura korrettiva mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, wara talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdulha l-informazzjoni
u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru l-konformita ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza. Dik I-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni jistghu jinghataw jew fforma stampata jew fforma elettronika. Huma ghandhom
jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji
pprezentati minn subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza li huma jkunu qieghdu ghad-dispozizzjoni fis-sugq.

Artikolu 15

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

Importatur jew distributur ghandu jitqies bhala manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandu jkun soggett
ghall-obbligi tal-manifattur skont I-Artikolu 11, meta dan ikun gieghed subsistema jew komponent ta’ sikurezza fis-suq
fismu jew bit-trade mark tieghu jew jimmodifika subsistema jew komponent ta’ sikurezza li jkun diga tqieghed fis-suq
b’tali mod li tista’ tigi affettwata l-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 16

Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomici ghandhom, wara li ssir talba, jidentifikaw dan li gej lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq:
(a) kull operatur ekonomiku li jkun fornihom b’subsistema jew b’komponent ta’ sikurezza;

(b) kull operatur ekonomiku u kull persuna responsabbli ghal installazzjoni tal-funikular li lilha tkun giet fornita
subsistema jew komponent ta’ sikurezza.

L-operaturi ekonomici ghandhom ikunu kapaci jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghal perjodu
ta’ 30 sena wara li jkunu gew forniti bis-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza u ghal perjodu ta’ 30 sena wara li
jkunu fornew is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza.
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KAPITOLU III

KONFORMITA TAS-SUBSISTEMI U L-KOMPONENTI TA’ SIKUREZZA
Artikolu 17
Prezunzjoni ta’ konformita ta’ subsistemi u komponenti ta’ sikurezza

Is-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza li jkunu konformi ma’ standards armonizzati jew partijiet minnhom, li r-
referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti li jkunu
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

Artikolu 18
Proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita

1. Qabel ma subsistema jew komponent ta’ sikurezza jitqieghdu fis-suq, il-manifattur ghandu jissottometti s-
subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza ghal procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita skont il-paragrafu 2.

2. Il-konformita tas-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza ghandha tigi vvalutata, fuq ghazla tal-manifattur,
permezz ta’ xi wahda mill-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita li gejjin:

(a) ezami tat-tip tal-UE (Modulu B — tip ta’ produzzjoni), kif jinsab fl-Anness III flimkien ma’ wahda minn dawn:

(i) konformita mat-tip fuq il-bazi tal-garanzija tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni (Modulu D), kif jinsab fl-
Anness 1V;

(ii) konformita mat-tip fuq il-bazi tal-verifika tas-subsistema jew tal-komponent ta’ sikurezza (Modulu F), kif jinsab
fl-Anness V;

(b) konformita bbazata fuq il-verifika tal-unita (il-Modulu G), kif jinsab fl-Anness VI
(c) konformita bbazata fuq garanzija shiha tal-kwalita kif ukoll ezami tad-disinn (Modulu H 1), kif jinsab fl-Anness VIL

3. Irregistri u l-korrispondenza li ghandhom xjaqsmu mal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom
jitfasslu blingwa uffi¢jali tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-korp notifikat li jwettaq il-proceduri msemmijin fil-
paragrafu 2, jew bllingwa accettata minn dak il-korp.

Artikolu 19
Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1.  Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghal subsistema jew komponent ta’ sikurezza ghandha tiddikjara li tkun
intweriet l-osservanza tar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

2. Id-dikjarazzjoni ta’ konformitd tal-UE ghandu jkollha l-struttura tal-mudell stabbilita fl-Anness IX, ghandha
tinkludi l-elementi specifikati fil-moduli rilevanti stabbiliti fl-Annessi IIl sa VII u ghandha tigi aggornata kontinwament.
Hija ghandha takkumpanja s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza u ghandha tigi tradotta fil-lingwa jew lingwi
mehtiega mill-Istat Membru li fih s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tgieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq.

3. Fejn subsistema jew komponent ta’ sikurezza jkunu soggetti ghal aktar minn att wiehed tal-Unjoni li jehtieg
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, ghandha titfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE unika fir-rigward tal-atti kollha
bhal dawn tal-Unjoni. Dik id-dikjarazzjoni ghandu jkun fiha l-identifikazzjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati, inkluzi r-
referenzi tal-pubblikazzjoni taghhom.

4.  Meta jfassal id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ikun gieghed jassumi r-responsabbilta ghall-
konformita tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.
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Artikolu 20
Princ¢ipji generali tal-marka CE

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

Artikolu 21
Regoli u kondizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE

1. Il-marka CE ghandha titwahhal fuq is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jew fuq it-tikketta taghhom tad-
data b'mod li tkun tidher, tkun tista’ tinqara u ma tithassarx. Fejn dan mhuwiex possibbli jew ma jkunx jagbel i jsir
minhabba n-natura tas-subsistema jew komponent ta’ sikurezza, ghandha titwahhal mal-imballagg u mad-dokumenti li
jakkumpanjawh.

2. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel ma s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jitqieghed fis-suq.

3. Il-marka CE ghandha tkun segwita min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-fazi ta’ kontroll tal-
produzzjoni. In-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat ghandu jitwahhal mill-korp innifsu jew, fuq struzzjonijiet
tieghu, mill-manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

4. Il-marka CE u n-numru ta’ identifikazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 tista’ tkun segwita minn kull marka ohra li
tindika riskju jew uzu spegjali.

5. L-Istati Membri ghandhom jibnu fuq il-mekkanizmi ezistenti biex jizguraw l-applikazzjoni korretta tas-sistema li
tirregola l-marka CE u ghandhom jiehdu azzjoni xierqga fil-kaz ta’ uzu mhux korrett ta’ dik il-marka.

KAPITOLU IV

NOTIFIKA TAL-KORPI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA
Artikolu 22
Notifika
L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar korpi awtorizzati li jwettqu 1-
kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita tal-parti terza skont dan ir-Regolament.
Artikolu 23
Awtoritajiet notifikanti

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti li ghandha tkun responsabbli biex tistabbilixxi u twettaq il-
proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi
notifikati, inkluza l-konformita mal-Artikolu 28.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li I-valutazzjoni u l-monitoragg imsemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu
minn korp ta’ akkreditazzjoni nazzjonali skont it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u b’konformita mieghu.

3. Fejn l-awtorita notifikanti tiddelega jew b’xi mod iehor tafda l-valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg
imsemmijin fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu lil korp li ma jkunx entita governattiva, dak il-korp ghandu jkun entita
guridika u ghandu jikkonforma mutatis mutandis mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24. Barra minn hekk, dan ghandu
jkollu arrangamenti biex jaghmel tajjeb ghar-responsabbiltajiet derivati mill-attivitajiet tieghu.

4.  L-awtorita notifikanti ghandha tiehu responsabbilta shiha tal-kompiti mwettqa mill-korp imsemmi fil-paragrafu 3.
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Artikolu 24
Rekwiziti relatati ma’ awtoritajiet notifikanti

1. Awtorita notifikanti ghandha tkun stabbilita b'mod li ma jkunx hemm konflitti ta’ interess ma’ korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita.

2. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata u titmexxa b'mod li jkunu salvagwardjati l-oggettivita u I-
imparzjalita tal-attivitajiet taghha.

3. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata b'tali mod li kull deciZjoni relatata man-notifika ta’ korp ta’
valutazzjoni tal-konformita tittiched minn persuni kompetenti differenti minn dawk li jkunu ghamlu l-valutazzjoni.

4. Awtorita notifikanti ma ghandhiex toffri jew tipprovdi xi attivita li ssir minn korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita,
jew servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew kompetittiva.

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

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

Artikolu 25
Obbligi ta’ informazzjoni dwar awtoritajiet notifikati

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni dwar il-proceduri taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi
ta’ valutazzjoni tal-konformita u dwar il-monitoragg ta’ korpi notifikati, u dwar kull bidla li jkun hemm fihom.

[I-Kummissjoni ghandha tgieghed din l-informazzjoni ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

Artikolu 26
Rekwiziti ghal korpi notifikati

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

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

3. Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp ta’ parti terza indipendenti mill-organizzazzjoni jew mis-
subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza li jivvaluta.

Korp li jkun jappartjeni ghal xi asso¢jazzjoni kummercjali jew federazzjoni professjonali li tirrapprezenta imprizi
involuti fid-disinn, il-manifattura, il-forniment, l-immuntar, l-uzu jew il-manutenzjoni ta’ subsistemi jew komponenti ta’
sikurezza li huwa jivvaluta, jista’, bil-kondizzjoni li jkun hemm prova tal-indipendenza tieghu flimkien man-nuqqas ta’
kwalunkwe konflitt ta’ interess, jitqies bhala korp bhal dan.

4.  Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri tieghu u l-persunal responsabbli biex iwettaq il-
kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, l-installatur, ix-xerrej,
is-sid, l-utent jew dak li jaghmel il-manutenzjoni tas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza li huma jivvalutaw, u
lanqas ma ghandhom ikunu r-rapprezentant ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jipprekludi l-uzu tas-
subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza vvalutati li jkunu mehtiega ghall-operazzjonijiet tal-korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita jew l-uzu ta’ subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza bhal dawn ghal ghanijiet personali.

Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri tieghu jew il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti
ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandux ikun direttament involut fid-disinn, il-manifattura jew il-kostruzzjoni, il-
kummerc¢jalizzazzjoni, l-installazzjoni, l-uzu jew il-manutenzjoni ta’ dawk is-subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza, u
langas ma ghandu jirrapprezenta lill-partijiet li huma involuti fdawk l-attivitajiet. Dawn ma ghandhomx ikunu involuti
fxi attivita li tista’ tohloq konflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom b’rabta mal-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita li ghalihom ikunu notifikati. Dan ghandu japplika b'mod partikolari ghas-servizzi ta’
konsulenza.

I-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jizguraw li l-attivitajiet tas-sussidjarji jew is-subkuntratturi taghhom
ma jaffettwawx il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom.
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5. Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-persunal taghhom ghandhom iwettqu l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u l-kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom
ikunu hielsa minn kull pressjoni u tentazzjonijiet, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju taghhom
jew ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom, spec¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi ta’
persuni binteress fir-rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

6. Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti kollha ta’ valutazzjoni tal-konformita
assenjati lilu permezz tal-Annessi IIl sa VII u li fir-rigward taghhom ikun gie notifikat, kemm jekk dawk il-kompiti jsiru
mill-korp stess ta’ valutazzjoni tal-konformita kif ukoll jekk fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Fkull hin, u ghal kull procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghal kull tip jew kategorija ta’ subsistemi jew il-
komponenti ta’ sikurezza li fir-rigward taghhom ikun gie notifikat, il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu
ghad-dispozizzjoni tieghu n-necessitajiet li gejjin:

(a) persunal b’gharfien tekniku u esperjenza suffi¢jenti u xierqa biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita;

(b) deskrizzjonijiet ta’ proceduri li fkonformita maghhom titwettaq il-valutazzjoni tal-konformita, filwaqt li jigu zgurati
t-trasparenza u l-kapacita ta’ riproduzzjoni ta’ dawk il-proceduri. Huwa ghandu jkollu I-politika u I-proceduri xierqa
fis-sehh li jiddistingwu bejn il-kompiti li jwettaq bhala korp notifikat u attivitajiet ohra;

(c) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jqisu d-dags ta’ impriza, is-settur li topera fih, l-istruttura taghha, il-grad ta’
kumplessita tas-subsistema jew it-teknologija tal-komponent ta’ sikurezza kkoncernata u l-ghamla tal-massa jew tas-
serje tal-process ta’ produzzjoni.

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

7. Il-persunal responsabbli biex iwettaq I-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu dawn li gejjin:

)

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

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet imwettqa minnu u awtorita adegwata biex iwettaq dawk il-
valutazzjonijiet;

(c) gharfien u fehim adegwati tar-rekwiziti essenzjali stipulati fl-Anness II, tal-istandards armonizzati applikabbli u tad-
dispozizzjonijiet rilevanti tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni u tal-legizlazzjoni nazzjonali;

(d) il-kapacita mehtiega biex ifassal certifikati, rekords u rapporti li juru li jkunu saru l-valutazzjonijiet.

8.  Ghandha tkun iggarantita l-imparzjalita tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, tal-manigment superjuri taghhom
u tal-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Ir-rimunerazzjoni tal-manigment superjuri u tal-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni tal-
konformita ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddipendi fuq l-ghadd ta’ valutazzjonijiet li jsiru, u
lanqas fuq ir-rizultati ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

9.  Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jipprevedu polza ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta sakemm ir-
responsabbilta ma tkunx imgarrba mill-Istat skont il-ligi nazzjonali, jew sakemm Il-Istat Membru nnifsu ma jkunx
direttament responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita.

10.  Il-persunal ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tal-
informazzjoni kollha miksuba meta jkunu geghdin iwettqu I-kompiti taghhom skont l-Annessi IIl sa VII jew skont kull
dispozizzjoni tal-ligi nazzjonali li taghmilhom effettivi, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru li fih
ikunu geghdin isiru l-attivitajiet. Id-drittijiet ta’ proprjeta ghandhom jitharsu.



L 81/20 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 31.3.2016

11.  Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jiehdu sehem fi, jew jizguraw li l-persunal responsabbli
taghhom biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita jkun mgharraf dwar, l-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni
rilevanti u l-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont dan ir-Regolament u ghandhom
japplikaw bhala gwida generali d-deciZjonijiet u d-dokumenti amministrattivi prodotti bhala rizultat tal-hidma ta’ dak il-

grupp.
Artikolu 27
Prezunzjoni ta’ konformita ta’ korpi notifikati

Meta korp ta’ valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti
jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu
jkun prezunt konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26 sakemm l-istandards armonizzati applikabbli jkopru dawk
ir-rekwiziti.

Artikolu 28

Sussidjarji ta’ u subappalti minn korpi notifikati

1. Meta korp notifikat jaghti b’subkuntratt xoghlijiet specifici li jkollhom x’jagsmu mal-valutazzjoni tal-konformita
jew iqabbad sussidjarja, ghandu jizgura li s-subkuntrattur jew is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26
u ghandu jgharraf lill-awtorita notifikanti dwar dan.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta kollha tal-kompiti li jkunu twettqu mis-subkuntratturi jew
mis-sussidjarji kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jinghataw b’subkuntratt jew jitwettqu minn sussidjarju biss meta jkun hemm il-qbil tal-klijent.

4. Il-korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar il-
valutazzjoni tal-kwalifiki tas-subkuntrattur jew tas-sussidjarju u tax-xoghol li jkun sar minnhom skont I-Annessi III
sa VIL

Artikolu 29

Applikazzjoni ghal notifika

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

2. L-applikazzjoni ghal notifika ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita, tal-modulu jew moduli ta’ valutazzjoni tal-konformitd u tas-subsistema/komponent ta’ sikurezza jew is-
subsistemi/komponenti ta’ sikurezza li ghalihom dak il-korp jiddikjara lilu nnifsu kompetenti, kif ukoll minn certifikat ta’
akkreditazzjoni, jekk ikun hemm wiehed ezistenti, mahrug minn korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni li jafferma li I-korp
ta’ valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26.

3. Jekk il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma jistax jipprovdi certifikat ta’ akkreditazzjoni, dan ghandu
jipprovdi lill-awtorita notifikanti bl-evidenza dokumentata kollha mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u I-
monitoragg regolari tal-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26.

Artikolu 30

Proc¢edura tan-notifika

1. L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss lill-korpi ta” valutazzjoni tal-konformita li jkunu ssodisfaw ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26.

2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn bl-uzu tal-mezz elettroniku ta’ notifika
zviluppat u gestit mill-Kummissjoni.
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3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-modulu jew
moduli ta’ valutazzjoni ta’ konformita jew is-subsistema/komponent ta’ sikurezza jew is-subsistemi/komponenti ta’
sikurezza kkoncernati u d-dikjarazzjoni rilevanti tal-kompetenza.

4. Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta’ akkreditazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 29(2), l-awtorita
notifikanti ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn il-prova dokumentata li tafferma I-
kompetenza tal-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-arrangamenti stabbiliti biex ikun Zzgurat li dak il-korp jigi
sorveljat regolarment u li jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26.

5. Il-korp ikkoncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss jekk ma jkunx hemm oggezzjonijiet mill-
Kummissjoni jew mill-Istati Membri l-ohrajn fi Zmien gimaghtejn minn notifika fejn ikun intuza certifikat ta’ akkredi-
tazzjoni jew fi Zzmien xahrejn minn notifika meta ma tkunx intuzat akkreditazzjoni.

Korp bhal dan biss ghandu jitgies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.
6. L-awtorita notifikanti ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra dwar kull tibdil rilevanti
sussegwenti fin-notifika.
Artikolu 31
Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi notifikati
1. I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil korp notifikat.
Ghandha tassenja numru wiehed bhal dan, anki fejn il-korp ikun notifikat skont diversi atti tal-Unjoni.

2. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku Illista tal-korpi notifikati skont dan ir-
Regolament, inkluzi n-numri ta’ identifikazzjoni li kienu assenjati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom ikunu gew
innotifikati.

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

Artikolu 32

Tibdil fin-notifika

1. Fejn awtorita notifikanti taccerta ruhha jew tkun mgharrfa li korp notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 26, jew li jkun gieghed jonqos milli jaqdi l-obbligi tieghu, l-awtorita notifikanti ghandha, kif ikun
xieraq, tillimita, tissospendi jew tirtira n-notifika, skont kemm ikun gravi n-nuqqas fir-rigward tar-rekwiziti u tal-obbligi
li jridu jigu sodisfatti. Hija ghandha tinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar dan.

2. Fil-kaz li tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew fejn il-korp notifikat ma jkunx ghadu attiv, I-Istat Membru
notifikanti ghandu jiehu l-passi mehtiega biex jizgura li l-fajls ta’ dak il-korp jigu pprocessati minn korp notifikat iehor
jew jinzammu disponibbli ghall-awtoritajiet notifikanti u tas-sorveljanza tas-suq li jkunu responsabbli, fuq it-talba
taghhom.

Artikolu 33

Sfida lill-kompetenza ta’ korpi notifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tinvestiga I-kazijiet kollha fejn ikollha dubju jew issir taf b’dubju dwar il-kompetenza ta’
korp notifikat jew jekk korp notifikat ghadux jissodisfa r-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li huwa soggett ghalihom.

2. L-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni, fuq talba, bl-informazzjoni kollha relatata mal-bazi
ghan-notifika jew il-manutenzjoni tal-kompetenza tal-korp notifikat ikkoncernat.
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3. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni sensittiva kollha miksuba matul l-investigazzjonijiet taghha
tinzamm kunfidenzjali.

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

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat fkonformita mal-procedura ta’ konsulenza msemmija fl-
Artikolu 44(2).

Artikolu 34
Obbligi operattivi ta’ korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom iwettqu l-valutazzjonijiet tal-konformita skont il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita previsti fl-Annessi III sa VIL

2. Il-valutazzjonijiet tal-konformita ghandhom isiru b'mod proporzjonat, billi jigu evitati pizijiet bla bzonn ghall-
operaturi ekonomici.

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom billi jiehdu kont debitu tad-dags ta’
impriza, is-settur li tahdem fih, l-istruttura taghha, il-livell ta’ kumplessita tat-teknologija tas-subsistema jew tal-
komponent ta’ sikurezza kkoncernat u l-ghamla tal-massa jew tas-serje tal-process ta’ produzzjoni.

Madankollu, b’'dan il-mod ghandhom jirrispettaw il-grad ta’ rigorozita u l-livell ta’ protezzjoni mehtieg sabiex is-
subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkunu konformi ma’ dan ir-Regolament.

3. Fejn korp notifikat isib li r-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II jew l-istandards armonizzati korrispondenti
jew specifikazzjonijiet teknici ohrajn, ma gewx issodisfati minn manifattur, huwa ghandu jesigi li dak il-manifattur jiehu
mizuri korrettivi adegwati u ma ghandu johrog l-ebda certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni.

4. Fejn, matul il-monitoragg tal-konformita wara I-hrug ta’ certifikat jew ta’ decizjoni ta’ approvazzjoni, korp notifikat
isib li subsistema jew komponent ta’ sikurezza ma jkunx ghadu konformi, huwa ghandu jesigi minghand il-manifattur li
dan jichu mizuri korrettivi adegwati u ghandu jissospendi jew jirtira ¢-certifikat jew id-decizjoni ta” approvazzjoni jekk
ikun mehtieg.

5. Fejn ma jittiehdux mizuri korrettivi jew fejn dawn ma jkollhomx l-effett mehtieg, il-korp notifikat ghandu jillimita,
jissospendi jew jirtira kwalunkwe certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni, kif ikun xieraq.
Artikolu 35
Appell kontra decizjonijiet tal-korpi notifikati

Il-korpi notifikati ghandhom jizguraw li tkun disponibbli procedura ta’ appell kontra d-decizjonijiet taghhom.

Artikolu 36
Obbligu ta’ informazzjoni ghall-korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom jgharrfu lill-awtorita notifikanti dwar dan i gej:
(a) kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni;
(b) kull ¢irkostanza li taffettwa I-kamp ta’ applikazzjoni jew il-kondizzjonijiet ghal notifika;

(c) kull talba ghal informazzjoni li jkunu irevew minn awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq rigward attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita;

(d) fuq talba, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li twettqu fil-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika taghhom u kull
attivita ohra li twettqet, inkluzi attivitajiet transkonfinali u subkuntrattar.
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2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi notifikati l-ohrajn skont dan ir-Regolament li jwettqu attivitajiet
simili ta’ valutazzjoni tal-konformita li jkopru l-istess subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza b'informazzjoni rilevanti
dwar kwistjonijiet marbutin mar-rizultati negattivi u, fuq talba, mar-rizultati pozittivi ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Artikolu 37
Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni ta’ skambji ta" esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati
Membri responsabbli mill-politika dwar in-notifiki.

Artikolu 38
Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jkun hemm koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi notifikati skont dan
ir-Regolament u li dawn jithaddmu b'mod korrett fil-forma tal-grupp ta’ koordinazzjoni ta’ korpi notifikati ghal installaz-
zjonijiet tal-funikular.

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

KAPITOLU V

SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI, KONTROLL TAS-SUBSISTEMI U L-KOMPONENTI TA’ SIKUREZZA
LI JIDHLU FIS-SUQ TAL-UNJONI U PROCEDURA TA’ SALVAGWARDJA TAL-UNJONI

Artikolu 39

Sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u kontroll tas-subsistemi u komponenti ta’ sikurezza li jidhlu fis-suq
tal-Unjoni

L-Artikolu 15(3) u l-Artikoli 16 sa 29 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandhom japplikaw ghas-subsistemi u I-
komponenti ta’ sikurezza.

Artikolu 40

Procedura fuq livell nazzjonali ghat-trattament ta’ subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza li
jipprezentaw riskju

1. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiched ikollhom raguni bizzejjed biex jemmnu li
subsistema jew komponent ta’ sikurezza kopert minn dan ir-Regolament jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza
ta’ persuni jew ghall-proprjeta, huma ghandhom jaghmlu evalwazzjoni brabta mas-subsistema jew komponent ta’
sikurezza kkoncernat, li tkopri r-rekwiziti rilevanti kollha stipulati fdan ir-Regolament. L-operaturi ekonomici rilevanti
ghandhom jikkooperaw kif mehtieg mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghal dak il-ghan.

Fejn, tul il-valutazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li s-subsistema jew il-
komponent ta’ sikurezza ma jkunx konformi mar-rekwiziti stipulati fdan ir-Regolament, huma ghandhom minghajr
dewmien jesigu li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu l-mizuri korrettivi kollha xierqa biex igibu s-subsistema jew il-
komponent ta’ sikurezza konformi ma’ dawk ir-rekwiziti, biex jirtiraw is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza mis-
suq, jew biex jigbruhom lura fperijodu ta’ zmien ragonevoli, skont in-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxu.

L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-korp notifikat rilevanti kif mehtieg.

L-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu japplika ghall-mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu ta’ dan
il-paragrafu.
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2. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqqas ta’ konformitd ma jkunx limitat ghat-territorju
nazzjonali taghhom, huma ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bir-rizultati tal-evalwazzjoni
u tal-azzjonijiet li talbu lill-operatur ekonomiku jiehu.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiehed l-azzjoni korrettiva xierqa kollha fir-rigward tas-subsistemi u I-
komponenti ta’ sikurezza kollha kkoncernati li huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

4. Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva adegwata fil-perjodu ta’ Zmien imsemmi fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jichdu l-mizuri provizorji xierqa kollha
biex jipprojbixxu jew jirrestringu s-subsistema jew komponent ta’ sikurezza milli jitqieghed disponibbli fis-suq nazzjonali
taghhom, jirtirawh minn dak is-suq jew jigbruh lura.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra, minghajr
dewmien, dwar dawk il-mizuri.

5.  L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha,
partikolarment id-data necessarja ghall-identifikazzjoni tas-subsistema jew komponent ta’ sikurezza mhux konformi, I-
origini tas-subsistema jew komponent ta’ sikurezza, in-natura tal-allegat nuqqas ta’ konformita u r-riskju involut, in-
natura u t-tul ta’ zmien tal-mizuri nazzjonali li jkunu ttiehdu u l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku rilevanti.
B'mod partikolari, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-nuqgas ta’ konformita jkunx dovut
ghal xi wahda mir-ragunijiet li gejjin:

(a) is-subsistema jew komponent ta’ sikurezza jonqos milli jissodisfa r-rekwiziti relatati mas-sahha jew is-sikurezza ta’
persuni jew mal-protezzjoni tal-proprjeta; jew

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 17 li jikkonferixxu prezunzjoni tal-konformita.

6.  L-Istati Membri, minbarra l-Istat Membru li jkun beda l-procedura skont dan l-Artikolu, ghandhom, minghajr
dewmien, jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra b’kull mizura adottata u kull informazzjoni addizzjonali
ghad-dispozizzjoni taghhom dwar in-nuqqas tal-konformita tas-subsistema jew komponent ta’ sikurezza kkoncernat, u,
jekk ma jkunx hemm qbil mal-mizura nazzjonali adottata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

7. Fejn, fi zmien tliet xhur minn meta tasal l-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4, ma tkun
saret ebda oggezzjoni minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni fuq mizura provizorja mehuda minn Stat Membru,
dik il-mizura ghandha titqies gustifikata.

8.  L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li jittiehdu l-mizuri restrittivi adegwati, bhall-irtirar tas-subsistema jew
komponent ta’ sikurezza mis-suq, fir-rigward tas-subsistema jew komponent ta’ sikurezza kkoncernat minghajr dewmien.

Artikolu 41
Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

1. Fejn, wara t-tlestija tal-procedura stipulata fl-Artikolu 40(3) u (4), jitqajmu oggezzjonijiet kontra mizura mehuda
minn Stat Membru, jew fejn il-Kummissjoni tikkunsidra li mizuri bhal dawn imorru kontra l-legizlazzjoni tal-Unjoni, il-
Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u l-operatur jew operaturi
ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali. Fuq il-bazi tar-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tadotta att ta” implimentazzjoni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali hijiex gustifikata jew le.

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

2. Jekk il-mizura nazzjonali titqies gustifikata, l-Istati Membri kollha ghandhom jiehdu l-mizuri necessarji biex
jizguraw li s-subsistema jew komponent ta’ sikurezza li ma jikkonformax jigi rtirat mis-suq taghhom, u ghandhom
jinfurmaw lill-Kummissjoni kif adatt. Jekk il-mizura nazzjonali titqies li ma tkunx gustifikata, 1-Istat Membru interessat
ghandu jirtira dik il-mizura.

3. Fejn il-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta’ konformita tas-subsistema jew komponent ta’ sikurezza
ikun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 40(5) ta’ dan ir-Regolament,
il-Kummissjoni ghandha tapplika l-procedura prevista fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.
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Artikolu 42
Subsistemi jew komponenti ta’ sikurezza konformi li jipprezentaw riskju

1. Fejn Stat Membru, wara li jkun wettaq valutazzjoni skont l-Artikolu 40(1), isib li, ghalkemm subsistema jew
komponent ta’ sikurezza jkun konformi ma’ dan ir-Regolament, huwa jkun jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-
sikurezza tal-persuni jew ghall-proprjeta, huwa ghandu jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jichu l-mizuri xierqa
kollha biex jizgura li s-subsistema jew komponent ta’ sikurezza kkoncernat, meta jitgieghed fis-suq, ma jipprezentax
aktar dak ir-riskju, li jirtira s-subsistema jew komponent ta’ sikurezza jew jiehdu lura mis-suq fperjjodu ta’ Zmien
ragonevoli li jkun jagbel man-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxi.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiched azzjoni korrettiva fir-rigward tas-subsistemi jew komponenti ta’
sikurezza kollha kkoncernati li jkun qieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq fl-Unjoni kollha.

3. L-Istat Membru ghandu jgharraf minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra. Dik l-informazzjoni ghandha
tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, b'mod partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tas-subsistema jew
komponent ta’ sikurezza kkoncernat, l-origini u I-katina ta’ forniment tas-subsistema jew komponent ta’ sikurezza, in-
natura tar-riskju involut u n-natura u t-tul ta’ zmien tal-mizuri nazzjonali mehuda.

4. I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur ekonomiku
jew operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali mehuda. Abbazi tar-rizultati ta’ dik il-
valutazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddec¢iedi, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-mizura nazzjonali tkunx
gustifikata jew le u, fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri adatti.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 44(3).

Ghal ragunijiet indispensabbli gustifikati ta’ urgenza relatati mal-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, il-
Kummissjoni ghandha tadotta minnufih atti ta’ implimentazzjoni applikabbli skont il-procedura msemmija fl-
Artikolu 44(4).

5. I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih
lilhom u lill-operatur ekonomiku jew operaturi ekonomici rilevanti.

Artikolu 43
Nuqqas ta’ konformita formali

1. Bla hsara ghall-Artikolu 40, fejn Stat Membru jasal ghal xi wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin, huwa ghandu
jirrikjedi li l-operatur ekonomiku rilevanti jtemm in-nuqqas fir-rigward tal-konformita kkoncernata:

(a) il-marka CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 21 ta’ dan ir-
Regolament;

(b) il-marka CE ma tkunx twahhlet;

(¢) in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat, involut fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni jkun twahhal bi ksur tal-
Artikolu 21 jew ma jkunx twahhal;

(d) id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ma takkumpanjax is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza;
(e) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx tfasslet;
(f) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx tfasslet tajjeb;

(g) id-dokumentazzjoni teknika jew ma tkunx disponibbli jew inkella ma tkunx kompluta;
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(h) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 11(6) jew fl-Artikolu 13(3) hi niegsa, falza jew mhux kompluta;
(i) kwalunkwe rekwizit amministrattiv iehor previst fl-Artikolu 11 jew fl-Artikolu 13 ma jigix issodisfat.

2. Fejn in-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-paragrafu 1 jippersisti, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu I-mizuri
kollha xierqa biex jirrestringi jew jipprojbixxi s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza milli jsir disponibbli fuq is-
suq, jew jizgura li dan jissejjah lura jew jigi rtirat mis-suq.

KAPITOLU VI
PROCEDURA TA’ KUMITAT, DISPOZIZZJONI]IET TRANZIZZ]ONALI U FINALI
Artikolu 44
Proc¢edura ta’ kumitat

1. I[-Kummissjoni ghandha tigi meghjuna mill-Kumitat dwar l-installazzjonijiet tal-funikular. Dan il-kumitat ghandu
jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

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

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

5. Il-kumitat ghandu jigi kkonsultat mill-Kummissjoni dwar kull kwistjoni li ghaliha tkun mehtiega konsultazzjoni ta’
esperti settorjali mir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew mehtiega minn xi legizlazzjoni ohra tal-Unjoni.

I-kumitat, barra minn hekk, jista’ jezamina kull kwistjoni ohra li tikkoncerna l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li
titqajjem jew mill-president tieghu jew minn rapprezentant ta’ Stat Membru skont ir-regoli ta’” procedura tieghu.
Artikolu 45
Penali

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur minn operaturi ekonomici
tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament u tal-ligi nazzjonali adottata skont dan ir-Regolament. Tali regoli jistghu
jinkludu penali kriminali ghal ksur serju.

I-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u dizwazivi u jistghu jizdiedu fejn l-operatur ekonomiku
rilevanti jkun wettaq precedentament ksur simili ta’ dan ir-Regolament.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawk ir-regoli lill-Kummissjoni sal-21 ta’ Marzu 2018, u ghandhom javzawha
minghajr dewmien dwar kull emenda sussegwenti li taffettwahom.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li r-regoli taghhom dwar il-penali
applikabbli ghall-ksur minn operaturi ekonomici tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jigu infurzati.
Artikolu 46
Dispozizzjonijiet tranzitorji

L-Istati Membri ma ghandhomx iwaqqfu milli jsiru disponibbli s-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza koperti mid-
Direttiva 2000/9/KE li huma fkonformitd ma’ dik id-Direttiva u li tgieghdu fis-suq gabel il-21 ta’ April 2018.



31.3.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 81/27

L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-thaddim tal-installazzjonijiet tal-funikular koperti mid-Direttiva 2000/9/KE
li huma fkonformita ma’ dik id-Direttiva u li gew installati qabel il-21 ta” April 2018.

Ghall-komponenti ta’ sikurezza, i¢c-certifikati u d-decizjonijiet ta’ approvazzjoni mahruga skont id-Direttiva 2000/9/KE
ghandhom ikunu validi skont dan ir-Regolament.

Artikolu 47
Thassir
Id-Direttiva 2000/9/KE hija mhassra b'effett mill-21 ta’ April 2018.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom jinqraw
skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness X.

Artikolu 48
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

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

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika mill-21 ta’ April 2018, bl-eccezzjoni ta:
(a) 1-Artikoli 22 sa 38 u 44, li ghandhom japplikaw mill-21 ta’ Ottubru 2016.

(b) 1-Artikolu 45(1), li ghandu japplika mill-21 ta’ Marzu 2018.

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

Maghmul fi Strasburgu, id-9 ta’ Marzu 2016.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

Il-President [1-President
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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Installazzjoni tal-funikular hija maqsuma fl-infrastruttura u s-subsistemi elenkati hawn taht:

1.
2.
3.

3.1.
3.2.
3.3.

4.

4.1.
4.2.
43.
4.4,

5.

5.1.
5.2.
5.3.

6.

6.1.
6.2.

Kejbils u konnessjonijiet tal-kejbils.
Drives u brejkijiet.

Taghmir mekkaniku:

Taghmir 1i jkebbeb il-kejbil.
Makkinarju tal-istazzjon.

Inginerija tal-linja.

Vetturi:

Kabini, siggijiet u taghmir tat-tkaxkir.
Taghmir ta’ sospensjoni.

Taghmir tat-tmexxija.
Konnessjonijiet mal-kejbil.
Apparat elettrotekniku:

Apparat ta’ sorveljanza, kontroll u sikurezza.

Apparat ta’ komunikazzjoni u informazzjoni.

Apparat ta’ protezzjoni kontra s-sajjetti.
Apparat ta’ salvatagg:
Apparat fiss ta’ salvatagg.

Apparat mobbli ta’ salvatagg.

ANNESS 1

SUBSISTEMI



31.3.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 81/29

ANNESS II

REKWIZITI ESSENZJALI

1. Skop

Dan l-Anness jistabbilixxi r-rekwiziti essenzjali, fosthom il-manutenzjoni u t-thaddim, applikabbli ghad-disinn,
il-kostruzzjoni u l-bidu tat-thaddim tal-installazzjonijiet tal-funikular, u applikabbli ghas-subsistemi u I-
komponenti ta’ sikurezza.

2. Rekwiziti generali
2.1. Sikurezza tal-persuni

Is-sikurezza tal-passiggieri, il-persunal li jhaddem l-installazzjoni u partijiet terzi hija rekwizit fundamentali
ghad-disinn, il-kostruzzjoni u t-thaddim ta’ installazzjonijiet tal-funikular.

2.2. Principji ta’ sikurezza

L-installazzjonijiet kollha tal-funikular kollha ghandhom jigu ddisinjati, imhaddma u mantnuti skont il-principji
li gejjin, li ghandhom jigu applikati skont din l-ordni:

— l-eliminazzjoni jew, jekk dik ma tkunx possibbli, it-tnaqqis tar-riskji permezz ta’ karatteristici ta’ disinn u ta’
kostruzzjoni,

— id- definizzjoni u l-implimentazzjoni tal-mizuri mehtiega kollha biex jipprotegu kontra riskji li ma jistghux
jigu eliminati bil-karatteristi¢i ta’ disinn jew ta’ kostruzzjoni,

— id-definizzjoni u d-dikjarazzjoni tal-prekawzjonijiet li ghandhom jittichdu biex jigu evitati r-riskji li ma
setghux jigu eliminati kompletament permezz tad-dispozizzjonijiet u I-mizuri msemmija fl-ewwel u fit-tieni

2.3. Konsiderazzjoni ta’ fatturi esterni

L-installazzjonijiet tal-funikular iridu jitfasslu u jinbnew b’tali mod li jkunu jistghu jithaddmu b'sikurezza,
filwaqt li jitqies it-tip ta’ installazzjoni tal-funikular, in-natura u I-karatteristici fizici tal-art li fugha jkun installat,
il-madwar u fatturi atmosferi¢i u meteorologi, kif ukoll strutturi u ostakoli possibbli li jinsabu fil-vi¢in kemm fl-
art jew inkella fl-ajru.

2.4. Dimensjonijiet

L-installazzjoni tal-funikular, is-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza kollha taghha ghandhom jigu
dimensjonati, iddisinjati u mibnija biex jifilhu, blivell suffi¢jenti ta’ sikurezza, l-istress kollu li jiltaqgghu mieghu
taht il-kundizzjonijiet kollha prevedibbli, inkluzi dawk li jsehhu meta ma jkunux ged jithaddmu, u filwaqt li
jitgiesu b'mod partikolari effetti esterni, effetti dinamici u fenomeni ta’ ghejja, filwaqt li jikkonformaw mar-
regoli rikonoxxuti tas-sengha, b’'mod partikolari fir-rigward tal-ghazla tal-materjal.

2.5. Immuntar

2.5.1. L-installazzjoni tal-funikular, is-subsistemi u l-komponenti kollha ta’ sikurezza ghandhom jitfasslu u jinbnew
b'tali mod li jizguraw li jistghu jigu mmuntati u mqieghda fposthom b'mod sigur.

2.5.2.  Il-komponenti ta’ sikurezza ghandhom jitfasslu b’tali mod li I-zbalji fl-immuntar jsiru impossibbli, jew bhala
rizultat tal-kostruzzjoni jew inkella permezz ta’ marki xierqa fuq il-komponenti nfushom.

2.6. L-integrita tal-installazzjoni tal-funikular

2.6.1. Il-komponenti ta’ sikurezza ghandhom jitfasslu u jinbnew u jkunu jistghu jintuzaw b'tali mod li jizguraw, fkull
kaz, l-integrita operazzjonali proprja taghhom ufjew is-sikurezza tal-installazzjoni tal-funikular tigi Zgurata, kif
iddefinit fl-analizi ta’ sikurezza prevista fl-Artikolu 8, sabiex hsarat fihom ikunu improbabbli hafna u b’'margini
adegwat ta’ sikurezza.
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2.6.2.

2.6.3.

2.6.4.

2.6.5.

2.6.6.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.8.

2.9.

L-installazzjoni tal-funikular ghandha tkun iddisinjata u mibnija b'tali mod li tizgura li, matul it-thaddim taghha,
ghal kull hsara ta’ komponent i tista’ tipperikola s-sikurezza, tittiched mizura xierqa fi zmien xierag.

Is-salvagwardji msemmija fpunti 2.6.1 u 2.6.2 ghandhom japplikaw matul il-perjodu bejn zewg spezzjonijiet
skedati tal-komponent ikkoncernat. Il-perjodu ta’ zmien ghall-ispezzjoni skedata tal-komponenti ta’ sikurezza
ghandu jkun indikat b’'mod ¢ar fil-manwal tal-istruzzjonijiet.

Il-komponenti ta’ sikurezza li huma inkorporati fl-installazzjonijiet tal-funikular bhala spare parts ghandhom
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament u l-kundizzjonijiet li ghandhom xjagsmu mal-
interazzjoni bla xkiel mal-partijiet l-ohra tal-installazzjonijiet tal-funikular.

Ghandhom jittiehdu mizuri biex jigi zgurat li l-effetti ta’ nar fl-installazzjoni tal-funikular ma jipperikolawx is-
sikurezza tal-persuni.

Ghandhom jittiehdu mizuri specjali biex jipprotegu l-installazzjonijiet tal-funikular u l-persuni mill-effetti tas-
sajjetti.

Apparat ta’ sikurezza

Kull difett fl-installazzjoni tal-funikular i jista’ jirrizulta fi hsara li tipperikola s-sikurezza ghandu, fejn ikun
prattiku, jinstab, jigi rrappurtat u pprocessat minn apparat ta’ sikurezza. L-istess japplika ghal kull avveniment
normali estern prevedibbli li jista’ jipperikola s-sikurezza.

Ghandu jkun possibbli fkull hin li l-installazzjoni tal-funikular tintefa’ manwalment.

Wara i l-installazzjoni tal-funikular tintefa’ minn apparat ta’ sikurezza, ma ghandux ikun possibbli li terga’
tinxteghel sakemm ma tkunx ittiehdet azzjoni xierqa.

Possibbilta ta’ manutenzjoni

L-installazzjoni tal-funikular ghandha tkun iddisinjata u mibnija b'tali mod li jkunu jistghu jsiru manutenzjoni
regolari jew specjali u operazzjonijiet ta’ tiswija u proceduri li ghandhom jitwettqu b’sikurezza.

Fastidju

L-installazzjoni tal-funikular ghandha tkun iddisinjata u mibnija b’tali mod li tizgura li kull fastidju intern jew
estern li jirrizulta minn gassijiet li jaghmlu l-hsara, emissjonijiet ta’ hsejjes jew vibrazzjoni jaqa’ taht il-limiti
preskritti.

Rekwiziti infrastrutturali
Prezentazzjoni, velocita, distanza bejn il-vetturi

L-installazzjoni tal-funikular ghandha tkun iddisinjata b’tali mod li tahdem b'mod sigur filwaqt li jitgiesu I-
karatteristi¢i tal-art u l-madwar taghha, il-kundizzjonijiet atmosferi¢i u meteorologici, kull struttura u ostaklu
possibbli li jinsab fil-vicin fl-art jew inkella fl-ajru b’tali mod li ma jinholoq ebda fastidju jew periklu taht ebda
kundizzjoni ta’ thaddim jew ta’ servizz jew fil-kaz ta’ operazzjoni biex jigu salvati n-nies.

Ghandha tinzamm bizzejjed distanza lateralment u vertikalment bejn il-vetturi, l-apparat ta’ rmonk, il-linji, il-
kejbils, ecc., u strutturi u ostakli possibbli li jinsabu fil-vicin fl-art jew inkella fl-ajru, filwaqt li jitqies ic-Caqgliq
vertikali, longitudinali u laterali tal-kejbils u l-vetturi jew l-apparat ta’ rmonk taht l-aghar kundizzjonijiet
prevedibbli ta’ thaddim.

Id-distanza massima bejn il-vetturi u l-art ghandha tqis in-natura tal-installazzjoni tal-funikular, it-tip ta’ vetturi
u l-proceduri ta’ salvatagg. Fil-kaz ta’ vetturi miftuhin ghandu jitqies ukoll ir-riskju ta’ waqgha kif ukoll tal-
aspetti psikologici assocjati mad-distanza bejn il-vetturi u l-art.
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3.1.4. Il-veloc¢ita massima tal-vetturi jew tal-apparat tar-rmonk, id-distanza minima bejniethom u l-a¢¢elerazzjoni u I-
prestazzjoni tal-brejkijiet taghhom ghandhom jintghazlu biex jizguraw is-sikurezza tal-persuni u t-thaddim sigur
tal-installazzjoni tal-funikular.

3.2. Stazzjonijiet u strutturi tul il-linja

3.2.1. L-istazzjonijiet u l-istrutturi tul il-linja ghandhom jigu ddisinjati, installati u mghammra sabiex jizguraw I-
istabbilta. Ghandhom jippermettu l-gwida sigura tal-kejbils, il-vetturi u l-apparat tar-rmonk, u jippermettu li I-
manutenzjoni ssir b'mod sigur, taht il-kundizzjonijiet kollha tat-thaddim.

3.2.2. Iz-zoni ta’ dhul u ta’ hrug tal-installazzjoni tal-funikular ghandhom jigu ddisinjati b'tali mod li jiggarantixxu s-
sikurezza tat-traffiku tal-vetturi, tal-apparat tar-rmonk u tal-persuni. Il-moviment ta’ vetturi u apparat tar-rmonk
fl-istazzjonijiet ghandu jkun jista’ jsir minghajr riskju ghall-persuni, filwaqt li titqies il-kollaborazzjoni attiva
possibbli taghhom ghall-moviment taghhom.

4. Ir-rekwiziti li ghandhom x’jagsmu mal-kejbils, mad-drives u mal-brejkijiet u mal-installazzjonijiet mekkanici u
elettrici

4.1. Kejbils u I-bazi taghhom

4.1.1.  I-mizuri kollha ghandhom jittiehdu fkonformita mal-ahhar zviluppi teknologici:
— biex jigi evitat li I-kejbils u t-twahhil ta’ maghhom jinkisru,
— biex jigu koperti l-valuri minimi u massimi taghhom ta’ stress,
— biex jigi zgurat li jitpoggew b'mod sigur fuq il-bazi taghhom u jigi evitat li jagbzu mil-linji,
— biex ikunu jistghu jigu sorveljati.
4.1.2.  Jekk ma jkunx possibbli li jigu evitati r-riskji kollha ta’ gbiz tal-linji; ghandhom jittiehdu mizuri biex jigi zZgurat

li I-kejbils ikunu jistghu jingibdu lura u li l-installazzjonijiet tal-funikular ikunu jistghu jintfew minghajr riskju
ghall-persuni fil-kaz ta’ qbiz tal-linji.

4.2. Installazzjonijiet mekkanici
4.2.1. Drives

Is-sistema tad-drive ta’ installazzjoni tal-funikular ghandha tkun ta’ prestazzjoni u ta’ kapacita adegwata, adatta
ghas-sistemi u modi ta’ thaddim varji.

4.2.2.  Standby drive

L-installazzjoni tal-funikular ghandu jkollha stanby drive bi provvista tal-energija li tkun indipendenti minn dik
tas-sistema tad-drive princ¢ipali. Madankollu, standby drive mhijiex mehtiega jekk l-analizi ta’ sikurezza turi li I-
persuni jistghu jhallu l-vetturi u, b’'mod partikolari, l-apparat tar-rmonk facilment, malajr u b'mod sigur anki
jekk ma jkunx hemm standby drive disponibbli.

4.2.3.  Brejkijiet

4.2.3.1. Femergenza, ghandu jkun possibbli li l-installazzjoni tal-funikular ufjew il-vetturi jintfew fkull mument, taht I-
aghar kundizzjonijiet ftermini ta’ taghbija awtorizzata u l-adezjoni tat-tarjola matul it-thaddim. Id-distanza tat-
twaqqif ghandha tkun gasira daqs kemm tiddetta s-sigurta tal-installazzjoni tal-funikular.

4.2.3.2. Il-valuri ta’ decelerazzjoni ghandhom ikunu fil-limiti adegwati stabbiliti b'tali mod li jizguraw kemm is-sikurezza
tal-persuni kif ukoll il-hidma sodisfacenti tal-vetturi, il-kejbils u partijiet ohra tal-installazzjoni tal-funikular.

4.2.3.3. Flinstallazzjonijiet kollha tal-funikular ghandu jkun hemm zewg sistemi jew aktar ta’ brejkijiet, kull wahda
kapaci twaqqaf l-installazzjoni tal-funikular, u kkoordinati btali mod li awtomatikament jissostitwixxu s-sistema
attiva meta l-effi¢jenza taghha ma tibqax adegwata. L-ahhar sistema ta’ brejkijiet tal-installazzjoni tal-funikular
ghandha tagixxi kemm jista’ jkun qrib il-kejbil tal-gbid. Dawn id-dispozizzjonijiet ma japplikawx ghal-lifts tat-
tkaxkir (drag lifts).
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4.2.3.4. L-installazzjoni tal-funikular ghandha tkun mghammra b'mekkanizmu effettiv ta’ kklampjar u qfil biex
iwaqqafha milli terga’ tixghel qabel il-waqt.

4.3. Apparat ta’ kontroll

L-apparat ta’ kontroll ghandu jkun iddisinjat u mibni b’tali mod biex ikun sigur u affidabbli, biex jiflah ghall-
istress normali ta’ thaddim u fatturi esterni bhall-umdita, temperaturi estremi jew interferenza elettromanjetika
u sabiex ma johlogx sitwazzjonijiet perikoluzi, anki fil-kaz ta’ zball fit-thaddim.

4.4. Apparat ta’ komunikazzjoni

Ghandhom jigu pprovduti facilitajiet xierqa biex il-haddiema li jkunu geghdin ithaddmu l-installazzjoni jkunu
jistghu jikkomunikaw ma’ xulxin fkull hin u biex jgharrfu lill-passiggieri fkaz ta’ emergenza.

5. Vetturi u apparat tar-rmonk

5.1. I-vetturi ufjew l-apparat tar-rmonk ghandhom jigu ddisinjati u mghammra b’tali mod li taht kundizzjonijiet
prevedibbli ta’ thaddim, l-ebda passiggier jew persunal li jhaddem l-installazzjoni ma jkun jista’ jaga’ barra jew
jiltaga’ ma’ xi riskju iehor.

5.2.  It-taghmir ta’ vetturi u ta’ apparat tar-rmonk ghandu jigi dimensjonat u mibni biex:
— ma jaghmilx hsara lill-kejbil, jew

— ma jizzerzagx, hlief fejn iz-zerzieq ma jaffettwax b'mod sinifikanti lis-sikurezza tal-vettura, l-apparat tar-
rmonk jew l-installazzjoni

taht l-aghar kundizzjonijiet.

5.3. I-bibien tal-vetturi (fuq vetturi, kabini) ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li jaghmluha possibbli li
jinghalqu u jissakkru. L-art u l-hitan tal-vetturi ghandhom jigu ddisinjati u mibnija b'tali mod li jkunu jifilhu
ghall-pressjoni u t-taghbijiet tal-passiggieri u l-persunal li jhaddem l-installazzjoni taht kull ¢irkostanza.

5.4. Jekk, ghal ragunijiet ta’ sikurezza ta’ thaddim operatur ikun mehtieg jitla’ fuq il-vettura, il-vettura ghandha tkun
mghammra bit-taghmir mehtieg biex ikun jista’ jwettaq xogholu.

5.5. I-vetturi ufjew l-apparat tar-rmonk u, b'mod partikolari, il-mekkanizmi ta’ sospensjoni taghhom ghandhom
jigu ddisinjati u mghammra sabiex jizguraw is-sikurezza tal-haddiema li jaghmlu l-manutenzjoni taghhom skont
regoli u struzzjonijiet xierqa.

5.6. Fil-kaz ta’ vetturi mghammra b’taghmir li jista’ jigi jitqabbad u jinqala’, ghandhom jittiehdu l-mizuri kollha biex,
wagqt il-hin tat-tlug, kull vettura li t-taghmir taghha jkun imgabbad hazin mal-kejbil u, fil-hin tal-wasla, kull
vettura li t-taghmir taghha ma jkunx inqala’, titwaqqaf, minghajr riskju ghall-passiggieri jew il-persunal li
jhaddem l-installazzjoni, u biex jigi evitat li l-vettura taga’.

5.7. L-installazzjonijiet li I-vetturi taghhom jimxu fuq linja fissa (bhal vetturi tal-funikular u cable cars b’aktar minn
habel wiehed) ghandhom jigu mghammra b’apparat awtomatiku ta’ brejkijiet fuq il-linja, meta l-possibbilta li I-
kejbil ta’ trazzjoni jinqata’ ma tkunx tista’ tigi ragonevolment eskluza.

5.8. Meta kull riskju li l-vettura tagbez il-linja ma jkunx jista’ jigi eliminat b’'mizuri ohra, il-vettura ghandha tigi
mghammra b’apparat kontra l-gbiz tal-linji li permezz tieghu l-vettura tkun tista’ titwaqqaf minghajr riskju
ghall-persuni.

6. Taghmir ghall-passiggieri u l-persunal li jhaddem l-installazzjoni

L-access ghaz-zoni ta’ imbarkazzjoni u hrug miz-zoni ta’ zbark u l-imbarkazzjoni u l-izbark ta’ passiggieri u
persunal li jhaddem l-installazzjoni ghandu jigi organizzat, fir-rigward tac-caqliq u l-wagfien tal-vetturi b'tali
mod li tigi Zgurata s-sikurezza tal-passiggieri u tal-persunal li jhaddem l-installazzjoni, b'mod partikolari fZoni
fejn hemm ir-riskju li jaqghu.

Ghandu jkun possibbli ghal tfal u persuni b'mobbilta mnaqgsa li juzaw l-installazzjoni tal-funikular b’mod sigur
jekk l-installazzjoni tal-funikular tkun iddisinjata ghat-trasport ta’ dawn il-persuni.
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7. Thaddim
7.1. Sikurezza

7.1.1.  Ghandhom jittiehdu l-mizuri u d-dispozizzjonijiet teknici kollha biex jizguraw li l-installazzjoni tal-funikular
tintuza ghall-iskop mahsub taghha skont l-ispecifikazzjoni teknika taghha u l-kundizzjonijiet specifikati ta’
thaddim u li l-istruzzjonijiet dwar it-thaddim sigur u l-manutenzjoni jistghu jigu mharsa. II-manwal ta’
struzzjoni u n-noti korrispondenti ghandhom jitfasslu blingwa li tista’ tinftichem facilment mill-utenti, kif
stabbilit mill-Istat Membru li fit-territorju tieghu tkun mibnija l-installazzjoni tal-funikular.

7.1.2.  Il-persuni responsabbli ghat-thaddim tal-installazzjoni tal-funikular ghandhom jigu pprovduti bir-rizorsi
materjali xierqga u ghandhom ikunu kkwalifikati biex iwettqu I-hidma li jkunu geghdin jaghmlu.

7.2. Sikurezza fil-kaz ta’ immobilizzazzjoni tal-installazzjoni tal-funikular

Ghandhom jigu adottati d-dispozizzjonijiet u l-mizuri teknici kollha biex jigi zgurat li l-passiggieri u l-persunal
li jhaddem l-installazzjoni jkunu jistghu jitwasslu lejn post sigur fammont ta’ Zmien deciz, xieraq ghat-tip ta’
installazzjoni tal-funikular u l-madwar taghha meta l-installazzjoni tal-funikular tigi mmobilizzata u ma tkunx
tista’ terga’ tagbad malajr.

7.3. Dispozizzjonijiet specjali ohra marbutin mas-sikurezza

7.3.1.  Stands tal-operaturi u postijiet tax-xoghol

Partijiet li jiccaqalqu li huma normalment accessibbli fl-istazzjonijiet ghandhom jigu ddisinjati, mibnija u
installati b’tali mod li jipprekludu kull riskju jew, fejn ikunu jezistu tali riskji, jigu mghammra b’apparat
protettiv sabiex jigi evitat kull kuntatt ma’ partijiet tal-installazzjoni tal-funikular li jistghu jikkawzaw xi
in¢ident. Dak l-apparat ghandu jkun ta’ tip li ma jistax facilment jinqala’ jew jingieb fkundizzjoni li ma
jahdimx.

7.3.2.  Riskju ta’ waqa’

Il-postijiet tax-xoghol u Z-zoni tax-xoghol, fosthom dawk uzati biss kultant, u l-access ghalihom, ghandu
jitfassal u jinbena b’tali mod li jevita li l-persuni li jahdmu jew jiccaqalqu fihom jaqghu. Jekk il-kostruzzjoni ma
tkunx adegwata, ghandhom jinghataw ukoll punti ta’ rbit ghal taghmir protettiv personali biex jigu evitati
waqghat.
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ANNESS I1I

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TAL-'KONFORMITA GHAS-SUBSISTEMI U L-KOMPONENTI TA’
SIKUREZZA: MODULU B: EZAMI TAT-TIP TAL-UE — TIP TA’ PRODUZZJONI

1. L-ezami tat-tip tal-UE huwa l-parti ta’ procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li fiha korp notifikat jezamina d-
disinn tekniku ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza u jivverifika u jikkonferma li d-disinn tekniku jissodisfa
r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalih.

2. L-ezami tat-tip tal-UE ghandu jitwettaq bil-valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tas-subsistema jew il-
komponent ta’ sikurezza permezz tal-ezami tad-dokumentazzjoni teknika msemmija fpunt 3, flimkien mal-ezami
ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista, tas-subsistema shiha jew il-komponent ta’ sikurezza (tip ta’
produzzjoni).

3. I-manifattur ghandu jitfa’ applikazzjoni ghal ezami tat-tip tal-UE ma’ korp notifikat uniku tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(@) l-disem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni ssir mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz

tieghu wkoll;
(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma saret ma’ ebda korp notifikat iehor;
() id-dokumentazzjoni teknika ghas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza skont Anness VIII;

(d) kampjun rapprezentattiv tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza previsti jew id-dettalji tal-post ta’ fejn
ikun jista’ jigi ezaminat. Il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu mehtiega biex jitwettaq il-
programm tat-test.

4. I-korp notifikat ghandu:

4.1. jezamina d-dokumentazzjoni teknika biex jivvaluta l-adegwatezza tad-disinn tekniku tas-subsistema jew il-
komponent ta’ sikurezza;

4.2. jivverifika li l-kampjun(i) gie(gew) manifatturat(i) fkonformita mad-dokumentazzjoni teknika, u jidentifika 1-
elementi li gew iddisinjati skont id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti, kif ukoll I-
elementi li gew iddisinjati fkonformita ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra;

4.3. iwettaq ezamijiet u testijiet xierqa, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika jekk, fejn il-manifattur ikun
ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti, dawn ikunux gew applikati b’mod korrett;

4.4. jaghmel ezamijiet u testijiet adegwati, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika jekk, fejn ma gewx applikati
s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti, is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur li japplika specifikazzjo-
nijiet teknici rilevanti ohra jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’ dan ir-Regolament;

4.5. jiftiehem mal-manifattur dwar post fejn isiru l-ezamijiet u t-testijiet.

5. Il-korp notifikat ghandu jfassal rapport ta’ evalwazzjoni li jirregistra l-attivitajiet li jkunu twettqu skont il-punt 4 u
r-rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi tieghu lejn l-awtoritajiet notifikanti, il-korp notifikat ghandu
johrog il-kontenut ta’ dak ir-rapport, kollu jew parti minnu, biss bil-gbil tal-manifattur.

6. Meta t-tip jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-ezami tat-tip tal-
UE lill-manifattur. I¢-Certifikat ghandu jkun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-ezami,
kwalunkwe kundizzjoni ghall-validita tieghu, id-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat (is-subsistema
jew il-komponent ta’ sikurezza) u jekk rilevanti, deskrizzjonijiet tat-thaddim tieghu. I¢-certifikat jista’ jkollu anness
wiehed jew aktar mehmuz.

Ie-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-
konformita tas-sistemi manifatturati u l-komponenti ta’ sikurezza mat-tip ezaminat tkun tista’ tigi evalwata u biex
ikun hemm lok ghal kontroll intern. Ghandu jindika wkoll kwalunkwe kundizzjoni li ghaliha jista’ jkun soggett u
jkun akkumpanjat minn deskrizzjonijiet u tpingijiet mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat.
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Ie-certifikat ghandu jkollu perjodu massimu ta’ validita ta’ 30 sena mid-data tal-hrug tieghu.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u ghandu jinforma b’dan lill-applikant kif xieraq, bragunijiet iddettaljati ghar-rifjut
tieghu.

7. Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat dwar kull bidla fil-qaghda generalment rikonoxxuta li tindika
li t-tip approvat jaf ma jibqax jikkonforma mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament u ghandu jiddetermina
jekk it-tali bidliet jehtigux iktar investigazzjoni. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur
b'dan.

[I-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkollu d-dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat tal-
ezami tat-tip UE bi kwalunkwe modifika ghat-tip approvat li tista’ taffettwa l-konformita tas-subsistema jew il-
komponent ta’ sikurezza mar-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita ta¢-
Certifikat.

II-korp notifikat ghandu jezamina l-modifika u jinforma lill-manifattur jekk ic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE
jkunx ghadu validu jew jekk hemmx bzonn isiru aktar ezamijiet, verifiki jew testijiet. Il-korp notifikat ghandu
johrog, kif xieraq, zieda mac-certifikat originali tal-ezami tat-tip tal-UE jew jitlob li tkun ipprezentata applikazzjoni
¢dida ghal ezami tat-tip tal-UE.

8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti tieghu dwar i¢c-Certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE ufjew
kull zieda ghalihom li jkun hareg jew irtira, u perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti tieghu I-lista ta’ dawn i¢-certifikati ufjew kull zieda ghalihom li gew michuda,
sospizi jew b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra dwar i¢c-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE ufjew kull
zieda ghalihom li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b’xi mod iehor illimita u, jekk jintalab jaghmel dan, dwar tali
certifikati ufjew zidiet ghalihom li jkun hareg.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-korpi notifikati 1-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tat-
tip tal-UE ufjew iz-zidiet ghalihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumen-
tazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet li jkun wettaq il-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-
certifikat tal-ezami tat-tip UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni
mressqa mill-manifattur, sal-iskadenza tal-validita ta’ dak i¢c-certifikat.

9. I-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ 30 sena wara li s-
subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkunu tqieghdu fis-suq.

10. L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 7 u 9, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS IV

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TA\L-KONFORMITA . GHAS-SUBSISTEMI U L-KOMPONENTI TA’
SIKUREZZA: MODULU D: KONFORMITA MAT-TIP IBBAZATA FUQ L-ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA
TAL-PROCESS TA’ PRODUZZJONI

1. Il-konformita mat-tip ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-parti minn
procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2
u 5, u jizgura u jiddikjara, taht ir-responsabbilta unika tieghu, li s-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza
kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

2. Manifattura

[I-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali
u ghall-ittestjar tas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza kkoncernati kif specifikat fil-punt 3, u ghandu jkun
soggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

3. Sistema ta’ kwalita

3.1.  Il-manifattur ghandu jitfa’ applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu mal-korp notifikat tal-
ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

() l-disem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni ssir mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz
tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma saritx ma’ ebda korp notifikat iehor;
(c) l-informazzjoni rilevanti kollha ghas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza approvati taht modulu B;
(d) id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta’ kwalita;
(e) id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat(i) tal-ezami tat-tip tal-UE;
(f) id-dettalji tal-post fejn hija manifatturata s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza.
3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li s-subsistemi u l-komponenti ta’ sikurezza huma konformi mat-tip(i)

deskritt(i) fic-certifikat(i) tal-ezami tat-tip tal-UE u jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw
ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu ddokumentati b’'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politika, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema
ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, il-pjanijiet, il-manwali u r-rekords ta’
kwalita.

Ghandu jkun fiha, b’'mod partikolari, deskrizzjoni adegwata ta’:

() il-miri tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tal-prodott;

(b) il-manifattura, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalita u tal-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u l-azzjonijiet
sistematici korrispondenti, li ser jintuzaw;

(c) l-ezamijiet u t-testijiet li ser jitwettqu qabel, matul u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha ser jigu
mwettqa;

(d) ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrar, ir-rapporti
dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-persunal ikkoncernat, ecc.;

(e) il-mezzi ta’ sorveljanza tal-kisba tal-kwalita tal-prodott mehtiega u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.
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3.3.  Il-korp notifikat ghandu jivvaluta s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk din tissodisfax ir-rekwiziti
msemmija fil-punt 3.2.

Dan ghandu jassumi konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

I-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fil-post fejn jigu manifatturati, spezzjonati u ttestjati s-
subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiched
blesperjenza ta’ evalwazzjoni fil-qasam tal-installazzjonijiet tal-funikular u fit-teknologija tas-subsistemi jew il-
komponenti ta’ sikurezza kkoncernati, u gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament. Il-verifika
ghandha tinkludi zjara ta" valutazzjoni fil-post tal-manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumen-
tazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1(e), biex jivverifika I-kapacita tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti
rilevanti ta’ dan ir-Regolament u biex iwettaq l-ezamijiet mehtiega bil-ghan li jizgura l-konformita tas-subsistemi
jew il-komponenti ta’ sikurezza ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tithabbar lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

3.4.  Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzommha sabiex
tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

3.5.  Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema ta’ kwalita b’kull tibdil mahsub
fis-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kull bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata tkunx ser
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni gdida.

Dan ghandu javza lill-manifattur bl-ezitu tal-evalwazzjoni. Fkaz ta valutazzjoni gdida, ghandu jinnotifika lill-
manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni motivata
tal-valutazzjoni.

4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

4.1.  L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jagdi b'mod xieraq l-obbligi li johorgu mis-sistema
approvata ta’ kwalita.

4.2.  Il-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat ghas-siti tal-
manifattura, tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna, u ghandu jaghtih l-informazzjoni rilevanti mehtiega kollha,
b'mod partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(b) ir-rekords tal-kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data tat-testijiet, id-data tal-ikkalibrar, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal ikkoncernat, ecc.

4.3, Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodi¢i mill-inqas darba kull sentejn biex ikun Zgur li l-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

4.4, Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux imhabbra minn qabel lill-manifattur. Waqt tali zjarat
il-korp notifikat, jekk ikun mehtieg, jista’ jwettaq testijiet fuq il-prodott, jew iqabbad lil min jaghmilhom, sabiex
jivverifika li s-sistema ta’ kwalita qieghda tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur
brapport taz-zjara u, jekk ikunu saru xi testijiet, b’rapport tat-testijiet.

5. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

5.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-
numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ghal kull subsistema jew komponent ta’ sikurezza individwali li jkun
fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-
Regolament.
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5.2.

Il-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ subsistema jew
komponent ta’ sikurezza u jzommha disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ghal 30 sena wara li
s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha
tidentifika I-mudell ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza li ghalih tkun tfasslet.

Fuq talba, ghandha titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-UE.

II-manifattur ghandu, ghal perjodu ta’ 30 sena wara li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed
fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1;

(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;

(c) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 4.3 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-

approvazzjonijiet tal-awtorita notifikanti tieghu, il-lista tal- tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi
jew b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda, irtira jew b’xi mod iehor illimita, filwaqt li jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu, u, jekk

jintalab, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Fuq talba, il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri bkopja tad-decizjoni jew
decizjoni(jiet) ta” approvazzjoni tas-sistema ta’ kwalita li jkunu nhargu.

I-korp notifikat ghandu jzomm kopja ta’ kull decizjoni ta’ approvazzjoni mahruga u l-annessi u l-addizzjonijiet

ghaliha.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi 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 dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS V

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TA!_-KONFORMITA GHAS-SUBSISTEMI U L-KOMPONENTI TA’
SIKUREZZA: MODULU F.: KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TAL-VERIFIKA TAS-SUBSISTEMA JEW IL-
KOMPONENT TA’ SIKUREZZA

1. Il-konformita mat-tip, abbazi tal-verifika tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza hija l-parti ta’ procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 5.1 u 6, u
jizgura, u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika tieghu li s-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza kkoncernati, li
gew soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 3, huma konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE
u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

2. Manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tas-subsistemi manifatturati jew il-komponenti ta’ sikurezza mat-tip approvat deskritt fic-Certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

3. Verifika

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-verifika tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza lill-korp
notifikat tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(@) lsem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni ssir mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz

tieghu wkoll;
(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma saret ma’ ebda korp notifikat iehor;
(¢) l-informazzjoni kollha rilevanti ghas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza approvati taht modulu B;
(d) id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat(i) tal-ezami tat-tip tal-UE;
(e) id-dettalji tal-post fejn is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jistghu jigu ezaminati.

3.2. Il-korp notifikat ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet adegwati, jew iqabbad lil min jaghmilhom, sabiex
jikkontrolla l-konformita tas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza mat-tip approvat deskritt fic-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti xierqa ta’ dan ir-Regolament.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi vverifikata I-konformita tas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza mar-rekwiziti
xierqa ser jitwettqu, skont kif jaghzel il-manifattur, jew permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull subsistema jew
komponent ta’ sikurezza kif specifikat fil-punt 4, jew bl-ezami u l-ittestjar tas-subsistemi jew il-komponenti ta’
sikurezza fuq bazi ta’ statistika, kif specifikat fil-punt 5.

4. Il-verifika tal-konformita bl-ezami u bl-ittestjar ta’ kull subsistema jew komponent ta’ sikurezza

4.1. Is-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom
jitwettqu t-testijiet xierqa stipulati fl-istandard(s) armonizzat(i) rilevanti ufjew testijiet ekwivalenti stipulati fi specifi-
kazzjonijiet teknici rilevanti ohra biex tkun ivverifikata l-konformita mat-tip approvat deskritt fic-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti xierqa ta’ dan ir-Regolament.

Fin-nuqqas ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat ikkoncernat ghandu jiddeciedi fuq it-testijiet xierqa li
ghandhom jitwettqu.

4.2. Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet imwettqa, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull subsistema jew komponent ta’ sikurezza approvat, jew
iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati ta’ konformita disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali
ghal perjodu ta’ 30 sena wara li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed fis-suq.
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5. Il-verifika statistika tal-konformita

5.1. Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex il-process tal-manifattura u s-sorveljanza tieghu jizguraw I-
omogeneita ta’ kull lott prodott, u ghandu jipprezenta s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza tieghu ghall-
verifika fil-forma ta’ lottijiet omogenji.

5.2. Minn kull lott ghandu jittiehed kampjun ikun liema jkun. Is-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza kollha fil-
kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet adegwati stipulati fl-istandard(s)
armonizzat(i) rilevanti ufjew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti kif stabbilit fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti
ohra, sabiex tigi vverifikata l-konformita taghhom mat-tip approvat deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u
mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament u biex jigi ddeterminat jekk il-lott jigix accettat jew irrifjutat. Fin-
nuqqas ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat ikkoncernat ghandu jiddeciedi fuq it-testijiet xierqa li
ghandhom jitwettqu.

5.3. Jekk lott jigi accettat, is-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza kollha tal-lott ghandhom jitqiesu approvati, hlief
dawk is-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza mill-kampjun li jkun instab li ma jissodisfawx it-testijiet.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet imwettqa, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull subsistema jew komponent ta’ sikurezza approvat, jew
iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

II-manifattur ghandu jzomm i¢-Certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ 30 sena wara li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed fis-suq.

5.4. Jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat jew l-awtorita kompetenti ghandhom jiechdu l-mizuri adegwati biex ma jhallux
li dak il-lott jitqieghed fis-suq. Fil-kaz tar-rifjut frekwenti tal-lottijiet, il-korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika
statistika u jiehu mizuri xierqa.

6. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

6.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3, in-numru
ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ghal kull subsistema jew komponent ta’ sikurezza individwali li hu fkonformita
mat-tip approvat fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

6.2. Il-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ subsistema jew
komponent ta’ sikurezza u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ 30 sena wara li
s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha
tidentifika I-mudell ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza li ghalih tkun tfasslet.

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 jagbel, u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista’ wkoll iwahhal
mas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza, in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat.

7. Ill-manifattur, jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, jista’ jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat mas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza waqt il-process tal-manifattura.

8. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat ma jistax jissodisfa l-obbligi stipulati
fil-punti 2 u 5.1.
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ANNESS VI

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMI:FA GHAS-SUBSISTEMI U L-KOMPONENTI TA’
SIKUREZZA: MODULU G: KONFORMITA ABBAZI TAL-VERIFIKA TA’ UNITA

1. I-konformita abbazi tal-verifika ta’ unita hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha I-
manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3.1 u 4, u jizgura u jiddikjara taht ir-responsabbilta unika tieghu
li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza kkoncernat, li gie soggett ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 3, huwa
konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalih.

2. Manifattura

[-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifatturar u l-monitoragg tieghu
jizguraw il-konformita tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza manifatturat mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan
ir-Regolament.

3. Verifika

3.1. I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-verifika tal-unita ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza
lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(@) ldisem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni ssir mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz
tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor;
() id-dokumentazzjoni teknika ghas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza skont I-Anness VIII;
(d) id-dettalji tal-post fejn is-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jistghu jigu ezaminati.

3.2. Il-korp notifikat ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika ghas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza u
ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa stipulati fl-istandards armonizzati rilevanti ufjew testijiet ekwivalenti
stipulati fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tivverifika l-konformita tas-subsistema jew il-komponent ta’
sikurezza mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, jew igabbad lil min jaghmilhom. Fin-nuqqas ta’ tali
standard armonizzat il-korp notifikat ikkoncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet xierga li ghandhom jitwettqu.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’ konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet imwettqa u ghandu
jwahhal, jew iqabbad lil min iwahhal, taht ir-responsabbilta tieghu, in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mas-
subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza approvat.

Jekk il-korp notifikat jirrifjuta li johrog i¢c-certifikat ta’ konformita, dan ghandu jiddikjara fid-dettall ir-ragunijiet
ghal dan ir-rifjut u ghandu jindika l-mizuri korrettivi mehtiega li ghandhom jittiehdu.

Meta I-manifattur jerga’ japplika ghall-verifika tal-unita tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza kkoncernat,
hu ghandu japplika ghand l-istess korp notifikat.

Fuq talba, il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri bkopja tac-certifikat ta’
konformita.

[I-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika u ¢-certifikat ta’ konformita ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali ghal 30 sena wara li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed fis-suq.

4. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

4.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3, in-numru
ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ma’ kull subsistema jew komponent ta’ sikurezza li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ dan ir-Regolament.
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4.2. Il-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali, ghal perjodu ta’ 30 sena wara li s-sistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tidentifika s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza li ghalih tkun
tfasslet.

Fuq talba, ghandha titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE.

5. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 3.1 u 4, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.



31.3.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 81/43

ANNESS VII

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KQNFORMITA GHAS-SUBSISTEMI U L-KOMPONENTI TA’
SIKUREZZA: MODULU H 1: KONFORMITA ABBAZI TAL-ASSIGURAZZJONI SHIHA TAL-KWALITA
FLIMKIEN MA’ EZAMI TAD-DISINN

1. Il-konformita abbazi tal-assigurazzjoni shiha tal-kwalita flimkien ma’ ezami tad-disinn hija l-procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjara
taht ir-responsabbilta unika li s-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament li japplikaw ghalihom.

2. Manifattura

Il-manifattur ghandu jhaddem sistema ta’ kwalita approvata ghad-disinn, il-manifattura u l-ispezzjoni finali tal-
prodott u l-ittestjar tas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun soggett
ghas-sorveljanza kif specifikat fil-punt 4. L-adegwatezza tad-disinn tekniku tas-subsistemi jew il-komponenti ta’
sikurezza ghandha tkun giet eZaminata skont il-punt 3.6.

3. Is-sistema ta’ kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’” kwalita tieghu lill-korp notifikat
tal-ghazla tieghu, ghas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza kkoncernati.

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 tieghu wkoll;

(b) l-informazzjoni kollha mehtiega dwar is-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza li ghandhom jigu manifat-
turati;

(c) id-dokumentazzjoni teknika skont l-Anness VIII ghal tip rapprezentattiv wiched minn kull kategorija ta’
subsistema jew komponent ta’ sikurezza li ghandhom jigu manifatturati;

(d) id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta’ kwalita;

(e) l-indirizz tal-post fejn is-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza jigu ddisinjati, manifatturati, spezzjonati u
ttestjati;

(f) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma saritx ma’ ebda korp notifikat iehor.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza mar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu ddokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politika, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema
ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, il-pjanijiet, il-manwali u r-rekords ta’
kwalita.

Ghandu jkun fiha b'mod partikolari deskrizzjoni adegwata ta:

() il-miri tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tal-amministrazzjoni fir-rigward
tad-disinn u l-kwalita tal-prodott;

(b) l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, li ser jigu applikati, u fejn l-istandards armonizzati
rilevanti mhux ser ikunu applikati kompletament, il-mezzi, inkluz specifikazzjonijiet teknici ohra rilevanti, li
ser jintuzaw biex jigi zgurat li r-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament jigu sodisfatti;

(c) il-kontroll tad-disinn u t-teknika tal-verifikazzjoni tad-disinn, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li jintuzaw
meta jkunu qeghdin jigu ddisinjati s-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza;

(d) il-manifattura korrispondenti, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalita u tal-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u I-
azzjonijiet sistematici li ser jintuzaw;

(e) l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu qabel, matul jew wara l-manifattura, u l-frekwenza li jsiru biha;
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(f) ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data tat-testijiet, data tal-ikkalibrar, ir-rapporti dwar il-
kwalifiki tal-persunal ikkoncernat, ecc.;
(¢) il-mezzi li bihom jigu sorveljati t-twettiq tad-disinn mehtieg u l-kwalita tal-prodott kif ukoll il-funzjonament
effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

3.3.  Il-korp notifikat ghandu jivvaluta s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2. Dan ghandu jassumi konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzatrilevanti.

Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fil-post fejn jigu ddisinjati, immanifatturati, spezzjonati jew
ittestjati s-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-angas membru wiehed
besperjenza bhala assessur fil-qasam tal-installazzjonijiet tal-funikular u fit-teknologija tas-subsistemi jew il-
komponenti ta’ sikurezza kkoncernati, u l-gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1, biex jivverifika l-kapacita
tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament u biex jaghmel l-eZamijiet mehtiega bil-
ghan i jizgura l-konformita tas-subsistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza ma’ dawk ir-rekwiziti.

II-korp notifikat ghandu jhabbar id-decizjoni tieghu lill-manifattur jew lir-rapprezentant awtorizzat tieghu. In-
notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

3.4. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jaqdi l-obbligi li jirrizultaw mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u li
jzommbha sabiex tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

3.5.  Il-manifattur ghandu jzomm infurmat lill-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita bkull tibdil mahsub fis-
sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hix
ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni gdida.

Ghandu jinnotifika lill-manifattur jew lir-rapprezentant awtorizzat bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun
fiha 1-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni u d-dec¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

3.6. Ezami tad-disinn

3.6.1. Il-manifattur ghandu jitfa’ applikazzjoni ghall-ezami tad-disinn ghand il-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1.

3.6.2. L-applikazzjoni ghandha taghmilha possibbli li wiehed jithem id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tas-subsistema
jew komponent ta’ sikurezza, u li tigi vvalutata l-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw
ghalih.

Din ghandha tinkludi:
(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;
(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lil ebda korp notifikat ichor;
(c) id-dokumentazzjoni teknika kif deskritta fl-Anness VIIL
3.6.3. Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni u, fejn id-disinn jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li

japplikaw ghas-subsistema jew komponent ta’ sikurezza, ghandu johrog certifikat ta’ ezami tad-disinn tal-UE lill-
manifattur. Dak ic-certifikat ghandu jinkludi l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-
kundizzjonijiet (jekk ikun hemm) ghall-validita tieghu u dejta necessarja ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat.
Dak i¢-certifikat jista’ jkollu anness wiehed jew iktar mehmuza mieghu.
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Dak ic-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-konformita tas-
sistemi jew il-komponenti ta’ sikurezza manifatturati bid-disinn ezaminat tkun tista’ tigi evalwata u biex ikun
hemm lok ghal kontroll intern, fejn dan japplika.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li
johrog certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE u ghandu jinforma b’dan lill-applikant kif inhu xieraq, fejn jaghti
ragunijiet iddettaljati ghar-rifjut tieghu.

3.6.4. Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat dwar kull tibdil fit-teknologija l-aktar avvanzata rikonoxxuta
b'mod generali li jindika li d-disinn approvat jista’ ma jkunx aktar konformi mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-
Regolament, u ghandu jiddetermina jekk dan it-tibdil jirrikjedix investigazzjoni ulterjuri. Jekk ikun il-kaz, il-korp
notifikat ghandu jinforma l-manifattur b’dan.

[I-manifattur ghandu jzomm lill-korp notifikat li hareg ic-certifikat tal-ezami tad-disinn UE infurmat bi
kwalunkwe modifika ghad-disinn approvat li tista’ taffettwa l-konformita mar-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-
Regolament jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat. Tali modifiki ghandhom jehtiegu approvazzjoni
addizzjonali mill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE fil-forma ta’ zieda mac-
Certifikat originali tal-ezami tad-disinn tal-UE.

3.6.5. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu dwar ic-certifikati tal-ezami tad-disinn tal-UE
ufjew kull zieda maghmula lilhom, li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel
disponibbli lill-awtorita tan-notifika tieghu, il-lista ta’ dawn ic-Certifikati ufjew kull zieda li jkun irrifjuta,
issospenda jew b’xi mod ichor illimita.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi l-ohra notifikati dwar ic-certifikati tal-ezami tad-disinn tal-UE ufjew
kull zieda maghhom rifjutata, irtirata, sospiza jew b’xi mod iehor limitata, u, fuq talba, dwar i¢c-certifikati ufjew
zidiet maghhom mahruga minnu.

[I-Kummissjoni, 1-Istati Membri u l-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami
tad-disinn tal-UE ufjew iz-zidiet ghalihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-
dokumentazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet lu jkun wettaq il-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif
ukoll tal-fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat.

3.6.6. Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu,
flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ 30 sena
wara li s-subsistema jew komponent ta’ sikurezza jkunu tqieghdu fis-suq.

4. Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

4.1. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi Zgurat li l-manifattur jaqdi b’'mod xieraq l-obbligi li johorgu mis-sistema
approvata ta’ kwalita.

4.2.  Il-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti tal-manifattura,
tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna, u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b'mod
partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(b) ir-rekords ta’ kwalita previsti fil-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita, bhal rizultati ta’ analizi, kalkoli,
testijiet, ecc.;

(c) ir-rekords ta’ kwalita kif ipprovduti mill-parti tal-manifatturar tas-sistema ta’ kwalita, bhal rapporti ta’
spezzjoni u dejta tat-test, dejta tal-kalibrar, rapporti ta’ kwalifiki dwar il-persunal ikkoncernat, ecc.

4.3.  Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici sabiex ikun zgur li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’
kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport ta’ verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodici ghandha tkun tali
li ssir valutazzjoni shiha mill-gdid kull tliet snin.
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4.4.  Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux imhabbra minn gabel lill-manifattur.

Matul tali zjarat, il-korp notifikat jista’, fejn ikun mehtieg, iwettaq jew igabbad lil xi hadd jaghmillu testijiet, sabiex
jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qieghda tahdem tajjeb. Dan ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport taz-
zjara u, jekk saru xi testijiet, b’rapport tat-test.

5. II-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.

5.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-
numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ma’ kull subsistema jew komponent ta’ sikurezza individwali li
jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

5.2. Il-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ subsistema jew
komponent ta’ sikurezza u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 30 sena wara li s-
subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed fis-suq. 1d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha
tidentifika l-mudell ta’ subsistema jew komponent ta’ sikurezza li ghalih tkun tfasslet u ghandha taghmel
referenza ghan-numru tac-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE.

Fuq talba, ghandha titgieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-UE.

6. II-manifattur ghandu, ghal perjodu ta’ 30 sena wara li s-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza jkun tqieghed
fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1(c);

(b) id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalitda msemmija fil-punt 3.1(d);
() l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5 kif approvata;

(d) id-decizjonijiet u r-rapporti tal-korp notifikat imsemmi fil-punti 3.3, 3.5, 4.3 u 4.4.

7. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, igieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti
tieghu I-lista ta’ approvazzjoni tas-sistemi ta’ kwalita rifjutati, sospizi jew ristretti b’xi mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira u, fuq talba, bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita mahruga minnu.

Fuq talba, il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri b’kopja tad-decizjoni(jiet) ta’
approvazzjoni tas-sistema ta’ kwalita li jkunu nhargu.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tad-decizjoni(jiet) ta’ approvazzjoni tas-sistema ta’ kwalitd mahruga, tal-
annessi u taz-zidiet taghhom, kif ukoll tal-fajl tekniku, ghal perjodu ta’ 30 sena mid-data ta’ hrug taghhom.

8. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 u 6 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS VIII

DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA GHAS-SUBSISTEMI U L-KOMPONENTI TA’ SIKUREZZA

1. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmilha possibbli li tigi vvalutata I-konformita tas-subsistema jew il-
komponent ta’ sikurezza mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament u ghandha tinkludi analizi xierqa u
valutazzjoni tar-riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u ghandha tkopri,
sakemm ikun rilevanti ghall-valutazzjoni tal-konformita, id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tas-subsistema jew il-
komponent ta’ sikurezza.

2. 1d-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha mill-inqas l-elementi li gejjin:
(a) deskrizzjoni generali tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza;

(b) disinn u tpingijiet tal-manifattura u dijagrammi ta’ komponenti, sottoassemblaggi, ¢irkwiti, e¢¢. u d-deskrizzjo-
nijiet u l-ispjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem dawk id-disinni u dijagrammi u tat-thaddim tas-
subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza;

(c) lista tal-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 17, applikati b'mod shih jew parzjalment, li r-referenzi
taghhom gew pubblikati fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx
applikati deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament
inkluza lista ta’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra applikati. Fil-kaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew
applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika liema partijiet gew applikati;

(d) l-evidenza ta’ appogg ghall-adegwatezza tad-disinn, inkluz ir-rizultati ta’ kwalunkwe kalkolu ta’ disinn, ezami jew
test imwettqa mill-manifattur jew ghalih u r-rapporti relatati;

(e) kopja tal-manwal tal-istruzzjonijiet ghas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza;

(f) ghas-subsistemi, kopji tad-dikjarazzjonijiet ta’ konformita tal-UE ghall-komponenti ta’ sikurezza inkorporati fis-
subsistema.
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ANNESS IX

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-UE GHAS-SUBSISTEMI U L-KOMPONENTI TA’ SIKUREZZA
Nru ... (%)

1. Is-subsistema/komponent ta’ sikurezza jew mudell tas-subsistema/komponent ta’ sikurezza (prodott, tip, lott, jew in-
numru tas-serje):

2. Isem u indirizz tal-manifattur u, fejn ikun applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu:
3. Din id-dikjarazzjoni ta’ konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur.

4. L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza li jippermettu t-traccabbilta.
Din tista’, fejn mehtieg ghall-identifikazzjoni tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza, tinkludi stampa):

— deskrizzjoni tas-subsistema jew il-komponent ta’ sikurezza;

— id-dispozizzjonijiet kollha rilevanti li maghhom il-komponent ta" sikurezza ghandu jikkonforma, u b'mod
partikolari, il-kundizzjonijiet tal-uzu.

5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt fil-punt 4 huwa konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-
Unjoni: ....

6. Ir-referenzi ghall-istandards ta’ armonizzazzjoni rilevanti uzati jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet teknici I-ohra
li fir-rigward taghhom hi ddikjarata I-konformita:

7. Il-korp notifikat ... (l-isem, l-indirizz, in-numru) ... wettaq ... (deskrizzjoni tal-intervent) ... u hareg i¢c-certifikat(i): ...
(id-dettalji, inkluz id-data, u fejn ikun xieraq, l-informazzjoni dwar id-durata u l-kundizzjonijiet tal-validita tieghu).

8. Informazzjoni addizzjonali:
Iffirmat ghal u fisem: ...
(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):

(*) I-manifattur ghandu I-ghazla li jassenja numru ghad-dikjarazzjoni ta’ konformita.
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ANNESS X

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

1d-Direttiva 2000/9/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1
Artikolu 1
Artikolu 1
Artikolu 1
Artikolu 1
Artikolu 1
Artikolu 1
Artikolu 1
Artikolu 2
Artikolu 3(1)
Artikolu 3(2)

1
2
3

4) it-tieni subparagrafu
4), it-tielet subparagrafu
5
6

o~ o~ o~ o~ o~ e~~~

)
)
)
4), l-ewwel subparagrafu
)
)
)
)

Artikolu 4
Artikolu 5(1)
Artikolu 5(2)
Artikolu 6
Artikolu 7(1) sa (3)
Artikolu 7(4)
Artikolu 8
Artikolu 9
Artikolu 10
Artikolu 11(1
Artikolu 11(2
Artikolu 11(3
Artikolu 11(4
Artikolu 11(5
Artikolu 11(6

= L 0=

u (7)
Artikolu 12
Artikolu 13
Artikolu 14
Artikolu 15
Artikolu 16
Artikolu 17
Artikolu 18
Artikolu 19
Artikolu 20
Artikolu 21(3)

Artikolu 1

Artikolu 2(1)

Artikolu 3, punt 1
Artikolu 3, punti 7 sa 9
Artikolu 2(1)

Artikolu 9(3)

Artikolu 3, punti 1, 3 sa 6
Artikolu 2(2)

Artikolu 6

Artikolu 17

Artikolu 3, punti 10 sa 27
Artikolu 8

Artikolu 4 u Artikolu 5(1)
Artikolu 5(4)

Artikolu 7

Artikoli 18 sa 21
Artikolu 19(3)

Artikolu 4

Artikolu 7

Artikoli 18 sa 21
Artikolu 9(1)

Artikolu 9(4)

Artikolu 5(1)

Artikolu 7

Artikolu 9(2)

Artikoli 11 sa 16
Artikolu 9(4)

Artikolu 10(1)

Artikoli 39 sa 43
Artikolu 10(2)

Artikoli 22 sa 38
Artikolu 44

Artikoli 20 u 21

Artikolu 46
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Id-Direttiva 2000/9/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 22

Anness |
Anness 11
Anness 111
Anness [V
Anness V
Anness VI
Anness VII
Anness VIII
Anness [X

Artikolu 48
Artikolu 45
Artikolu 47
Anness |

Anness 11
Artikolu 8
Anness X
Annessi III sa VII
Anness X
Annessi III sa VII
Artikolu 26
Artikolu 20
Anness VIII
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REGOLAMENT (UE) 2016/425 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tad-9 ta’ Marzu 2016

dwar taghmir ta’ protezzjoni personali u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

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

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

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (3,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (°) giet adottata fil-kuntest tal-istabbiliment tas-suq intern, sabiex jigu
armonizzati r-rekwiziti ta’ sahha u sikurezza ghat-taghmir ta’ protezzjoni personali (PPE) fl-Istati Membri kollha u
biex jitnehhew l-ostakli ghall-kummerc¢ tal-PPE bejn I-Istati Membri.

(2)  Id-Direttiva 89/686/KEE hija bbazata fuq il-principji tal-“approc¢ il-gdid”, kif stabbilit fir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill
tas-7 ta’ Mejju 1985 dwar approce gdid ghal armonizzazzjoni teknika u standards teknici (*). Ghalhekk, tistipula
biss ir-rekwiziti essenzjali li japplikaw ghall-PPE, filwaqt li d-dettalji tekni¢i huma adottati mill-Kumitat Ewropew
ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) u [-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika (Cenelec)
fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Il-konformita mal-
istandards armonizzati stabbiliti b'dan il-mod, li n-numri ta’ referenza taghhom huma ppubblikati fII-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, tipprovdi prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti tad-Direttiva 89/686KEE. L-
esperjenza wriet li dawk il-principji bazi¢i hadmu sew fdak is-settur u ghandhom jinzammu u anki jkomplu jigu
promossi.

(3)  L-esperjenza miksuba mill-applikazzjoni tad-Direttiva 89/686/KEE wriet nuqgasijiet u inkonsistenzi fil-kopertura
tal-prodotti u l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Sabiex titqies dik l-esperjenza u tigi pprovduta kjarifika
fir-rigward tal-qafas li fih jistghu jigu jitqieghdu fis-suq il-prodotti koperti minn dan ir-Regolament, certi aspetti
tad-Direttiva 89/686/KEE ghandhom jigu riveduti u mtejba.

(4)  Peress li l-kamp ta’ applikazzjoni, ir-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza u l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita ghandhom ikunu identici fl-Istati Membri kollha, kwazi m’hemm l-ebda flessibbilta fit-traspozizzjoni
tad-direttivi bbazati fuq il-principji tal-approc¢ il-gdid fil-ligi nazzjonali. Ghalhekk, id-Direttiva 89/686/KEE
ghandha tigi sostitwita b’Regolament, li huwa l-istrument legali xieraq peress li dan jimponi regoli cari u
ddettaljati li ma jaghtux lok ghal traspozizzjoni li tvarja bejn 1-Istati Membri.

(5)  Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jistabbilixxi regoli dwar l-akkredi-
tazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, jipprovdi qafas ghas-sorveljanza tas-suq tal-prodotti u ghal
kontrolli fuq prodotti minn pajjizi terzi, u jistabbilixxi l-principji generali tal-marka CE.

() GUC451,16.12.2014,p. 76. .

(}) 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-20 ta’ Jannar 2016 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-decizjoni tal-Kunsill
tat-12 ta’ Frar 2016.

(}) Id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1989 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward l-apparat
personali protettiv (GU L 399,30.12.1989, p. 18).

() GUC136,4.6.1985,p. 1.

(’) Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar l-istandardizzazzjoni Ewropea, li
jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25KE, 95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE,
2007/23/KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-
Decizjoni Nru 1673/2006KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 316, 14.11.2012, p. 12).

() Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkredi-
tament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 339/93
(GUL 218, 13.8.2008, p. 30).
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(6)  Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tistabbilixxi prin¢ipji komuni u dispoziz-
zjonijiet ta’ referenza mahsuba biex jigu applikati fil-legislazzjoni settorjali kollha. Sabiex tkun zgurata I-
konsistenza ma’ legislazzjoni settorjali ohra dwar il-prodotti, jixraq li certi dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
jigu armonizzati ma’ dik id-Decizjoni, sakemm l-ispecifitajiet settorjali ma jirrikjedux soluzzjoni differenti.
Ghalhekk, certi definizzjonijiet, l-obbligi generali tal-operaturi ekonomici, il-prezunzjoni tal-konformita, id-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, ir-regoli ghall-marka CE, ir-rekwiziti ghall-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita u l-proceduri ta’ notifika, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u d-dispozizzjonijiet li
jikkoncernaw il-proceduri biex jigi indirizzat PPE li jipprezenta riskju ghandhom jigu allinjati ma’ dawk stipulati
fdik id-Decizjoni.

(7)  Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jipprevedi procedura ghal oggezzjonijiet ghal standards armonizzati fejn
dawk l-istandards ma jissodisfawx kompletament ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

(8)  Dan ir-Regolament ikopri PPE li hu gdid fis-suq tal-Unjoni meta jitqieghed fis-suq; jigifieri li jkun jew PPE gdid
maghmul minn manifattur stabbilit fl-Unjoni jew inkella PPE, kemm g¢did kif ukoll uzat, importat minn pajjiz
terz.

(9)  Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-forom kollha ta’ provvista, inkluz il-bejgh mill-boghod.

(10) Xi prodotti fis-suq li jipprovdu funzjoni protettiva ghall-utent huma eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 89/686/KEE. Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ghall-utent ta’ dawk il-prodotti, ghall-PPE
kopert bid-Direttiva 89/686/KEE, il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandu jinkludi PPE ghall-uzu
privat kontra s-shana fkonformita ma PPE simili ghall-uzu professjonali li huwa diga kopert bid-
Direttiva 89/686/KEE. Il-prodotti artigjanali dekorattivi ma jallegawx li ghandhom funzjoni protettiva, mhumiex
definiti bhala taghmir ta’ protezzjoni personali u ghalhekk mhumiex ikkoncernati b'dik l-inkluzjoni. Hwejjeg
mahsuba ghall-uzu privat belementi li jirriflettu jew fluworexxenti li huma inkluzi ghal ragunijiet ta’ disinn jew
dekorazzjoni mhumiex taghmir ta’ protezzjoni personali u ghalhekk mhumiex koperti minn dan ir-Regolament.
Ghal dak i jirrigwarda prodotti mahsuba ghall-uzu privat bhala protezzjoni kontra kondizzjonijiet atmosferici li
mhumiex ta’ natura estrema jew biex jipprotegu kontra l-umdita u l-ilma, inkluz izda mhux limitati ghal hwejjeg
tal-istagun, umbrelel u ingwanti ghall-hasil tal-platti, dawk ghandhom ukoll jagghu barra mill-kamp ta’ applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament. Huwa wkoll xieraq li tigi ¢carata l-lista ta’ PPE eskluz stabbilita fl-Anness I ghad-
Direttiva 89/686/KEE billi tizdied referenza ghall-prodotti koperti minn legislazzjoni ohra u ghalhekk eskluzi
mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(11) L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu responsabbli ghall-konformita ta’ PPE mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, fir-rigward tar-rwoli rispettivi taghhom fil-katina tal-provvista, sabiex jigi Zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tal-interessi pubblici, bhal perezempju s-sahha u s-sikurezza, u l-protezzjoni tal-utenti, u biex tigi
ggarantita kompetizzjoni gusta fis-suq tal-Unjoni.

(12) L-operaturi ekonomici kollha li jintervjenu fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni ghandhom jiehdu mizuri
xierqa biex jizguraw li jaghmlu disponibbli fis-suq biss PPE li jkun fkonformita ma’ dan ir-Regolament. Dan ir-
Regolament ghandu jipprovdi distribuzzjoni ¢ara u proporzjonata tal-obbligi li jikkorrispondu ghar-rwol ta’ kull
operatur ekonomiku fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni.

(13) Sabiex tkun iffacilitata l-komunikazzjoni bejn l-operaturi ekonomici, l-awtoritajiet nazzjonali ta’ sorveljanza tas-
suq u l-konsumaturi, l-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu lill-operaturi ekonomici biex jinkludu l-indirizz
tas-sit elettroniku minbarra l-indirizz postali.

(14)  I-manifattur, li jkollu gharfien dettaljat tal-process ta’ disinn u produzzjoni, huwa fl-ahjar pozizzjoni biex iwettaq
il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita. Il-valutazzjoni tal-konformita ghandha ghalhekk tibga’ unikament I-
obbligu tal-manifattur.

(15) Jehtieg li jigi zgurat li PPE minn pajjizi terzi li jidhol fis-suq tal-Unjoni jikkonforma mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament u, b'mod partikolari, li jkunu twettqu proceduri xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformita mill-
manifatturi. Ghalhekk ghandu jkun previst li l-importaturi jizguraw li PPE li jqieghdu fis-suq ikun konformi mar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u li huma ma jgeghdux fis-suq PPE li ma jikkonformax ma’ dawn ir-rekwiziti jew
jipprezenta xi riskju. Ghall-istess raguni, ghandu jkun previst li l-importaturi jizguraw li l-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita jkunu twettqu u li I-marka CE u d-dokumentazzjoni teknika mfassla mill-manifatturi
jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

(") 1d-Decizjoni Nru 768/2008KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-kummercjalizzazzjoni
ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni 9346 5/KEE (GU L 218, 13.8.2008, p. 82).
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(16) Id-distributur jaghmel PPE disponibbli fis-suq wara li dan ikun tqieghed fis-suq mill-manifattur jew mill-
importatur u ghandu jagixxi b’attenzjoni xierqa sabiex jassigura li t-trattament ta’ PPE ma jaffettwax hazin il-
konformita tal-PPE.

(17) Meta PPE jitqieghed fis-suq, kull importatur ghandu jindika fuq il-PPE ismu, l-isem kummercjali registrat jew il-
marka kummerdjali registrata u l-indirizz postali tieghu fejn ikun jista’ jsir kuntatt mieghu. Ghandhom jigu
previsti eccezzjonijiet fkazijiet fejn id-dags jew in-natura tal-PPE ma tippermettix li dan isir. Dan jinkludi kazijiet
fejn l-importatur ikollu jiftah l-imballagg biex ipoggi ismu u l-indirizz tieghu fuq il-PPE.

(18)  Ghandhom isiru sforzi mill-operaturi ekonomici biex jizguraw li d-dokumentazzjoni rilevanti kollha, bhall-istruz-
zjonijiet ghall-utent, filwaqt li tizgura li l-informazzjoni tkun preciza u komprensibbli, tkun tinftichem facilment,
tichu kont tal-izviluppi teknologici u l-bidliet fl-imgiba tal-utenti finali, u tkun aggornata kemm jista’ jkun. Meta
PPE jsir disponibbli fis-suq fimballaggi li jkun fihom hafna unitajiet, l-istruzzjonijiet u l-informazzjoni ghandhom
jakkumpanjaw kull wahda mill-izghar unitajiet disponibbli kummercjalment.

(19) Kull operatur ekonomiku li jqieghed PPE fis-suq fismu jew bil-marka kummercjali tieghu jew ibiddel prodott
btali mod li jista’ jaffettwa l-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, ghandu jitqies li huwa l-manifattur u
ghandu jassumi l-obbligi tal-manifattur.

(20)  Id-distributuri u l-importaturi, minhabba li huma qrib tas-suq, ghandhom ikunu aktar involuti fil-kompiti ta’
sorveljanza tas-suq imwettqa mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, u ghandhom ikunu lesti biex jippartecipaw
b'mod attiv, billi jaghtu lil dawn l-awtoritajiet l-informazzjoni kollha necessarja relatata mal-PPE kkoncernat.

(21)  L-izgurar tat-traccabbilta tal-PPE fil-katina tal-provvista kollha jghin biex is-sorveljanza tas-suq tkun aktar semplici
u effi¢jenti. Sistema ta’ traccabbilta effettiva tiffacilita I-kompitu tal-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq li jittraccaw
lill-operaturi ekonomici li jkunu qieghdu fis-suq PPE mhux konformi. Meta l-informazzjoni mehtiega skont dan
ir-Regolament tinzamm ghall-identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomic¢i ohrajn, l-operaturi ekonomi¢i ma
ghandhomx jigu mehtiega jaggornaw din l-informazzjoni fir-rigward ta’ operaturi ekonomici ohra li jkunu
fornewlhom PPE jew li lilhom l-operaturi ekonomici jkunu fornew PPE.

(22)  Sabiex jigu ssimplifikati u adottati certi rekwiziti essenzjali ta’ sikurezza tad-Direttiva 89/686/KEE ghall-prattika
attwali, ir-rekwizit ghat-tikkettjar ta’ PPE li jipprotegi kontra storbju dannuz b'indici ta’ konfort ghandu jitnehha
billi l-esperjenza uriet li mhuwiex possibbli li tali indici jitkejjel u jigi stabbilit. Fir-rigward ta’ vibrazzjonijiet
mekkanici, huwa xieraq li jitnehha r-rekwizit li ma jinqabzux il-valuri ta’ limitu stabbiliti mil-legislazzjoni tal-
Unjoni dwar l-esponiment tal-haddiema ghall-vibrazzjonijiet peress li I-uzu tal-PPE wahdu ma jistax jilhaq din il-
mira. Fir-rigward tal-PPE i jipprotegi kontra r-radjazzjoni, ma ghadux mehtieg li l-istruzzjonijiet ghall-uzu
pprovduti mill-manifattur jindikaw kurvi ta’ trasmissjoni, peress li l-indikazzjoni tal-fattur ta’ protezzjoni hija
aktar utli u suffi¢jenti ghall-utent.

(23) Jehtieg li jigu specifikati b'mod car ir-relazzjoni ma’, u l-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fir-rigward
tad-dritt tal-Istati Membri i jistabbilixxu rekwiziti ghall-uzu ta’ PPE fuq il-post tax-xoghol, b'mod partikolari skont
id-Direttiva tal-Kunsill 89/656/KEE ('), sabiex tigi evitata kwalunkwe konfuzjoni u ambigwita u b’hekk jigi zgurat
il-moviment liberu ta’ PPE konformi. L-Artikolu 4 ta’ dik id-Direttiva jobbliga lil min ihaddem biex jipprovdi PPE
li jkun konformi mad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-Unjoni dwar id-disinn u I-manifattura fir-rigward tas-sikurezza
u tas-sahha. Skont dak I-Artikolu, il-manifatturi ta’ PPE li jipprovdu dak il-PPE lill-impjegati taghhom ghandhom
jizguraw li dak il-PPE jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.

(24)  L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandu jkollhom access facli ghad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE. Sabiex
jissodisfaw dak ir-rekwizit, il-manifatturi ghandhom jizguraw li PPE jkun akkumpanjat minn kopja tad-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE jew mill-indirizz tal-internet minn fejn jista’ jsir access ghad-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE.

(25)  Biex jigi zgurat access effettiv ghall-informazzjoni ghal finijiet ta’ sorveljanza tas-suq, l-informazzjoni mehtiega
ghall-identifikazzjoni tal-atti applikabbli kollha tal-Unjoni ghall-PPE ghandha tkun disponibbli fdikjarazzjoni
unika ta’ konformita tal-UE. Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-operaturi ekonomici, ghandu jkun
possibbli li dik id-dikjarazzjoni unika ta’ konformita tal-UE tkun dossier maghmul minn dikjarazzjonijiet
individwali rilevanti tal-konformita.

() Id-Direttiva tal-Kunsill 89/656/KEE tat-30 ta’ Novembru 1989 dwar il-htigiet minimi ta’ sigurtd u ta’ sahha ghall-uzu ta’ taghmir ta’
protezzjoni personali mill-haddiema fuq il-post tax-xoghol (it-tielet Direttiva individwali fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva
89/391/KEE) (GUL 393, 30.12.1989, p. 18).
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(26)  Sabiex tizdied l-efficjenza tas-sorveljanza tas-sugq, jehtieg li jigi estiz l-obbligu li titfassal dokumentazzjoni teknika
kompluta ghall-PPE kollu.

(27)  Sabiex jigi zgurat li PPE jkun ezaminat abbazi tat-teknologija l-aktar avvanzata, il-limitu tal-validita tac-certifikat
tal-ezami tal-UE tat-tip ghandu jigi stabbilit sa massimu ta’ hames snin. Ghandu jigi previst process ghar-revizjoni
tac-certifikat. Ghandu jkun mehtieg kontenut minimu fic-certifikat sabiex tigi ffacilitata -hidma tal-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq.

(28) Ghandha tigi applikata procedura simplifikata fil-kaz ta’ tigdid tac-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip fejn il-
manifattur ma jkunx immodifika t-tip approvat u l-istandards armonizzati jew specifikazzjonijiet teknici ohra
applikati mill-manifattur ma jkunux inbidlu u jkunu ghadhom jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u
sikurezza fid-dawl tat-teknologija l-aktar avvanzata. Ftali kazijiet, ma ghandhomx ikunu mehtiega testijiet jew
ezamijiet addizzjonali u I-piz amministrattiv u l-ispejjez relatati ghandhom jinzammu minimi.

(29) I-marka CE, li tindika l-konformita ta’ prodott, hija l-konsegwenza vizibbli ta’ process shih li jinkludi valutazzjoni
tal-konformita f'sens wiesa’. I-principji generali li jirregolaw il-marka CE huma stabbiliti fir-Regolament (KE)
Nru 765/2008. Ir-regoli li jirregolaw it-twahhil tal-marka CE fuq PPE ghandhom jigu stabbiliti fdan ir-
Regolament.

(30) Sabiex ikun zgurat li jkun hemm konformita mar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fdan ir-
Regolament, jehtieg li jigu stabbiliti proceduri xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghandhom jigu segwiti
mill-manifattur. Id-Direttiva 89/686/KEE tikklassifika I-PPE fi tliet kategoriji li huma soggetti ghal proceduri
differenti ta’ valutazzjoni tal-konformita. Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ sikurezza b’'mod konsistenti tal-PPE
kollu, il-firxa ta’ prodotti soggetti ghal wahda mill-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita relatati mal-fazi ta’
produzzjoni ghandha tigi estiza. Il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghal kull kategorija ta’ PPE
ghandhom jigu stabbiliti, sa fejn ikun possibbli, abbazi tal-moduli ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fid-
Decizjoni Nru 768/2008KE.

(31) Il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jigu adattati ghall-kondizzjonijiet specifici tal-manifattura
ta’ PPE prodott fserje fejn kull oggett jigi adattat ghal utent individwali, u ta’ PPE prodott bhala unita wahdanija
adattat ghal utent individwali.

(32) Jehtieg li jigi zgurat livell gholi ta’ prestazzjoni b’'mod uniformi mill-korpi li jwettqu l-valutazzjoni tal-konformita
ta’ PPE fl-Unjoni kollha, u dawn il-korpi kollha ghandhom iwettqu l-funzjonijiet taghhom fl-istess livell u
fkondizzjonijiet ta” kompetizzjoni gusta. Ghalhekk ghandhom jigu stabbiliti rekwiziti obbligatorji ghall-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita li jixtiequ li jkunu nnotifikati sabiex jaghtu servizzi ta’ valutazzjoni tal-konformita.

(33) Jekk korp ta’ valutazzjoni tal-konformita juri konformita mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati, il-PPE
ghandha tigi prezunta li tikkonforma mar-rekwiziti korrispondenti stabbiliti fdan ir-Regolament.

(34)  Sabiex ikun zgurat livell konsistenti ta’ kwalita fit-twettiq ta’” valutazzjoni tal-konformita tal-PPE, jehtieg ukoll li
jkunu stabbiliti rekwiziti ghall-awtoritajiet notifikanti u korpi ohra involuti fil-valutazzjoni, in-notifika u I-
monitoragg tal-korpi notifikati.

(35) Is-sistema stabbilita fdan ir-Regolament ghandha tkun komplementata mis-sistema ta’ akkreditazzjoni prevista fir-
Regolament (KE) Nru 765/2008. Peress li l-akkreditazzjoni hija mezz essenzjali ghal verifika tal-kompetenza tal-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, hija ghandha tintuza wkoll ghall-finijiet ta’ notifika.

(36) L-akkreditazzjoni trasparenti kif prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, li tizgura l-livell necessarju ta’
fidu¢ja fic-certifikati ta’ konformita, ghandha titqies mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fl-Unjoni kollha bhala 1-
mezz preferut biex tintwera l-kompetenza teknika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, I-
awtoritajiet nazzjonali jistghu jgisu li ghandhom fidejhom il-mezzi adegwati biex iwettqu dik il-valutazzjoni
huma stess. Fkazijiet bhal dawn, sabiex jigi Zgurat il-livell xieraq ta’ kredibbilta tal-evalwazzjonijiet imwettqa
minn awtoritajiet nazzjonali ohra, dawn ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra I-
evidenza dokumentarja mehtiega i turi li I-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita evalwati huma fkonformita mar-
rekwiziti regolatorji rilevanti.
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(37) Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b’sottokuntratt partijiet mill-attivitajiet taghhom marbuta
mal-valutazzjoni tal-konformita jew jghadduhom lil sussidjarja. Sabiex ikun salvagwardjat il-livell gholi ta’
protezzjoni mehtieg biex il-PPE jitqieghed fis-suq, huwa essenzjali li s-sottokuntratturi u s-sussidjarji jissodisfaw 1-
istess rekwiziti bhall-korpi notifikati fir-rigward tat-twettiq ta’ kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk,
huwa importanti li l-valutazzjoni tal-kompetenza u l-prestazzjoni tal-korpi li ghandhom jigu notifikati, u I-
monitoragg tal-korpi diga notifikati, jkopru wkoll l-attivitajiet imwettqa minn sottokuntratturi u sussidjarji.

(38) Billi l-korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom fl-Unjoni kollha, jixraq li l-Istati Membri l-ohra u I-
Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jaghmlu oggezzjonijiet fir-rigward ta’ korp notifikat. Ghaldagstant, huwa
importanti li jkun previst perijodu li matulu kwalunkwe dubju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita jkun jista’ jigi ¢carat gabel ma jibdew jahdmu bhala korpi notifikati.

(39) FHlinteressi tal-kompetittivita huwa krucjali 1i I-korpi notifikati japplikaw il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita minghajr ma joholqu pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. Ghall-istess raguni, u biex jigi
zgurat trattament indags tal-operaturi ekonomici, ghandha tigi zgurata konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. L-ahjar mod li dan isir huwa permezz ta’ koordinazzjoni u
kooperazzjoni xierga bejn il-korpi notifikati.

(40) Il-partijiet interessati ghandu jkollhom id-dritt li jappellaw kontra r-rizultat ta’ valutazzjoni tal-konformita
mwettqa minn korp notifikat. Ghal dik ir-raguni, huwa importanti li jigi Zgurat li tkun disponibbli procedura ta’
appell kontra decizjonijiet mehuda minn korpi notifikati.

(41)  L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li PPE kopert b’'dan ir-Regolament ikun
jista’ jitqieghed fis-suq biss jekk, meta jkun mahzun u uzat skont l-iskop mahsub tieghu, jew skont kondizzjonijiet
ta’ uzu li jistghu jkunu previsti b'mod ragonevoli, ma jipperikolax is-sahha jew is-sikurezza tal-persuni. PPE
kopert b'dan ir-Regolament ghandu jitqies bhala mhux konformi mar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza
stabbiliti fdan ir-Regolament biss taht kondizzjonijiet ta’ uzu li jistghu jkunu previsti b’mod ragonevoli, jigifieri
meta dan l-uzu jista’ jirrizulta minn imgiba umana legali u facilment prevedibbli.

(42)  Sabiex tkun Zgurata certezza legali, jehtieg li jkun iccarat li r-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u I-
kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni previsti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 japplikaw ghal PPE
kopert b’dan ir-Regolament. Dan ir-Regolament ma ghandux jimpedixxi lill-Istati Membri milli jaghzlu I-
awtoritajiet kompetenti biex iwettqu dawk il-kompiti.

(43) Id-Direttiva 89/686/KEE diga tipprevedi procedura ta’ salvagwardja li hija mehtiega biex tippermetti l-possibbilta
ta’ kontestazzjoni tal-konformita ta’ prodott. Sabiex tizdied it-trasparenza u biex jitnaqqas iz-zmien tal-
ipprocessar, jehtieg li I-procedura ta’ salvagwardja eZistenti tittejjeb, bil-ghan li ssir aktar effi¢jenti u tkun ibbazata
fuq l-gharfien espert disponibbli fl-Istati Membri.

(44) Is-sistema ezistenti ghandha tkun issupplimentata bi procedura li skontha l-partijiet interessati jigu informati dwar
mizuri mahsubin 1i jittiehdu fir-rigward ta’ PPE li jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza tal-persuni.
Ghandha tippermetti wkoll li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, b’kooperazzjoni mal-operaturi ekonomici
rilevanti, jagixxu fi stadju aktar bikri fir-rigward ta’ dak il-PPE.

(45)  Fejn l-Istati Membri u [-Kummissjoni jagblu dwar il-gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru, mhux
mehtieg involviment ulterjuri tal-Kummissjoni, hlief fejn in-nuqqas ta’ konformita jkun jista’ jigi attribwit ghal
nuqqasijiet ta’ standard armonizzat.

(46)  Sabiex jittiched kont tal-progress tekniku u gharfien jew evidenza xjentifika gdida, is-setgha li jigu adottati atti
fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghandha tigi delegata lill-
Kummissjoni fir-rigward ta’ emendi tal-kategoriji ta’ riskji li I-PPE jkun mahsub li jipprotegi l-utenti kontrihom.
Huwa ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma preparatorja
taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti. Waqt it-thejjija u t-tfassil tal-atti delegati, il-Kummissjoni ghandha tizgura
trasmissjoni simultanja, fwaqtha u xierqa ta’ dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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(47)  Sabiex ikunu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jinghataw
setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni. Dawk is-setghat ghandhom ikunu ezercitati fkonformita mar-
Regolament (UE) Nru 1822011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}).

(48) Il-procedura konsultattiva ghandha tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti ta’ implimentazzjoni li jehtiegu li l-Istat
Membru notifikanti jichu l-mizuri korrettivi mehtiega fir-rigward ta’ korpi notifikati li ma jissodisfawx jew ma
ghadhomx jissodisfaw ir-rekwiziti ghan-notifikazzjoni taghhom.

(49) I-procedura ta’ ezami ghandha tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti ta’ implimentazzjoni fir-rigward ta’ PPE konformi li
jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza tal-persuni jew ghal aspetti ohra tal-protezzjoni tal-interess
pubbliku.

(50) I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni applikabbli minnufih fejn, fkazijiet debitament
gustifikati marbuta ma’ PPE konformi li jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza tal-persuni, dan ikun
mehtieg ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza.

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

(52) Meta kwistjonijiet relatati ma’ dan ir-Regolament, ghajr l-implimentazzjoni jew il-ksur tieghu, ikunu qed jigu
ezaminati, jigifieri, fi grupp ta’ esperti tal-Kummissjoni, il-Parlament Ewropew ghandu, fkonformita mal-prassi
ezistenti, jircievi l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni shiha u, fejn xieraq, stedina biex jattendi tali laqghat.

(53) I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, u minhabba n-natura spe¢jali taghhom, waqt li
tagixxi minghajr l-applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, tiddetermina jekk ikunux ggustifikati jew le
|-mizuri mehuda mill-Istati Membri fir-rigward ta’ PPE li ma jkunx konformi.

(54)  Sabiex il-manifatturi u operaturi ekonomici ohra jinghataw bizzejjed zmien biex jadattaw ghar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, jehtieg li jkun previst perijodu tranzizzjonali suffi¢jenti wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament li
matulu PPE li jikkonforma mad-Direttiva 89/686/KEE xorta jkun jista’ jitgieghed fis-suq.

(55) L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar penali applikabbli ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament u
jizguraw l-infurzar ta’ dawk ir-regoli. Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

(56) Minhabba li I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jkun Zzgurat li I-PPE fis-suq jissodisfa r-rekwiziti li jipprevedu
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-utenti, waqt li jigi garantit il-funzjonament tas-suq intern,
ma jistax jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, izda jista’ pjuttost, minhabba l-iskala u l-effetti tieghu,
jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju tal-proporzjonalita, kif
stabbilit fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak I-
ghan.

(57)  Id-Direttiva 89/686/KEE giet emendata diversi drabi. Peress li ghandhom isiru aktar emendi sostanzjali u sabiex
tigi zgurata l-implimentazzjoni uniformi fl-Unjoni kollha, id-Direttiva 89/686/KEE ghandha tigi mhassra,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
KAPITOLU I

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-rekwiziti ghad-disinn u l-manifattura ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali (PPE) li
ghandu jsir disponibbli fis-suq, sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-utenti u jistabbilixxi r-regoli
dwar il-moviment liberu ta’ PPE fl-Unjoni.

(") Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni
1. Dan ir-Regolament japplika ghall-PPE.

2. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal PPE:
(a) iddisinjat specifikament biex jintuza mill-forzi armati jew fil-harsien tal-ligi u l-ordni;
(b) iddisinjat biex jintuza ghall-awtodifiza bl-e¢¢ezzjoni ta’ PPE mahsub ghal attivitajiet sportivi;
() iddisinjat ghal uzu privat bhala protezzjoni minn:
(i) kondizzjonijiet atmosferici li mhumiex ta’ natura estrema;
(i) umdita u ilma wagqt il-hasil tal-platti;

(d) ghal uzu eskluziv fbastimenti tal-bahar jew ingenji tal-ajru li huma soggetti ghat-trattati internazzjonali rilevanti
applikabbli fl-Istati Membri;

(e) ghall-protezzjoni tar-ras, il-wic¢ jew l-ghajnejn tal-utenti, li hu kopert bir-Regolament Nru 22 tal-Kummissjoni

Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti dwar dispozizzjonijiet uniformi rigward l-approvazzjoni ta’ elmi
protettivi u l-vizieri taghhom ghas-sewwieqa u l-passiggieri ta’ muturi u ¢iklomuturi.

Artikolu 3
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(1) “taghmir ta’ protezzjoni personali” (PPE) tfisser:

(a) taghmir iddisinjat u manifatturat biex jintlibes jew jinzamm minn persuna ghal protezzjoni kontra riskju
wiched jew aktar ghas sahha jew is-sikurezza ta’ dik il-persuna;

(b) komponenti interkambjabbli ghat-taghmir imsemmi fil-punt (a) li huma essenzjali ghall-funzjoni protettiva
tieghu;

(c) sistemi ta’ konnessjoni ghat-taghmir imsemmi fil-punt (a) li ma jinzammux u ma jintlibsux minn persuna, li
huma ddisinjati biex iqabbdu dak it-taghmir ma’ taghmir estern jew ma’ punt ta’ ankragg affidabbli, li mhumiex
iddisinjati biex jitwahhlu b'mod permanenti u li ma jkunux jehtiegu xoghlijiet ta’ twahhil qabel l-uzu;

(2) “disponibbilta fis-suq” tfisser kwalunkwe provvista ta’ PPE ghad-distribuzzjoni jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni waqt
attivita kummercjali, kemm jekk bi hlas kif ukoll minghajr hlas;

(3) “tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba li PPE jsir disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

(4) “manifattur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li timmanifattura PPE jew li tqabbad lil min jiddisinjah
jew jimmanifatturah, u li tikkummergjalizzah fisimha jew bil-marka kummer¢jali taghha;

(5) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun irceviet
mandat bil-miktub minghand il-manifattur sabiex tagixxi fismu fir-rigward ta’ kompiti specifici;

(6) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tqieghed PPE minn pajjiz terz fis-
suq tal-Unjoni;

(7) “distributur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fil-katina tal-provvista, minbarra l-manifattur jew I-
importatur, li tqieghed PPE ghad-dispozizzjoni fis-sug;

(8) “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur u d-distributur;
(9) “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jistipula r-rekwiziti teknici li ghandhom ikunu ssodisfati mill-PPE;

(10) “standard armonizzat” tfisser standard armonizzat kif definit fil-punt (c) tal-punt 1 tal-Artikolu 2 tar-Regolament
(UE) Nru 1025/2012;

(11) “akkreditazzjoni” tfisser akkreditazzjoni kif definita fil-punt 10 tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;
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(12) “korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni” tfisser korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni kif definit fil-punt 11 tal-Artikolu 2
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(13) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk ikunux gew issodisfati r-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u
sikurezza ta’ dan ir-Regolament fir-rigward ta’ PPE;

(14) “korp ta’ valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita inkluzi 1-
kalibrar, l-ittestjar, i¢-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;

(15) “sejha lura” tfisser kull mizura mmirata biex jittiched lura PPE li jkun diga tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-utent
finali;

(16) “irtirar” tfisser kwalunkwe mizura mahsuba biex PPE li jkun fil-katina tal-provvista jigi impedit milli jitqieghed
ghad-dispozizzjoni fis-sug;

(17) “legislazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni” tfisser kwalunkwe legislazzjoni tal-Unjoni li tarmonizza l-kondizz-
jonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti;

(18) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur jindika li I-PPE huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli
stabbiliti fil-legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li tipprevedi t-twahhil taghha.

Artikolu 4
Disponibbilta fis-suq
PPE ghandu biss jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq jekk, meta jinzamm b'mod xieraq u jintuza ghall-iskop mahsub
tieghu, ikun jikkonforma ma’ dan ir-Regolament u ma jipperikolax is-sahha jew is-sikurezza tal-persuni, annimali
domestici jew proprjeta.
Artikolu 5

Rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza

II-PPE ghandu jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness II li japplikaw ghalih.

Artikolu 6
Dispozizzjonijiet li jikkon¢ernaw l-uzu ta’ PPE
Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri, b'mod partikolari fl-implimentazzjoni tad-
Direttiva 89/656/KEE, li jistabbilixxu rekwiziti li jikkoncernaw l-uzu ta’ PPE, dment li dawk ir-rekwiziti ma jaffettwawx
id-disinn ta’ PPE li jitqieghed fis-suq skont dan ir-Regolament.
Artikolu 7

Moviment liberu

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu, ghall-aspetti koperti minn dan ir-Regolament, id-disponibbilta fis-suq
ta’ PPE li jikkonforma ma’ dan ir-Regolament.

2. Ffieri, wirjiet u dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, I-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu l-wiri ta’ PPE
li ma jikkonformax ma’ dan ir-Regolament, dment li jkun hemm sinjal vizibbli li jindika b'mod ¢ar li I-PPE ma
jikkonformax ma’ dan ir-Regolament u li mhuwiex disponibbli fis-suq sakemm isir konformi.

Matul id-dimostrazzjonijiet, ghandhom jittiehdu mizuri adegwati biex tigi Zgurata l-protezzjoni tal-persuni.

KAPITOLU II
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI
Artikolu 8
Obbligi tal-manifatturi

1. Meta jqgieghdu PPE fis-suq, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dan ikun gie ddisinjati u manifatturat fkonformita
mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness II.
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2. Il-manifatturi ghandhom ifasslu d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness III (“dokumentazzjoni teknika”) u
jwettqu l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita applikabbli msemmija fl-Artikolu 19 jew igabbdu lil xi hadd biex
iwettagha.

Fejn il-konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza tkun intweriet bil-proc¢edura
applikabbli, il-manifatturi ghandhom ifasslu d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE msemmija fl-Artikolu 15 u jwahhlu I-
marka CE msemmija fl-Artikolu 16.

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghal 10 snin
wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq.

4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkollhom fis-sehh proceduri biex il-produzzjoni tas-serje tibqa’ konformi ma’
dan ir-Regolament. Bidliet fid-disinn jew fil-karatteristici tal-PPE u bidliet fl-istandards armonizzati jew fi specifikazzjo-
nijiet teknici ohra li b'referenza ghalihom tigi ddikjarata l-konformita tal-PPE, ghandhom jitgiesu b’mod adegwat.

Meta jitgies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn PPE, il-manifatturi ghandhom, bil-ghan li jipprotegu s-
sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi u utenti finali ohrajn, iwettqu testijiet fuq kampjuni ta’ PPE li jsir disponibbli fis-suq,
jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’ Imenti, ta’ PPE mhux konformi u sejhiet lura ta’ PPE, u ghandhom
izommu lid-distributuri informati dwar kull monitoragg ta’ dan it-tip.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li 1-PPE li jgieghdu fis-suq ikollu numru tat-tip, tal-lott jew tas-serje jew xi
element iehor biex dan ikun jista’ jigi identifikat, jew, jekk id-daqs jew in-natura tal-PPE ma tippermettix dan, li I-
informazzjoni mehtiega tinghata fuq l-imballagg jew fdokument li jakkumpanja 1-PPE.

6.  Fuq il-PPE, il-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali registrat jew il-marka kummer¢jali
registrata taghhom u l-indirizz postali fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq I-
imballagg tieghu jew fdokument li jakkumpanja I-PPE. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn il-manifattur jista’ jigi
kkuntattjat. Id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu b’lingwa li tinftichem facilment mill-utenti finali u mill-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-sug.

7. I-manifatturi ghandhom jizguraw li I-PPE jkun akkumpanjat minn istruzzjonijiet u informazzjoni indikati fil-
punt 1.4 tal-Anness II, bllingwa 1i tista’ tinftichem facilment mill-konsumaturi u utenti finali ohrajn, kif iddeterminat
mill-Istat Membru kkoncernat. Tali struzzjonijiet u informazzjoni, kif ukoll kwalunkwe tikketta, ghandhom ikunu cari,
jinftiehmu, intelligibbli u leggibbli.

8. Il-manifattur ghandu jipprovdi d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE mal-PPE jew inkella jinkludi fl-istruzzjonijiet u
l-informazzjoni indikati fil-punt 1.4 tal-Anness II l-indirizz tal-internet minn fejn wiehed jista’ jkollu access ghad-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.

9.  Il-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li PPE li jkunu qieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma’
dan ir-Regolament ghandhom minnufih jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex dak il-PPE isir konformi, jirtirawh jew
isejhuh lura, kif ikun xieraq. Barra minn hekk, meta 1-PPE jkun jipprezenta riskju, il-manifatturi ghandhom jinformaw
minnufih dwar dan lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu I-PPE disponibbli
fis-suq, billi jaghtu dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqgas ta’ konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva
mehuda.

10.  I-manifatturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdulha l-informazzjoni
u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega, fuq karta jew fformat elettroniku, biex juru l-konformita tal-PPE ma’ dan ir-
Regolament, b’lingwa li tkun tista’ tinftichem fac¢ilment minn dik l-awtoritd. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik I-
awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-PPE li jkunu
gieghdu fis-suq.

Artikolu 9

Rapprezentanti awtorizzati

1. Il-manifattur jista’, b'mandat bil-miktub, jahtar rapprezentant awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 8(1) u l-obbligu tat-tfassil tad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 8(2) ma
ghandhomx jifformaw parti mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.
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2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat li jircievi minghand il-manifattur. 1l-
mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat li tal-inqas jaghmel dan li gej:

(a) izomm id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq ghal 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-sug;

(b) b'segwitu ghal talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdi lil dik l-awtorita l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tintwera l-konformita tal-PPE;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba taghhom, rigward kull azzjoni mehuda biex jigu
eliminati r-riskji pprezentati mill-PPE kopert bil-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

Artikolu 10
Obbligi tal-importaturi
1. L-importaturi ghandhom igieghdu fis-suq biss PPE li jkun konformi.

2. Qabel ma jqieghdu PPE fis-suq, l-importaturi ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun wettaq il-procedura xierqa ta’
valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 19. Huma ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun fassal id-dokumen-
tazzjoni teknika, li I-PPE jkollu l-marka CE u jkun akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega, u li l-manifattur ikun issodisfa
r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 8(5) u (6).

Meta importatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li PPE ma jkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’
sahha u sikurezza li huma stabbiliti fl-Anness II, huwa ma ghandux igieghdu fis-suq gabel ma jkun konformi. Barra
minn hekk, fejn il-PPE jipprezenta riskju, l-importatur ghandu jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq dwar dan.

3. Fuq il-PPE, l-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali registrat jew il-marka kummercjali
registrata taghhom u l-indirizz postali fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq I-
imballagg tieghu jew fdokument li jakkumpanja I-PPE. Id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu b’lingwa li tinftichem
facilment mill-utenti finali u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li I-PPE jkun akkumpanjat mill-istruzzjonijiet u informazzjoni indikati fil-
punt 1.4 tal-Anness II, blingwa li tista’ tinftichem fac¢ilment mill-konsumaturi u utenti finali ohrajn, kif iddeterminat
mill-Istat Membru kkoncernat.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, sakemm il-PPE jkun taht ir-responsabbilta taghhom, il-kondizzjonijiet ta’ hzin
jew trasport ma jippregudikawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza stabbiliti
fl-Anness II.

6. Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn PPE, l-importaturi ghandhom, ghall-fini li
jipprotegu s-sahha u s-sikurezza ta’ konsumaturi u utenti finali ohrajn, iwettqu testijiet fuq kampjuni ta’ PPE li jkunu
tgieghdu fis-suq, jinvestigaw, u, jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’ Imenti, ta’ PPE mhux konformi u sejhiet lura ta’
PPE, u ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar kull monitoragg ta’ dan it-tip.

7. L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li PPE li jkunu qieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma’
dan ir-Regolament ghandhom minnufih jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex il-PPE jsir konformi, jirtirawh jew
isejhuh lura, kif ikun xieraq. Barra minn hekk, meta I-PPE jipprezenta riskju, l-importaturi ghandhom jinformaw
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu 1-PPE disponibbli fis-suq ghal
dak il-ghan, billi jaghtu dettalji, b’'mod partikolari, dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar kull mizura korrettiva mehuda.

8.  L-importaturi ghandhom, ghal 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq, izommu kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika
tkun disponibbli ghal dawk l-awtoritajiet, fuq talba.

9.  L-importaturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdulha l-informazzjoni u
d-dokumentazzjoni kollha mehtiega, fuq karta jew fforma elettronika, biex juru l-konformita tal-PPE, b’lingwa li tkun
tista’ tinftiehem facilment minn dik l-awtorita. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-
rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-PPE li jkunu qieghdu fis-sug.
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Artikolu 11
Obbligi tad-distributuri

1. Meta jaghmlu PPE disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni xierqa fir-rigward tar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. Qabel ma jaghmlu PPE disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li jkollu fuqu l-marka CE, li jkun
akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega u mill-istruzzjonijiet u informazzjoni indikati fil-punt 1.4 tal-Anness II blingwa
li tkun tista’ tinftiehem facilment mill-konsumatur u utenti finali ohra fl-Istat Membru fejn il-PPE ikun ser jitqieghed
ghad-dispozizzjoni fis-suq u li l-manifattur u l-importatur ikunu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 8(5) u (6) u
I-Artikolu 10(3) rispettivament.

Meta distributur igis jew ikollu raguni biex jemmen li PPE ma jkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’
sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness II, huwa ma ghandux iqieghed il-PPE fis-suq qabel ma jkun sar konformi. Barra
minn hekk, meta I-PPE jipprezenta riskju, id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-importatur kif ukoll lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, filwaqt li I-PPE jkun taht ir-responsabbilta taghhom, il-kondizzjonijiet ta’ hzin
jew trasport ma jippregudikawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza stabbiliti
fl-Anness II.

4. Id-distributuri li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li PPE li jkunu qieghdu fis-suq ma jkunx konformi ma’
dan ir-Regolament, ghandhom jizguraw li jittiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex jaghmluh konformi, jirtirawh jew
isejhuh lura, kif ikun xieraq. Barra minn hekk, meta I-PPE jipprezenta riskju, id-distributuri ghandhom jinformaw
minnufih dwar dan lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu gieghdu I-PPE ghad-
dispozizzjoni fis-suq, billi jaghtu dettalji, b’'mod partikolari, dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar kull mizura korrettiva
mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, fuq talba motivata mill-awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdulha l-informazzjoni u
d-dokumentazzjoni kollha, fuq karta jew fforma elettronika, biex juru l-konformita tal-PPE. Huma ghandhom
jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji
pprezentati mill-PPE li huma jkunu gieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq.

Artikolu 12
Kazijiet meta l-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghall-importaturi u d-distributuri

Importatur jew distributur ghandu jitgies bhala manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandu jkun soggett
ghall-obbligi tal-manifattur stabbiliti fl-Artikolu 8, meta jkun gieghed PPE fis-suq fismu jew bil-marka kummercjali
tieghu, jew ikun immodifika PPE li diga jkun tgieghed fis-suq b’tali mod li -konformita ma’ dan ir-Regolament tista’ tkun
affettwata.

Artikolu 13
Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomici ghandhom, fuq talba, jidentifikaw dan li gej lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq:
(a) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun fornielhom PPE;
(b) kwalunkwe operatur ekonomiku li lilu jkunu fornew PPE.

L-operaturi ekonomici ghandhom ikunu kapaci jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghal 10 snin
wara li jkunu gew fornuti bil-PPE u ghal 10 snin wara li jkunu fornew PPE.
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KAPITOLU III

KONFORMITA TAL-PPE
Artikolu 14
Prezunzjoni ta’ konformita ta’ PPE

II-PPE li jkun konformi ma’ standards armonizzati jew partijiet minnhom, li r-referenzi tieghu jkunu gew ippubblikati
f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandu jkun prezunt konformi mar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza
stabbiliti fl-Anness II koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

Artikolu 15

Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1.  Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara li I-harsien tar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sikurezza stabbiliti fl-Anness II ikun intwera.

2. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkollha l-istruttura tal-mudell stabbilita fl-Anness IX, ghandha
tinkludi l-elementi specifikati fil-moduli rilevanti stabbiliti fl-Annessi IV, VI, VI u VII u ghandha tigi aggornata
kontinwament. Hija ghandha tigi tradotta bil-lingwa jew il-lingwi mehtiega mill-Istat Membru li fih il-PPE jitqieghed jew
isir disponibbli fis-suq.

3. Meta PPE jkun soggett ghal att wiehed jew aktar tal-Unjoni li jitlob dikjarazzjoni unika ta’ konformita tal-UE,
ghandha titfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE wahda fir-rigward ta’ dawn l-atti kollha tal-Unjoni. Dik id-
dikjarazzjoni ghandha tinkludi l-identifikazzjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati inkluz ir-referenzi tal-pubblikazzjoni
taghhom.

4. Meta jfassal id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi responsabbilta ghall-konformita
tal-PPE mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.
Artikolu 16
Princ¢ipji generali tal-marka CE

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

Artikolu 17
Regoli u kondizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE

1. I-marka CE ghandha titwahhal mal-PPE b'mod li tkun vizibbli, legibbli u indelibbli. Meta dan ma jkunx possibbli
jew ma jkunx iggustifikat minhabba n-natura tal-PPE, hija ghandha titwahhal fuq l-imballagg u fuq id-dokumenti li
jakkumpanjaw il-PPE.

2. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel ma I-PPE jitqieghed fis-suq.

3. Ghall-PPE tal-kategorija III, il-marka CE ghandha tigi segwita bin-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat
involut fil-procedura stabbilita fl-Anness VII jew VIIL

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

4. Il-marka CE u, fejn ikun applikabbli, in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat jista’ jkollhom warajhom
pittogramma jew marka ohra li tindika r-riskju li I-PPE huwa mahsub li jipprotegi kontrih.

5. L-Istati Membri ghandhom jibnu fuq mekkanizmi ezistenti biex jizguraw applikazzjoni korretta tas-sistema li
tirregola I-marka CE u ghandhom jiehdu azzjoni xierqa fil-kaz ta’ uzu mhux korrett ta’ dik il-marka.
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KAPITOLU IV

VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA
Artikolu 18
Kategoriji ta’ Riskju ta’ PPE

II-PPE ghandu jkun klassifikat skont il-kategoriji ta’ riskju stabbiliti fl-Anness I.

Artikolu 19
Proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita

Il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghandhom jigu segwiti ghal kull wahda mill-kategoriji ta’ riskju indikati fl-
Anness [ huma dawn li gejjin:

(a) Kategorija I: kontroll intern tal-produzzjoni (modulu A) indikat fl-Anness IV;

(b) Kategorija II: ezami tal-UE tat-tip (modulu B) indikat fl-Anness V, segwit minn konformita mat-tip abbazi tal-kontroll
intern tal-produzzjoni (modulu C) indikat fl-Anness VI;

(c) Kategorija III: ezami tal-UE tat-tip (modulu B) indikat fl-Anness V, u wiched minn dawn li gejjin:

(i) konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni kif ukoll kontrolli sorveljati tal-prodotti fintervalli
mhux skedati (modulu C2) indikat fl-Anness VII;

(i) konformita mat-tip abbazi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-produzzjoni (modulu D) indikat fl-
Anness VIIL

B'deroga, ghal PPE prodott bhala unita wahdanija biex ikun adattat ghal utent individwali u klassifikat skont il-
Kategorija III, tista’ tigi segwita l-procedura msemmija fil-punt (b).

KAPITOLU V
NOTIFIKA TAL-KORPI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA
Artikolu 20
Notifika

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b’korpi awtorizzati biex iwettqu 1-
kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza skont dan ir-Regolament.

Artikolu 21

Awtoritajiet notifikanti

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti li ghandha tkun responsabbli biex tistabbilixxi u twettaq il-
proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg tal-korpi
notifikati, inkluza l-konformita mal-Artikolu 26.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-valutazzjoni u l-monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu
minn korp ta’ akkreditazzjoni nazzjonali fis-sens tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u b’konformita mieghu.

3. Fejn l-awtorita notifikanti tiddelega jew b’xi mod iehor tafda l-valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg
imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu lil korp li ma jkunx entita governattiva, dak il-korp ghandu jkun entita
guridika u ghandu jikkonforma mutatis mutandis mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 22. Barra minn hekk, dak il-korp
ghandu jkollu arrangamenti biex jaghmel tajjeb ghar-responsabbiltajiet li jigu mill-attivitajiet tieghu.

4.  L-awtorita notifikanti ghandha tiehu responsabbilta shiha tal-kompiti mwettqa mill-korp imsemmi fil-paragrafu 3.
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Artikolu 22
Rekwiziti marbuta mal-awtoritajiet notifikanti

1. Awtorita notifikanti ghandha tkun stabbilita b'tali mod li ma jkunx hemm konflitt ta’ interess ma’ korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita.

2. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata u titmexxa b'mod li jkunu salvagwardjati l-oggettivita u I-
imparzjalita tal-attivitajiet taghha.

3. Awtoritd notifikanti ghandha tkun organizzata b'tali mod li kull decizjoni relatata man-notifika ta’ korp ta’
valutazzjoni tal-konformita tittiched minn persuni kompetenti differenti minn dawk li jkunu wettqu l-valutazzjoni.

4. Awtorita notifikanti ma ghandhiex toffri jew tipprovdi xi attivita li ssir minn korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita,
jew servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew kompetittiva.

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

6.  Awtorita notifikanti ghandu jkollha numru suffi¢jenti ta’ persunal kompetenti ghad-dispozizzjoni taghha biex il-
kompiti taghha jitwettqu b'mod korrett.

Artikolu 23
Obbligu ta’ informazzjoni fuq l-awtoritajiet notifikanti

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

[I-Kummissjoni ghandha tgieghed din l-informazzjoni ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

Artikolu 24
Rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati

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

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

3. Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp ta’ parti terza indipendenti mill-organizzazzjoni jew mill-
PPE li jivvaluta.

Korp li jkun jappartjeni ghal asso¢jazzjoni kummer¢jali jew federazzjoni professjonali li tirrapprezenta imprizi involuti
fid-disinn, il-manifattura, il-provvista, il-muntagg, l-uzu jew il-manutenzjoni ta’ PPE li huwa jivvaluta, jista’, bil-
kondizzjoni li jkun hemm prova tal-indipendenza tieghu u tan-nuqgas ta’ kwalunkwe konflitt ta’ interess, jitgies bhala
tali korp.

4. Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell ta’ amministrazzjoni tieghu u l-persunal responsabbli ghat-
twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, ix-xerrej,
is-sid, l-utent jew dak responsabbli ghall-manutenzjoni tal-PPE li huma jivvalutaw, u lanqas ir-rapprezentant ta’ xi wahda
minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jipprekludi I-uzu tal-PPE vvalutat li hu mehtieg ghall-operazzjonijiet tal-korp ta’
valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta’ PPE bhal dan ghal skopijiet personali.

Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell ta’ amministrazzjoni tieghu u l-persunal responsabbli ghat-twettiq
tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu involuti direttament fid-disinn, il-manifattura, il-
kummerc¢jalizzazzjoni, l-uzu jew il-manutenzjoni tal-PPE, jew jirrapprezentaw lill-partijiet li jwettqu dawk l-attivitajiet.
Huma ma ghandhomx ikunu involuti fxi attivita li tista’ tohloq konflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita
taghhom fir-rigward tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghalihom ikunu notifikati. Dan ghandu japplika
b'mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsulenza.

I-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jizguraw li l-attivitajiet tas-sussidjarji jew is-sottokuntratturi taghhom
ma jaffettwawx il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom.
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5. Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-persunal taghhom ghandhom iwettqu l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u l-kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom
ikunu hielsa minn kull pressjoni u perswazjoni, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju taghhom
jew ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom, spec¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi ta’
persuni binteress fir-rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

6. I-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti kollha ta’ valutazzjoni tal-konformita
assenjati lilu permezz tal-Annessi V, VII u VIII u li fir-rigward taghhom ikun gie nnotifikat, kemm jekk dawk il-kompiti
jsiru mill-korp stess ta’ valutazzjoni tal-konformita kif ukoll jekk isiru fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Fkull zmien u ghal kull proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghal kull tip ta’ PPE li fir-rigward tieghu jkun gie
nnotifikat, il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu skont kif mehtieg:

(a) persunal b'gharfien tekniku u esperjenza suffi¢jenti u xierqa biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita;

(b) deskrizzjonijiet ta’ proceduri li fkonformita maghhom titwettaq il-valutazzjoni tal-konformita, filwaqt li jigu zgurati
t-trasparenza u l-kapacita ta’ riproduzzjoni ta’ dawk il-proceduri. Huwa ghandu jkollu I-politika u I-proceduri xierqa
fis-sehh li jiddistingwu bejn il-kompiti li jwettaq bhala korp notifikat u attivitajiet ohra;

(c) proceduri ghat-twettiq ta’ attivitajiet li jiechdu kont tad-daqs tal-impriza, is-settur li fih topera, l-istruttura taghha, il-
grad ta’ kumplessita tat-teknologija tal-PPE kkoncernat u n-natura tal-massa jew tas-serje tal-process ta’ produzzjoni.

I-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu -mezzi necessarji biex iwettaq il-kompiti tekni¢i u amministrattivi
marbuta mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita b'mod xieraq u ghandu jkollu access ghat-taghmir u I-facilitajiet
kollha mehtiega.

7. Il-persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu dawn li gejjin:

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

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet imwettqa minnu u awtorita adegwata biex iwettaq dawk il-
valutazzjonijiet;

(c) gharfien u komprensjoni xierqa tar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness II, tal-istandards
armonizzati applikabbli, u tad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni u tal-
legislazzjoni nazzjonali;

(d) il-kapacita mehtiega biex ifassal certifikati, rekords u rapporti li juru li l-valutazzjonijiet ikunu saru.

8. Ghandha tkun iggarantita l-imparzjalita tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, tal-oghla livell tal-amminis-
trazzjoni taghhom u tal-persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Ir-remunerazzjoni tal-oghla livell ta’ amministrazzjoni u tal-persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’
valutazzjoni tal-konformita ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddependi min-numru ta’ valutazzjo-
nijiet imwettqa, u langas mir-rizultati ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

9.  Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jipprovdi ghal polza ta” assigurazzjoni ta’ responsabbilta dment li
|-Istat Membru ma jassumix ir-responsabbilta skont il-ligi nazzjonali, jew dment li 1-Istat Membru nnifsu ma jkunx
direttament responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita.

10.  I-persunal ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tal-
informazzjoni kollha miksuba meta jkun qed iwettaq il-kompiti tieghu skont l-Annessi V, VIl u VII jew skont
kwalunkwe dispozizzjoni tal-ligi nazzjonali li taghtiha effett, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
li fih ikunu geghdin jitwettqu l-attivitajiet. Id-drittijiet ta’ proprjeta ghandhom jitharsu.

11. Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw fi, jew jizguraw li l-persunal taghhom
responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita jkun informat dwar, l-attivitajiet ta’ standardiz-
zazzjoni rilevanti u l-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont l-Artikolu 36 u ghandhom
japplikaw bhala gwida generali d-decizjonijiet u d-dokumenti amministrattivi prodotti bhala rizultat tal-hidma ta’ dak il-

grupp.
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Artikolu 25
Prezunzjoni tal-konformita tal-korpi notifikati

Meta korp ta’ valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti
jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, huwa
ghandu jkun prezunt konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24 sakemm l-istandards armonizzati applikabbli
jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 26

Sussidjarji u sottokuntrattar ta’ korpi notifikati

1. Meta korp notifikat jaghti b’sottokuntratt xoghlijiet specifici li jkollhom x’jagsmu mal-valutazzjoni tal-konformita
jew iqabbad sussidjarja, huwa ghandu jizgura li s-sottokuntrattur jew is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 24 u ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti dwar dan.

2. I-korpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta kollha tal-kompiti mwettqa mis-sottokuntratturi jew mis-
sussidjarji kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jinghataw b’sottokuntratt jew jitwettqu minn sussidjarju biss meta jkun hemm il-qbil tal-klijent.

4. Il-korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar il-
valutazzjoni tal-kwalifiki tas-sottokuntrattur jew tas-sussidjarju u tal-hidma mwettqa minnhom skont l-Annessi V, VII
u VIIL

Artikolu 27
Applikazzjoni ghal notifika

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

2. L-applikazzjoni ghal notifika ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita, il-modulu jew il-moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u t-tipi ta’ PPE li ghalihom dak il-korp jiddikjara li
huwa kompetenti, kif ukoll minn certifikat ta’ akkreditazzjoni, jekk ikun hemm, mahrug minn korp nazzjonali ta’
akkreditazzjoni li jafferma li I-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24.

3. Jekk il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma jkunx jista’ jipprovdi certifikat ta’ akkreditazzjoni, huwa
ghandu jipprovdi lill-awtorita notifikanti l-evidenza dokumentarja kollha mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u I-
monitoragg regolari tal-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24.

Artikolu 28

Proc¢edura ta’ notifika

1. L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss lill-korpi ta” valutazzjoni tal-konformita li jkunu ssodisfaw ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24.

2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bl-uzu tal-mezz elettroniku ta’ notifika
zviluppat u gestit mill-Kummissjoni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-modulu jew moduli
tal-valutazzjoni tal-konformita u t-tipi ta’ PPE kkoncernati u l-attestazzjoni tal-livell ta’ kompetenza rilevanti.

4. Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta’ akkreditazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 27(2), l-awtorita
notifikanti ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra evidenza dokumentarja li tafferma I-
kompetenza tal-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-arrangamenti stabbiliti biex ikun Zgurat li dak il-korp jigi
sorveljat regolarment u li jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24.
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5. Il-korp ikkoncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss jekk ma jkunx hemm oggezzjonijiet mill-
Kummissjoni jew mill-Istati Membri l-ohrajn fi Zmien gimaghtejn minn notifika jekk ikun intuza certifikat ta’ akkredi-
tazzjoni jew fi zmien xahrejn minn notifika jekk ma tkunx intuzat akkreditazzjoni.

Korp bhal dan biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.
6. L-awtorita notifikanti ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra dwar kull tibdil rilevanti
sussegwenti fin-notifika.
Artikolu 29
Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi notifikati
1. I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil korp notifikat.
Hija ghandha tassenja tali numru uniku anki meta I-korp ikun innotifikat taht diversi atti tal-Unjoni.

2. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku Illista tal-korpi notifikati skont dan ir-
Regolament, inkluz in-numri ta’ identifikazzjoni li kienu assenjati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom ikunu gew
innotifikati.

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

Artikolu 30
Tibdil fin-notifiki

1. Meta awtorita notifikanti taccerta ruhha jew tkun informata li korp notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 24, jew li jkun gieghed jonqos milli jaqdi 1-obbligi tieghu, l-awtorita notifikanti ghandha tirrestringi,
tissospendi jew tirtira n-notifika kif xieraq, skont kemm ikun serju n-nuqgas fir-rigward ta’ dawk ir-rekwiziti jew dawk I-
obbligi. Hija ghandha tinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra dwar dan.

2. Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ notifika, jew fejn il-korp notifikat ma jkunx ghadu attiv, l-Istat
Membru notifikanti ghandu jiehu l-passi mehtiega biex jizgura li 1-fajls ta’ dak il-korp jigu pprocessati minn korp
notifikat iehor jew jinzammu disponibbli ghall-awtoritajiet notifikanti u l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq li jkunu
responsabbli, fuq it-talba taghhom.

Artikolu 31

Kontestazzjoni tal-kompetenza tal-korpi notifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha fejn ikollha dubju, jew issir taf b’dubju, dwar il-kompetenza ta’
korp notifikat jew dwar jekk korp notifikat ikunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li jkun soggett
ghalihom.

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

3. I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni sensittiva kollha miksuba matul l-investigazzjonijiet taghha
tinzamm kunfidenzjali.

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

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat fkonformita mal-procedura ta’ konsulenza msemmija fl-
Artikolu 44(2).
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Artikolu 32
Obbligi operazzjonali tal-korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom iwettqu Il-valutazzjonijiet tal-konformitad skont il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita previsti fl-Annessi V, VII u VIIL

2. Il-valutazzjonijiet tal-konformita ghandhom jitwettqu b’'mod proporzjonat, filwaqt li jigu evitati pizijiet bla bzonn
ghall-operaturi ekonomici. Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom billi jqisu
b'mod xieraq id-daqgs tal-impriza, is-settur li fiha topera, l-istruttura taghha, il-livell ta’ kumplessita tat-teknologija tal-PPE
kkoncernat u n-natura tal-massa jew tas-serje tal-process ta’ produzzjoni.

Meta jaghmlu dan huma ghandhom madankollu jirrispettaw il-grad ta’ rigorozita u I-livell ta’ protezzjoni mehtiega biex
il-PPE jkun konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

3. Meta korp notifikat isib li r-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness Il jew l-istandards
armonizzati korrispondenti jew specifikazzjonijiet teknici ohrajn ma gewx issodisfati mill-manifattur, huwa ghandu jesigi
li I-manifattur jiehu mizuri korrettivi xierqa u ma ghandu johrog l-ebda certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni.

4. Meta, waqt il-monitoragg tal-konformita wara l-hrug ta’ certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni, korp notifikat
isib li PPE ma jkunx ghadu konformi, il-korp notifikat ghandu jesigi li l-manifattur jiehu mizuri korrettivi adegwati u
ghandu jissospendi jew jirtira ¢-certifikat tieghu jew id-decizjoni ta” approvazzjoni jekk ikun mehtieg.

5. Meta ma jittihdux mizuri korrettivi jew meta dawn ma jkollhomx l-effett mehtieg, il-korp notifikat ghandu
jirrestringi, jissospendi jew jirtira kull certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni, kif ikun xieraq.

Artikolu 33
Appell kontra decizjonijiet tal-korpi notifikati

I-korpi notifikati ghandhom jizguraw li tkun disponibbli procedura ta’ appell trasparenti u accessibbli kontra d-decizjo-
nijiet taghhom.

Artikolu 34
Obbligu ta’ informazzjoni ghall-korpi notifikati

1. I-korpi notifikati ghandhom jinformaw lill-awtorita notifikanti dwar dan li gej:
(a) kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni;
(b) kull cirkostanza li jkollha effett fuq il-kamp ta’ applikazzjoni jew il-kondizzjonijiet ghan-notifika;

(c) kull talba ghal informazzjoni li jkunu réevew minn awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq rigward attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita;

(d) fuq talba, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li twettqu fil-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika taghhom u kull
attivita ohra mwettqa, inkluz attivitajiet transfruntieri u sottokuntrattar.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi ohra nnotifikati skont dan ir-Regolament li jwettqu attivitajiet
simili ta’ valutazzjoni tal-konformita u li jkopru l-istess tipi ta’ PPE, b'informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet marbuta
mar-rizultati negattivi ta’ valutazzjoni tal-konformita u, fuq talba, mar-rizultati pozittivi tal-valutazzjoni tal-konformita.
Artikolu 35
Skambji ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni ta’ skambji ta’ esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati
Membri responsabbli ghall-politika tan-notifiki.
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Artikolu 36
Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jigu stabbiliti I-koordinazzjoni u I-kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi notifikati skont
dan ir-Regolament u li dawn jithaddmu b’'mod korrett fforma ta’ grupp settorjali ta’ korpi notifikati.

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

KAPITOLU VI

SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI, KONTROLL TAL-PPE LI JIDHOL FIS-SUQ TAL-UNJONI U
PROCEDURA TA’ SALVAGWARDJA TAL-UNJONI

Artikolu 37
Sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u kontroll ta’ PPE 1i jidhol fis-suq tal-Unjoni

L-Artikolu 15(3) u l-Artikoli minn 16 sa 29 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandhom japplikaw ghall-PPE kopert
bl-Artikolu 2(1) ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 38
Procedura fil-livell nazzjonali ghat-trattament ta’ PPE li jippreZenta riskju

1. Meta l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiehed ikollhom raguni suffi¢jenti biex jemmnu li PPE
kopert minn dan ir-Regolament jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni, huma ghandhom jaghmlu
evalwazzjoni fir-rigward tal-PPE kkoncernat li jkopri r-rekwiziti rilevanti kollha stabbiliti fdan ir-Regolament. L-operaturi
ekonomici rilevanti ghandhom jikkooperaw kif ikun mehtieg mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghal dak il-ghan.

Meta, matul l-evalwazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li I-PPE ma jkunx
konformi mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament, huma ghandhom minghajr dewmien jirrikjedu li l-operatur
ekonomiku rilevanti jiehu l-azzjoni korrettiva xierga kollha biex il-PPE jsir konformi ma’ dawk ir-rekwiziti, biex jirtira I-
PPE mis-suq jew biex isejhuh lura fi Zzmien ragonevoli li jkun jagbel man-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxu huma.

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

L-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu japplika ghall-mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu ta’ dan
il-paragrafu.

2. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqqas ta’ konformita ma jkunx ristrett ghat-territorju
nazzjonali taghhom, huma ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bir-rizultati tal-evalwazzjoni
u bl-azzjonijiet li talbu lill-operatur ekonomiku jiehu.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiched l-azzjoni korrettiva xierqa kollha fir-rigward tal-PPE kollu
kkoncernat li huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

4. Meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva xierqa fil-perijodu msemmi fit-tieni subparagrafu
tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jichdu l-mizuri provizorji xierqa kollha biex jipprojbixxu
jew jirrestringu 1-PPE milli jsir disponibbli fis-suq nazzjonali taghhom jew biex il-PPE jigi rtirat minn dak is-suq jew biex
jissejjah lura.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra, minghajr
dewmien, dwar dawk il-mizuri.
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5. L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji kollha disponibbli,
b'mod partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni ta’ PPE li mhuwiex konformi, l-origini tal-PPE, it-tip ta’ nuqqas
ta’ konformita allegat u r-riskju involut, it-tip u t-tul ta’ Zmien ta’ kemm ser idumu l-mizuri nazzjonali li ttiehdu u I-
argumenti pprezentati mill-operatur ekonomiku rilevanti. B'mod partikolari, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
ghandhom jindikaw jekk in-nuqqas ta’ konformita jkunx dovut ghal xi wahda mir-ragunijiet li gejjin:

(a) il-PPE ma jissodisfax ir-rekwiziti marbuta mas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni; jew
(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 14 li jikkonferixxu prezunzjoni ta’ konformita.

6.  L-Istati Membri, minbarra l-Istat Membru li jkun beda l-procedura skont dan I-Artikolu, ghandhom minghajr
dewmien, jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar kull mizura adottata u dwar kull informazzjoni
addizzjonali li jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom dwar in-nuqgas ta’ konformita tal-PPE kkoncernat, u, jekk ma
jkunx hemm @bil mal-mizura nazzjonali adottata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

7. Fejn, fi zmien tliet xhur minn meta tasal l-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4, ma tkun
saret l-ebda oggezzjoni minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni fir-rigward ta’ mizura provizorja mehuda minn Stat
Membru, dik il-mizura ghandha titqies gustifikata.

8.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiechdu minghajr dewmien il-mizuri restrittivi xierqa, bhall-irtirar tal-PPE
mis-suq, fir-rigward tal-PPE kkoncernat.

Artikolu 39
Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

1. Fejn, wara t-tlestija tal-procedura stabbilita fl-Artikolu 38(3) u (4), jitgajmu oggezzjonijiet kontra mizura mehuda
minn Stat Membru, jew fejn il-Kummissjoni tikkunsidra li mizura nazzjonali tmur kontra I-legislazzjoni tal-Unjoni, il-
Kummissjoni ghandha minghajr dewmien tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u l-operatur ekonomiku jew I-
operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-
Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali tkunx gustifikata jew le.

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

2. Jekk il-mizura nazzjonali tigi kkunsidrata gustifikata, I-Istati Membri kollha ghandhom jiehdu l-mizuri necessarji
biex jizguraw li I-PPE li ma jkunx konformi jigi rtirat mis-suq taghhom, u ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni kif
ikun xieraq. Jekk il-mizura nazzjonali titgies li ma tkunx gustifikata, 1-Istat Membru kkoncernat ghandu jirtira dik il-
mizura.

3. Meta l-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta’ konformita tal-PPE jkun attribwit ghal nuqqasijiet fl-
istandards armonizzati msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 38(5) ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tapplika
l-procedura prevista fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

Artikolu 40
PPE konformi li jipprezenta riskju

1. Meta Stat Membru, wara li jkun ghamel evalwazzjoni skont I-Artikolu 38(1), isib li, ghalkemm PPE jkun konformi
ma’ dan ir-Regolament, huwa jkun jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni, l-Istat Membru ghandu
jirrikjedi li l-operatur ekonomiku rilevanti jichu l-mizuri xierqa kollha biex jizgura li meta 1-PPE kkoncernat jitgieghed
fis-suq, dan ma jibqax jipprezenta dak ir-riskju jew biex jirtira I-PPE mis-suq jew isejhu lura fi Zmien ragonevoli, li jkun
jikkorrispondi ghan-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxi hu.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiched azzjoni korrettiva fir-rigward tal-PPE kollu kkoncernat li huwa
jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

3. L-Istat Membru ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra. Dik Il-informazzjoni
ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, b'mod partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-PPE
kkoncernat, l-origini u l-katina ta’ forniment tal-PPE, in-natura tar-riskju involut u n-natura u t-tul ta’ Zmien tal-mizuri
nazzjonali mehuda.
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4. I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur ekonomiku
jew l-operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali mehuda. Abbazi tar-rizultati ta’ dik -
evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-mizura nazzjonali tkunx
gustifikata jew le u, fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri adatti.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 44(3).

Ghal ragunijiet indispensabbli gustifikati ta’ urgenza relatati mal-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, il-
Kummissjoni ghandha tadotta minnufih atti ta’ implimentazzjoni applikabbli skont il-procedura msemmija fl-
Artikolu 44(4).

5. Il-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih
lilhom u lill-operatur ekonomiku jew l-operaturi ekonomici rilevanti.

Artikolu 41
Nuqqas ta’ konformita formali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 38, fejn Stat Membru jasal ghal xi wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin, huwa
ghandu jirrikjedi li l-operatur ekonomiku rilevanti jtemm in-nuqgas ta’ konformita kkoncernat:

(a) il-marka CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 17 ta’ dan ir-
Regolament;

(b) il-marka CE ma tkunx twahhlet;

(c) in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni jkun twahhal bi ksur tal-
Artikolu 17 jew ma jkunx twahhal;

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

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

(f) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 8(6) jew fl-Artikolu 10(3) tkun nieqgsa, falza jew mhux kompluta;

(@ kwalunkwe rekwizit amministrattiv iehor previst fl-Artikolu 8 jew fl-Artikolu 10 ma jkunx issodisfat.

2. Meta n-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-paragrafu 1 jippersisti, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu l-mizuri

xierqa kollha biex jirrestringi jew jipprojbixxi I-PPE milli jsir disponibbli fis-suq jew jizgura li dan jissejjah lura jew jigi
rtirat mis-suq.

KAPITOLU VII

ATTI DELEGATI U TA’ IMPLIMENTAZZJONI
Artikolu 42
Setgha delegata

1. Sabiex jittiched kont tal-progress tekniku u l-gharfien jew evidenza xjentifika gdida fir-rigward tal-kategorija ta’
riskju specifiku, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 43 sabiex jigi
emendat I-Anness I billi jigi kklassifikat mill-gdid ir-riskju minn kategorija ghal ohra.

2. Stat Membru li jkollu thassib dwar il-klassifikazzjoni ta’ riskju fkategorija ta’ riskju specifika msemmija fl-Anness I
ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni bit-thassib tieghu u jipprovdi ragunijiet ta’ sostenn.

3. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha twettaq valutazzjoni bir-reqqa tar-riskji li jehtiegu klassifi-
kazzjoni mill-gdid u l-impatti ta’ tali klassifikazzjoni mill-gdid.
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Artikolu 43
Ezerc¢izzju tad-delega
1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fdan I-Artikolu.

2. Is-setgha li jigu adottati l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 42 ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perijodu ta’
hames snin mill-21 ta’ April 2018. [l-Kummissjoni ghandha tfassal rapport dwar id-delega tas-setgha sa mhux aktar tard
minn disa’ xhur qabel it-tmiem tal-perijodu ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tiggedded tacitament ghal
perijodi ta’ zmien identici, sakemm il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jopponix tali estensjoni sa mhux aktar tard
minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull perijodu.

Huwa ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni ssegwi l-prattika abitwali taghha u twettaq konsultazzjonijiet ma’
esperti, inkluzi esperti tal-Istati Membri, qabel ma tadotta dawk l-atti delegati.

3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 42 tista’ tkun revokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-decizjoni. Din ghandha tichu
effett filjum wara l-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata specifikata aktar tard fih.
Din ma ghandha taffettwa l-validita ta’ ebda att delegat li huwa diga fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

5. Att delegat li gie adottat skont l-Artikolu 42 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk la 1-Parlament Ewropew u langas il-
Kunsill ma jkunu esprimew xi oggezzjoni f'perjjodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn li huma infurmaw lill-
Kummissjoni li ma ghandhomx oggezzjonijiet. Dak il-perjjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 44

Proc¢edura ta’ kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat. Dan il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

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

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

5. Il-kumitat ghandu jigi kkonsultat mill-Kummissjoni dwar kull kwistjoni li ghaliha tkun mehtiega konsultazzjoni ta’
esperti settorjali mir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew minn xi legislazzjoni ohra tal-Unjoni.

Il-kumitat, barra minn hekk, jista’ jezamina kull kwistjoni ohra li tikkoncerna l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li
titqajjem jew mill-president tieghu jew minn rapprezentant ta’ Stat Membru skont ir-regoli ta’ procedura tieghu.

KAPITOLU VIII

DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI
Artikolu 45
Penali

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghal ksur minn operaturi ekonomici tad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament. Dawn ir-regoli jistghu jinkludu penali kriminali ghal ksur serju.
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Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawk ir-regoli lill-Kummissjoni sal-21 ta’ Marzu 2018 u ghandhom jinnoti-
fikawha minghajr dewmien dwar kull emenda sussegwenti li taffettwahom.

2. L-Istati Membri ghandhom jiechdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li r-regoli taghhom dwar il-penali
applikabbli ghal ksur minn operaturi ekonomici tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jigu infurzati.

Artikolu 46
Thassir
Id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE hija mhassra beffett mill-21 ta’ April 2018.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom jinqraw
skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness X.

Artikolu 47
Dispozizzjonijiet tranzitorji

1. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, I-Istati Membri ma ghandhomx ixekklu d-disponibbilta fis-suq ta’ prodotti
koperti mid-Direttiva 89/686/KEE li jkunu konformi ma’ dik id-Direttiva u li jkunu tgieghdu fis-suq qabel il-21 ta’ April
2019.

2. I¢-certifikati tal-ezami tat-tip tal-KE u d-decizjonijiet ta’ approvazzjoni mahruga skont id-Direttiva 89/686/KEE
ghandhom jibqghu validi sal-21 ta’ April 2023 sakemm ma jiskadux qabel dik id-data.

Artikolu 48
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

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

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika mill-21 ta’ April 2018, bl-ec¢ezzjoni ta:
(a) 1-Artikoli 20 sa 36 u l-Artikolu 44, li ghandhom japplikaw mill-21 ta’ Ottubru 2016;

(b) 1-Artikolu 45(1), li ghandu japplika mill-21 ta’ Marzu 2018.
Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istat Membri
kollha.
Maghmul fi Strasburgu, id-9 ta’ Marzu 2016.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

Il-President Il-President
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANNESS I

KATEGORIJI TA’ RISKJU TAL-PPE (PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT — TAGHMIR PERSONALI
PROTETTIV)

Dan l-Anness jistabbilixxi 1-kategoriji ta’ riskju li I-PPE huwa mahsub li jipprotegi l-utenti kontrihom.

Kategorija I
[I-Kategorija I tinkludi eskluzivament ir-riskji minimi li gejjin:
(a) korriment mekkaniku superficjali;
(b) kuntatt ma’ [...] materjal ghat-tindif ta’ azzjoni dghajfa jew kuntatt fit-tul mal-ilma;
(c) kuntatt ma’ wcuh li jaharqu b'temperatura li ma tagbizx il-50 °C;
(d) hsara lill-ghajnejn minhabba l-espozizzjoni ghad-dawl tax-xemx (minbarra meta tkun qieghda tigi osservata x-xemx);

(e) kondizzjonijiet atmosferici li mhumiex ta’ natura estrema.

Kategorija II

[I-Kategorija II tinkludi riskji li mhumiex dawk elenkati fil-Kategoriji I u IIT;

Kategorija III

[I-Kategorija III tinkludi eskluzivament ir-riskji li jistghu jikkagunaw konsegwenzi serji hafna bhal mewt jew hsara irrever-
sibbli ghas-sahha li jirrigwardaw dan li gej:

(a) sustanzi u tahlitiet li huma ta’ dannu ghas-sahha;
(b) atmosferi b’defi¢jenza ta’ ossigenu;

(c) agenti bijologici dannuzi;

(d) radjazzjoni jonizzanti;

(¢) ambjenti b'temperatura gholja li l-effetti taghhom jitqabblu sew ma’ dawk ta’ temperatura tal-arja ta’ mill-anqgas
100 °G;

(f) ambjenti b’temperatura baxxa li l-effetti taghhom jitqabblu sew ma’ dawk ta’ temperatura tal-arja ta’ — 50 °C jew
anqas;

(@) waqghat mill-gholi;

(h) xokk elettriku jew xoghol fuq wajers attivi;

(i) gharqa;

() qtugh minn srieraq tal-idejn b’katina (chain-saws);
(k) mriezaq ta’ pressjoni gholja;

() feriti minn sparar jew daqgiet ta’ sikkina;

(m) storbju dannuz.
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ANNESS II

REKWIZITI ESSENZJALI TA’ SAHHA U SIKUREZZA
KUMMENTI PRELIMINARI
1. Ir-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fdan ir-Regolament huma obbligatorji.

2. L-obbligi li jirrigwardaw ir-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza japplikaw biss meta r-riskju korrispondenti
jezisti ghall-PPE inkwistjoni.

3. Ir-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza ghandhom ikunu interpretati u applikati b'tali mod i jittiehed kont
tat-teknologija l-aktar avvanzata u l-prassi attwali fil-mument tad-disinn u l-manifattura, kif ukoll ta’ konsideraz-
zjonijiet teknici u ekonomici li jkunu konsistenti ma’ grad gholi ta’ protezzjoni ta’ sahha u sikurezza.

4. Il-manifattur ghandu jwettaq valutazzjoni tar-riskju sabiex jigu identifikati r-riskji li japplikaw ghall-PPE tieghu.
Huwa mbaghad ghandu jiddisinjah u jimmanifatturah b’kont mehud ta’ dik il-valutazzjoni.

5. Meta jiddisinja u jimmanifattura I-PPE, u meta jabbozza l-istruzzjonijiet, il-manifattur ghandu jipprevedi mhux
biss l-uzu mahsub tal-PPE, izda wkoll l-uzi ragonevolment prevedibbli. Fejn applikabbli, ghandhom jigu zgurati
s-sahha u s-sikurezza ta’ persuni li mhumiex l-utent.

1. REKWIZITI GENERALI APPLIKABBLI GHAL KULL PPE

[I-PPE ghandu jipprovdi protezzjoni xierqa kontra r-riskji li ghalihom huwa mahsub.

1.1. Prin¢ipji ta’ disinn
1.1.1. Ergonomija

[I-PPE ghandu jkun iddisinjat u manifatturat btali mod li fil-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli mahsub
ghalihom, l-utent ikun jista’ jwettaq l-attivita li fiha riskju b’'mod normali waqt li jserrah rasu li ser ikollu l-oghla
livell ta’ protezzjoni possibbli.

1.1.2.  Livelli u klassijiet ta’ protezzjoni
1.1.2.1. L-aqwa livell ta’ protezzjoni

L-aqwa livell ta’ protezzjoni li ghandu jitqies fid-disinn hu dak li lil hinn minnu r-restrizzjonijiet imposti bl-
ilbies tal-PPE jimpedixxu l-uzu effettiv tieghu waqt il-perijjodu li jkun espost ghar-riskju jew it-twettiq normali
tal-attivita.

1.1.2.2. Klassijiet ta’ protezzjoni xierqa ghal-livelli differenti ta’ riskju

Fkaz li I-kondizzjonijiet differenti prevedibbli ghall-uzu jkunu tali li tista’ ssir distinzjoni bejn il-livelli differenti
tal-istess riskju, ghandhom jitqiesu klassijiet xierqa ta’ protezzjoni meta jkun gieghed jigi ddisinjat il-PPE.

1.2. PPE li ma jaghmilx hsara
1.2.1.  Nuqgas ta’ riskji inerenti u fatturi ohra li jaghtu fastidju

PPE ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b'tali mod li ma johlogx riskji jew fatturi ohra li jaghtu fastidju taht
kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.
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1.2.1.1. Materjali kostitwenti xierqa
Il-materjali i minnhom huwa maghmul il-PPE, inkluz kwalunkwe wiehed mill-prodotti ta’ dekompozizzjoni
possibbli tieghu, ma ghandhomx jaffettwaw hazin is-sahha u s-sikurezza tal-utenti.

1.2.1.2. Kondizzjoni sodisfacenti tal-wic¢ tal-partijiet kollha tal-PPE li jkollhom kuntatt mal-utent
Kwalunkwe parti tal-PPE li jkollha kuntatt jew li ghandha cans li tigi fkuntatt mal-utent meta jintlibes il-PPE ma
ghandux ikollha wic¢ ahrax, truf jaqtghu, ponot hergin u affarijiet simili li jistghu jikkawzaw irritazzjoni
eccessiva jew korrimenti.

1.2.1.3. L-impediment massimu permissibbli ghall-utent
Kwalunkwe impediment ikkawzat minn PPE ghall-azzjonijiet li ghandhom jitwettqu, il-pozizzjonijiet li
ghandhom ikunu adottati u l-percezzjonijiet sensorji ghandhom jigu minimizzati. Barra minn hekk, l-uzu tal-
PPE ma ghandux jaghti lok ghal azzjonijiet li jistghu jipperikolaw lill-utent.

1.3. Konfort u effettivita

1.3.1.  Adattament tal-PPE ghall-morfologija tal-utent
II-PPE ghandu jkun iddisinjat u mmanifaturat b'tali mod li jghin biex l-utent jilbsu sew u jibga’ fpostu ghall-
perijodu ta’ uzu prevedibbli, billi jitqiesu l-fatturi tal-ambjent, l-azzjonijiet li ghandhom jitwettqu u I-pozizzjo-
nijiet li ghandhom jigu adottati. Ghal dan il-ghan, ghandu jkun possibbli li I-PPE jigi adattat biex ikun tajjeb
ghall-morfologija tal-utent bil-mezzi kollha xierqa, bhalma huma l-aggustament adegwat u s-sistemi li jehlu jew
il-forniment ta’ firxa ta’ dagsijiet adegwati.

1.3.2. Heffa u sahha
[I-PPE ghandu jkun hafif kemm jista’ jkun minghajr ma tigi kompromessa s-sahha u l-effettivita tieghu.
PPE ghandu jissodisfa r-rekwiziti addizzjonali specifici sabiex jaghti protezzjoni adegwata kontra r-riskji li huma
mahsuba ghalih u PPE ghandu jkun jista’ jiflah ghall-fatturi ambjentali fil-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

1.3.3.  Kompatibbilta tat-tipi differenti ta’ PPE mahsuba ghall-uzu fl-istess hin
Jekk l-istess manifattur igieghed fis-suq diversi mudelli ta’ PPE ta’ tipi differenti sabiex jizgura protezzjoni fl-
istess hin ta’ partijiet tal-gisem li jmissu ma’ xulxin, dawn ghandhom ikunu kompatibbli.

1.3.4. Ilbies protettiv li jkun fih protetturi li jistghu jitnehhew
Ilbies protettiv li jkun fih protetturi li jistghu jitnehhew jikkostitwixxi PPE u ghandu jigi vvalutat bhala
kombinazzjoni matul il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita.

1.4. Struzzjonijiet tal-manifattur u informazzjoni

Flimkien mal-isem u l-indirizz tal-manifattur, l-istruzzjonijiet li ghandhom jigu pprovduti mal-PPE ghandhom
jinkludu l-informazzjoni kollha rilevanti dwar:

() l-istruzzjonijiet ghall-hzin, l-uzu, it-tindif, il-manutenzjoni, is-servicing u d-dizinfettar. Prodotti tat-tindif, tal-
manutenzjoni jew dizinfettanti rakkomandati mill-manifatturi ma jistghux jikkagunaw hsara lill-PPE jew lill-
utent meta jigu applikati skont l-istruzzjonijiet rilevanti;

(b) il-prestazzjoni rregistrata waqt it-testijiet teknici rilevanti biex jigu kkontrollati Hivelli jew il-klassijiet ta’
protezzjoni moghtija mill-PPE;
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(c) fejn applikabbli, accessorji li jistghu jintuzaw mal-PPE u I-karatteristici tal-ispare parts xierqa;

(d) fejn applikabbli, il-gruppi ta’ protezzjoni xierqa ghal-livelli differenti ta’ riskju u I-limiti korrispondenti tal-
uzu,

(e) fejn applikabbli, ix-xahar u s-sena jew il-perijodu meta jiskadi I-PPE jew xi whud mill-komponenti tieghu;
(f) fejn applikabbli, it-tip ta’ imballagg adatt ghat-trasport;

(g) l-importanza ta’ xi sinjali (ara l-punt 2.12);

(h) ir-riskju li I-PPE huwa ddisinjat biex jaghti protezzjoni kontrih;

(i) ir-referenza ghal dan ir-Regolament u, fejn applikabbli, ir-referenzi ghal legislazzjoni ta’ armonizzazzjoni
ohra tal-Unjoni;

() l-isem, l-indirizz u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp jew il-korpi notifikati involuti fil-valutazzjoni tal-
konformita tal-PPE;

(k) referenzi ghall-istandard(s) armonizzat(i) rilevanti li ntuza(w), inkluza d-data tal-istandard(s), jew ir-referenzi
ghall-ispecifikazzjonijiet teknici l-ohra uzati;

() l-indirizz tal-internet fejn tista’ tigi accessata d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE.
L-informazzjoni msemmija fil-punti (i), (), (k) u () ma ghandhiex ghalfejn tkun inkluza fl-istruzzjonijiet

ipprovduti mill-manifattur jekk id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE takkumpanja 1-PPE.

2. REKWIZITI ADDIZZJONALI LI HUMA KOMUNI GHAL DIVERSI TIPI TA’ PPE
2.1. PPE li jinkorporaw sistemi ta’ aggustament

Jekk il-PPE jinkorpora sistemi ta’ aggustament, dawn tal-ahhar ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali
mod li, wara li jigu aggustati, ma jinhallux b'mod mhux intenzjonat fkondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

2.2, PPElijgezwer l-partijiet tal-gisem li ghandhom ikunu protetti

[I-PPE ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b'tali mod li l-gharaq li johrog meta jintuza jkun minimizzat.
Altrimenti, ghandu jkun mghammar b’'mezz li jassorbi l-gharaq.

2.3. PPE ghall-wic¢, l-ghajnejn u s-sistema respiratorja

Kwalunkwe restrizzjoni tal-wicc, l-ghajnejn, il-kamp viziv jew is-sistema respiratorja tal-utent mill-PPE ghandha
tkun minimizzata.

L-iskrins ghal dawk it-tipi ta’ PPE ghandu jkollhom grad ta’ newtralita ottika li hija kompatibbli mal-grad ta’
precizjoni u d-durata tal-attivitajiet tal-utent.

Jekk ikun mehtieg, tali PPE ghandu jkun ittrattat jew ipprovdut b'mezzi sabiex jigi evitat it-ticpir.

[I-mudelli tal-PPE mahsuba ghall-utenti li ghandhom itejbu l-vista ghandhom ikunu kompatibbli mal-ilbies ta’
nuccali jew lentijiet ta’ kuntatt.

2.4, PPE soggett li jiqdiem

Jekk ikun maghruf li l-prestazzjoni tad-disinn ta’ PPE ¢did tista’ tigi affettwata b'mod sinifikanti meta dan
jiqdiem, ix-xahar u s-sena tal-manifattura ufjew, jekk ikun possibbli, ix-xahar u s-sena ta’ meta jiskadi
ghandhom ikunu mmarkati b’'mod li ma jithassarx u mhux ambigwu fuq kull oggett tal-PPE li jitqieghed fis-suq
u fuq l-imballagg tieghu.

Jekk il-manifattur ma jkunx jista’ jaghti garanzija ta’ kemm iservi 1-PPE, l-istruzzjonijiet tieghu ghandhom
jipprovdu l-informazzjoni kollha mehtiega sabiex ix-xerrej jew l-utent ikun jista’ jistabbilixxi xahar u sena
ragonevoli meta jiskadi, filwaqt li jqis il-livell ta’ kwalita tal-mudell u l-kondizzjonijiet effettivi ta’ kif jinhazen,
jintuza, jitnaddaf, jinghatalu servicing u ssirlu manutenzjoni.
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Meta jkun hemm il-possibbilta ta’ deterjorament mghaggel fil-prestazzjoni tal-PPE li xaktarx ikun ikkawzat
minhabba l-uzu perjodiku ta’ process ta’ tindif rakkomandat mill-manifattur, dan tal-ahhar ghandu, jekk ikun
possibbli, iwahhal marka ma’ kull oggett ta’ PPE fis-suq li tindika l-ammont massimu ta’ drabi li l-apparat jista’
jitnaddaf qabel ma dan ikollu jigi spezzjonat jew mormi. Fejn tali marka ma tkunx imwahhla, il-manifattur
ghandu jaghti dik l-informazzjoni fl-istruzzjonijiet tieghu.

2.5. PPE li jista’ jingabad waqt l-uzu

Fejn il-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli jinkludu, b'mod partikolari, ir-riskju li I-PPE jinqabad minn oggett li
jkun qieghed jahdem u ghalhekk ikun ta’ periklu ghall-utent, il-PPE ghandu jkun ddisinjat u manifatturat b’tali
mod li parti kostitwenti tinkiser jew titqatta’, biex b’hekk jigi eliminat il-periklu.

2.6. PPE ghal uzu fatmosferi splussivi

PPE mahsub biex jintuza fatmosferi potenzjalment splussivi ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b'tali mod li
ma jistax ikun il-kawza ta’ ark elettriku, elettrostatiku jew ikkawzat minn impatt jew xrara li X’aktarx iqabbad
tahlita splussiva.

2.7. PPE mahsub ghal intervent rapidu jew biex jitpogga’ jew jitnehha malajr

Dawk it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jimminimizzaw il-hin mehtieg biex
jitpogga’ jew jitnehha t-taghmir.

Meta PPE jkun jinkludi t-twahhil ta’ sistemi li jippermettu li I-PPE jinzamm fil-pozizzjoni korretta fuq l-utent
jew li jitnehha, ghandu jkun possibbli li tali sistemi jithaddmu b’'mod rapidu u facli.

2.8. PPE ghal interventi f'sitwazzjonijiet perikoluzi hafna

L-istruzzjonijiet moghtija mill-manifattur flimkien mal-PPE ghal intervent fsitwazzjonijiet perikoluzi hafna
ghandhom jinkludu, b'mod partikolari, data mahsuba ghal persuni kompetenti mharrga li jkunu kkwalifikati
biex jinterpretawhom u jizguraw li jigu applikati mill-utent.

L-istruzzjonijiet ghandhom jiddeskrivu wkoll il-procedura li ghandha tigi adottata sabiex jivverifikaw li 1-PPE
jkun aggustat sew u jahdem meta jintlibes mill-utent.

Meta PPE jinkorpora allarm li jkun attivat fin-nuqgas ta’ livell ta’ protezzjoni li normalment tinghata, l-allarm
ghandu jkun iddisinjat u jitqieghed b'tali mod li jkun jista’ jinhass mill-utent fil-kondizzjonijiet tal-uzu
prevedibbli.

2.9. PPE li jkollu komponenti inkorporati li jistghu jigu aggustati jew imnehhija mill-utent

Meta PPE jkun jinkorpora komponenti li jistghu jitwahhlu, jigu aggustati jew imnehhija mill-utent ghal finijiet
ta’ sostituzzjoni, tali komponenti ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jkunu jistghu
jitwahhlu, jigu aggustati u jitnehhew minghajr ghodod.

2.10.  PPE ghal konnessjoni mat-taghmir komplimentari fuq barra tal-PPE

Meta PPE jkun jinkorpora sistema ta’ konnessjoni li tippermetti li jigi mqabbad ma’ apparat iehor kompli-
mentari, il-mezz ta’ konnessjoni ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b'tali mod li dan ikun jista’ jintrama biss
fuq taghmir adatt.

2.11.  PPE li jinkorpora sistema tac-irkolazzjoni tal-fluwidu

Meta PPE jkun jinkorpora sistema ta’ cirkolazzjoni ta’ fluwidu, din tal-ahhar ghandha tkun maghzula jew
iddisinjata u mgqieghda b’tali mod li jkun jista’ jsir tigdid adegwat tal-fluwidu qrib il-parti kollha tal-gisem li
ghandha tigi protetta, minkejja l-azzjonijiet, il-pozizzjonijiet jew il-movimenti tal-utent, taht kondizzjonijiet ta’
uzu prevedibbli.
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2.12.  PPE li jkollu wiched jew aktar mill-marki ta’ identifikazzjoni jew indikaturi direttament jew indirettament
marbuta mas-sahha u s-sikurezza

Fejn PPE jkollu wiched jew aktar mill-marki ta’ identifikazzjoni jew indikaturi direttament jew indirettament
marbuta mas-sahha u s-sikurezza, dawk il-marki ta’ identifikazzjoni jew indikaturi ghandhom, jekk possibbli,
jiehdu I-forma ta’ piktogrammi jew ideogrammi armonizzati. Dawn ghandhom ikunu jidhru u jistghu jinqraw
perfettament u jibqghu hekk matul il-perijodu kollu li I-PPE jdum jintuza. Barra minn hekk, dawk il-marki
ghandhom ikunu kompleti, precizi u li jiftiehmu sabiex tkun evitata kwalunkwe interpretazzjoni zbaljata.
B'mod partikolari, fejn tali marki jinkludu kliem jew sentenzi, dawn tal-ahhar ghandhom jinkitbu blingwa li
tinftichem facilment mill-konsumaturi u utenti finali ohra, kif determinat mill-Istat Membru fejn il-PPE isir
disponibbli fis-suq.

Meta PPE jkun Zzghir wisq biex il-marki kollha necessarji jew parti minnhom jitwahhlu, l-informazzjoni rilevanti
ghandha tinghata fuq l-imballagg u fl-istruzzjonijiet tal-manifattur.

2.13.  PPEli kapaci jindika l-prezenza tal-utent b'mod viziv

PPE mahsuba ghal kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli li fihom il-prezenza tal-utent tkun tidher sew u b'mod
individwali, ghandu jkollu mekkanizmu jew mekkanizmi mgqieghda fpostijiet prominenti biex jitfghu
radjazzjoni diretta jew riflessa li tkun vizibbli u bintensita tad-dawl xierqa bi proprjetajiet fotometri¢i u kolori-
metrici.

2.14.  PPE b'diversi riskiji

PPE mahsub biex jipprotegi lill-utent minn diversi riskji fl-istess hin potenzjalment perikoluzi ghandu jkun
iddisinjat u manifatturat b'tali mod li jissodisfa, b’'mod partikolari, ir-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza
specifici ghal kull wiehed minn dawk ir-riskji.

3. REKWIZITI ADDIZZJONALI SPECIFICI GHAL RISKJT PARTIKOLARI
3.1.  Protezzjoni kontra impatt mekkaniku
3.1.1.  Impatt ikkawzat minn oggetti li jaqghu jew sporgenti u hbit ta’ partijiet tal-gisem ma’ xi ostaklu

II-PPE mahsub biex jipprotegi kontra dan it-tip ta’ riskju ghandu jkun jista’ jassorbi x-xokk b'mod suffi¢jenti
biex jimpedixxi korriment ikkagunat minn, b'mod partikolari, it-tghaffig jew il-penetrazzjoni tal-parti protetta,
tal-anqas sal-livell tal-energija tal-impatt li 'l fuq minnu d-dimensjonijiet eccessivi jew il-massa tal-mezz ta’
assorbiment tax-xokkijiet jipprekludu l-uzu effettiv tal-PPE ghall-perijodu prevedibbli i matulu dan jintlibes.

3.1.2.  Waqghat
3.1.2.1. Prevenzjoni ta’ waqghat minhabba zliq

Is-suletti ta’ barra taz-zraben protettivi ddisinjati biex jimpedixxu z-zliq ghandhom ikunu ddisinjati u manifat-
turati jew attrezzati b'mezzi addizzjonali b’'mod li jizguraw qabda adegwata, b’kont mehud tan-natura jew l-istat
tas-superficje.

3.1.2.2. Ill-prevenzjoni ta’ waqghat mill-gholi

II-PPE mahsub biex jimpedixxi waqghat mill-gholi jew l-effetti taghhom ghandu jinkorpora ¢inga li torbot il-
gisem u sistema ta’ tqabbid li tista’ tintrabat ma’ punt ta’ rbit estern b’sahhtu. Ghandu jkun iddisinjat u
manifatturat b'tali mod li, taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli, il-waqgha vertikali tal-utent tkun immini-
mizzata sabiex tigi evitata kollizjoni ma’ ostakli, filwaqt li 1-forza tal-brejk ma tilhagx il-limitu minimu li fih
ikun mistenni li l-utent tal-PPE jista’ jindarab jew li jinfetah jew jitkisser xi komponent tal-PPE li jista’ jkun il-
kawza tal-waqgha tal-utent.

Tali PPE ghandu jizgura wkoll li, wara li jibbrejkja, l-utent jinzamm f'pozizzjoni tajba li fiha jkun jista’ jistenna 1-
ghajnuna jekk ikun mehtieg.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jispecifikaw b'mod partikolari l-informazzjoni kollha rilevanti
marbuta ma’:

(a) il-karatteristici mehtiega biex jinstab punt ta’ rbit estern b’sahhtu u I-gholi minimu mehtieg taht l-utent;

(b) l-ahjar mod kif tintlibes i¢c-¢inga mal-gisem u kif titqabbad is-sistema ta’ tqabbid mal-punt ta’ rbit estern
b’sahhtu.
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3.1.3.  Vibrazzjoni mekkanika
II-PPE ddisinjat biex jimpedixxi l-effetti ta’ vibrazzjonijiet mekkani¢i ghandu jkun kapaci jizgura li jkollu
komponenti adegwati li jnaqqsu l-vibrazzjonijiet dannuzi lill-parti tal-gisem li tkun friskju.
3.2. Protezzjoni kontra I-kompressjoni statika ta’ parti tal-gisem
PPE ddisinjat biex jipprotegi parti mill-gisem minn stress kompressiv statiku ghandu jkun kapaci bizzejjed li
jnaqqas l-effetti tieghu b'mod li jimpedixxi korrimenti serji jew disturbi kroni¢i.
3.3. Protezzjoni kontra korrimenti mekkanici
Il-materjal kostitwenti tal-PPE u komponenti ohra ddisinjati biex jipprotegu l-gisem kollu jew parti minnu minn
korrimenti superfi¢jali, bhal brix, titqib, qtugh jew gdim, ghandu jkun maghzul b'tali mod jew iddisinjat u
inkorporat b'mod li jizgura li dawk it-tipi ta’ PPE jipprovdu rezistenza suffi¢jenti kontra brix, titqib u qatghat
fondi (ara wkoll il-punt 3.1) taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.
3.4. Protezzjoni flikwidi
3.4.1. Prevenzjoni ta’ gharqiet
II-PPE ddisinjat biex jimpedixxi I-gharqa ghandu jkunu kapaci jtella’ fil-wic¢ kemm jista’ jkun malajr, minghajr
periklu ghas-sahha, utent li jkun bla sahha jew intilef minn sensih wara li jaga’ fpost bil-likwidu, u li jzomm I-
utent fil-wicc fpozizzjoni li jkun jista’ jiehu nifs waqt i jistenna l-ghajnuna.
II-PPE kollu jew parti minnu ghandu jkun kapaci jzomm fil-wic¢ jew jintefah permezz ta’ gass li jista’ jitbattal
manwalment jew awtomatikament jew jintefah bil-halq.
Taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli:
(a) il-PPE ghandu, minghajr pregudizzju ghat-thaddim sodisfacenti tieghu, ikun kapaci jiflah l-effetti tal-impatt
ma’ post bil-likwidu u l-fatturi ambjentali li jkun hemm fdak il-post;
(b) PPE li jintefah ghandu jkun jista’ jintefah kollu u malajr.
Meta kondizzjonijiet partikolari tal-uzu jitolbu hekk, certi tipi ta’ PPE ghandhom jissodisfaw ukoll wiehed jew
aktar mir-rekwiziti addizzjonali li gejjin:
(@) ghandu jkollhom il-mekkanizmi kollha li jintethu msemmija fit-tieni subparagrafu, ufjew mekkanizmu li
jarmi d-dawl jew jaghmel hoss;
(b) ghandu jkollhom mekkanizmu ta’ ankrar u ta’ imbragatura tal-gisem sabiex l-utent ikun jista’ jinhareg mil-
likwidu;
(c) ghandhom ikunu adatti ghall-uzu fit-tul waqt il-perijodu ta’ attivita kollu li jesponi lill-utent, possibbilment
imlibbes, ghar-riskju li jaqa’ fil-likwidu jew meta l-utent ikun mehtieg joghdos fih.
3.4.2.  Ghajnuniet ghaz-zamma fwic¢ l-ilma
IIbies mahsub biex jizgura li l-utent izomm f'wic¢ l-ilma sa livell effettiv, skont l-uzu prevedibbli tieghu, ghandu
jkun sikur meta jintlibes u joffri sostenn pozittiv fil-likwidu. Fkondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli, dan il-PPE ma
ghandux jirrestringi l-moviment liberu tal-utent izda ghandu jghin lill-utent sabiex, b'mod partikolari, huwa
jkun jista’ jghum jew jiehu azzjoni biex jahrab mill-periklu jew isalva lil persuni ohra.
3.5. Protezzjoni kontra l-effetti dannuzi tal-istorbju

PPE mahsub biex jimpedixxi l-effetti dannuzi tal-istorbju ghandu jkun kapaci jnaqqas I-qawwa ta’ dan tal-ahhar
biex b’hekk l-esponiment tal-utent ma je¢cedix il-valuri ta’ limitu stipulati mid-Direttiva 2003/10/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (').

() 1d-Direttiva 2003/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Frar 2003 dwar il-htigiet minimi ta’ sahha u sigurta li jirrigwardaw
l-esposizzjoni ta’ haddiema ghal riskji li jirrizultaw minn agenti fizici (hoss) (Is-Sbatax-il Direttiva individwali skond it-tifsira tal-
Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GUL 42, 15.2.2003, p. 38).
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Kull oggett ta’ PPE ghandu jkollu fuqu tikketta li tindika I-livell ta’ tnaqgis tal-istorbju moghti mill-PPE. Jekk dak
ma jkunx possibbli, it-tikketta ghandha titwahhal mal-pakkett.

3.6. Protezzjoni kontra s-shana ufjew nirien

II-PPE ddisinjat biex jipprotegi 1-gisem kollu jew parti minnu kontra l-effetti tas-shana ufjew nirien ghandu jkun
kapaci jipprotegi kontra s-shana u s-sahha mekkanika mehtiega ghall-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

3.6.1. Materjali kostitwenti u komponenti ohra tal-PPE

Materjali kostitwenti u komponenti ohra mahsuba ghall-protezzjoni kontra shana kbira u konvettiva ghandu
jkollhom koeffi¢jent adattat ta’ trazmissjoni ta’ incident ta’ fluss tas-shana u ghandhom ikunu inkombustibbli
bizzejjed biex jipprekludu kwalunkwe riskju ta’ nar spontanju taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

Fejn ikun mehtieg li I-wic¢ estern ta’ dawk il-materjali u -komponenti jkun riflettiv, il-qawwa riflettiva tieghu
ghandha tkun adattata ghall-intensita tas-shana kkagunata mir-radjazzjoni fil-medda infra-ahmar.

Il-materjali u komponenti ohra ta’ taghmir mahsub ghal uzu qgasir fambjenti b'temperaturi gholjin u ta’ PPE li
jista” jintlagat bit-titjir ta’ prodotti jaharqu bhalma huwa l-materjal imdewweb jikwi ghandu jkollhom ukoll
kapacita termali suffi¢jenti biex izommu hafna mis-shana mahzuna sa meta l-utent ikun hareg miz-zona tal-
periklu u nehha 1-PPE.

II-materjali tal-PPE u l-komponenti l-ohra li jistghu jintlaqtu bit-titjir ta’ prodotti jaharqu ghandhom ikunu
kapaci jassorbu sew l-impatt mekkaniku (ara l-punt 3.1).

Il-materjali tal-PPE u komponenti ohra li jistghu b'mod incidentali jigu fkuntatt ma’ fjamma u dawk uzati fil-
manifattura ta’ taghmir industrijali jew ghat-tifi tan-nar ghandu jkollhom livell ta’ protezzjoni kontra n-nar u
protezzjoni termali jew kontra s-shana tal-ark li tikkorrispondi mal-klassi tar-riskju assoc¢jat mal-kondizzjonijiet
tal-uzu prevedibbli. Ma ghandhomx jinhallu meta jkunu esposti ghal fjammi jew jghinu fit-tixrid tal-fjamma.

3.6.2.  PPE komplut lest biex jintuza

Taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli:

(@) l-ammont ta’ shana trazmessa mill-PPE lill-utent waqt li jintlibes ghandu jkun baxx bizzejjed biex ma
jippermettix, taht l-ebda cirkustanza, lis-shana migmugha fil-parti tal-gisem friskju milli tilhaq il-limitu ta’
ugigh jew ta’ hsara ghas-sahha;

(b) PPE ghandu, jekk dan ikun mehtieg, jimpedixxi I-penetrazzjoni ta’ likwidu jew fwar u ma ghandux johloq
hruq li jirrizulta minn kuntatt bejn il-qoxra protettiva u l-utent.

Jekk PPE ikun fih apparat li jkessah ghall-assorbiment tas-shana mitfugha permezz ta’ likwidu li jevapora jew
sublimazzjoni solida, id-disinn ta’ tali apparat ghandu jkun btali mod i sustanzi volatili rrilaxxati jinhargu 'l
barra mill-qoxra protettiva ta’ barra u mhux lejn l-utent.

Jekk PPE jinkorpora apparat biex jittiched in-nifs, dak l-apparat ghandu jissodisfa b'mod xieraq il-funzjoni
protettiva moghtija lilu taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur li jkun hemm ma’ kull PPE mahsub ghall-uzu qasir fambjenti btemperaturi
gholjin ghandu, b'mod partikolari, jaghti d-data kollha rilevanti biex jiddetermina l-ammont massimu li jista’
jkun espost ghalih l-utent ghas-shana rrilaxxata mill-apparat meta uzat skont l-iskop mahsub tieghu.

3.7. Protezzjoni kontra l-bard

[I-PPE ddisinjat biex jipprotegi l-gisem kollu jew parti minnu kontra l-effetti tal-bard ghandu jkollu kapacita ta’
insulazzjoni u sahha mekkanika xierqa ghall-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli li ghalih huma mahsuba.

3.7.1.  Materjali kostitwenti u komponenti ohra tal-PPE

I-materjali kostitwenti u komponenti ohrajn adattati ghall-protezzjoni kontra l-bard ghandu jkollhom
koefficjent ta’ trasmissjoni ta’ fluss termali ta’ inc¢ident kemm jista’ jkun baxx taht kondizzjonijiet ta’ uzu
prevedibbli. Il-materjali flessibbli u komponenti ohra tal-PPE mahsuba ghall-uzu fambjent b’temperatura baxxa
ghandhom izommu I-livell ta’ flessibbilta mehtieg ghall-gesti u I-pozizzjonijiet mehtiega.
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Il-materjali tal-PPE u l-komponenti l-ohra li jistghu jintlaqtu minn titjir ta’ prodotti keshin ghandhom ikunu
kapaci jassorbu sew l-impatt mekkaniku (ara I-punt 3.1).

3.7.2.  PPE komplut lest biex jintuza

Taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli, japplikaw ir-rekwiziti li gejjin:

() il-fluss trasmess mill-PPE lill-utent ghandu jkun baxx bizzejjed biex jimpedixxi li, waqt li jkun gieghed
jintlibes u fi kwalunkwe cirkustanza, il-kesha migmugha fil-parti tal-gisem li tkun qed tigi protetta, inkluz
it-truf tas-swaba’ tal-idejn u tas-saqajn, tilhaq il-limitu tal-ugigh jew ta’ hsara ghas-sahha;

(b) il-PPE ghandu kemm jista’ jimpedixxi l-penetrazzjoni ta’ likwidu bhall-ilma tax-xita u ma ghandux iwassal
ghal korrimenti li jigu mill-kuntatt bejn il-qoxra protettiva kiesha tieghu u l-utent.

Jekk il-PPE jinkorpora apparat biex jittiched in-nifs, dak l-apparat ghandu jissodisfa b’'mod xieraq il-funzjoni
protettiva moghtija lilu taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur li jkun hemm mal-PPE mahsub ghal uzu qgasir fambjenti b'temperaturi baxxi
ghandu jkun fihom l-informazzjoni kollha rilevanti dwar l-ammont massimu permissibbli li wiched jista’
jesponi ruhu ghall-kesha li tohrog mill-apparat.

3.8. Protezzjoni minn xokk tal-elettriku
3.8.1. Taghmir ta’ insulazzjoni

II-PPE ddisinjat biex jipprotegi l-gisem kollu jew parti minnu kontra l-effetti tal-kurrent elettriku ghandu jkun
insulat b’'mod suffi¢jenti kontra l-voltaggi li x'aktarx ikun espost ghalihom l-utent taht l-aghar kondizzjonijiet
prevedibbli.

Ghal dan il-ghan, il-materjali kostitwenti u komponenti ohra ta’ dawk it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu maghzula
btali mod jew ikunu ddisinjati u inkorporati b'mod li jizguraw li l-kurrent li johrog imkejjel mill-qoxra
protettiva ta’ barra taht kondizzjonijiet ta’ test b'voltaggi korrelatati ma’ dawk li wiehed jista’ jiltaga’ maghhom
fuq il-post ikun imminimizzat u, fi kwalunkwe kaz, ingas mill-valur massimu konvenzjonali permissibbli li
jagbel mal-livell ta’ tolleranza.

Flimkien mal-ippakkjar taghhom, it-tipi ta’ PPE mahsuba esklussivament biex jintuzaw waqt xoghol jew
attivitajiet finstallazzjonijiet elettrici li jkunu jew jistghu ikunu taht tensjoni ghandu jkollhom fughom marki li
jindikaw, b’'mod partikolari, il-klassi ta’ protezzjoni taghhom jew il-voltagg operattiv korrispondenti, in-numru
tas-serje taghhom u d-data tal-manifattura taghhom. Ghandu jigi pprovdut spazju barra l-qoxra ta’ barra
protettiva ta’ dak il-PPE sabiex jitnizzlu d-data ta’ dhul fis-servizz u dawk tat-testijiet jew spezzjonijiet perjodici
li ghandhom isiru.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jindikaw, b'mod partikolari, l-uzu eskluziv li ghalilhom huma
mahsuba dawk it-tipi ta’ PPE u n-natura u l-frekwenza tat-testijiet dielettrici li huma esposti ghalihom kemm
idumu jintuzaw.

3.8.2.  Taghmir konduttiv

PPE konduttiv mahsub ghal xoghol fuq wajers attivi b’voltagg gholi ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b'tali
mod i jizgura li m’hemm l-ebda differenza ta’ potenzjal bejn l-utent u l-installazzjonijiet li jkun qieghed
jintervjeni fughom.

3.9. Protezzjoni mir-radjazzjoni
3.9.1. Radjazzjoni li mhix jonizzanti

PPE ddisinjat biex jimpedixxi hsara kbira jew kronika lill-ghajnejn minn sorsi ta’ radjazzjoni li mhix jonizzanti
ghandu jkun kapaci jassorbi jew jirrifletti I-bicca l-kbira tal-energija li tohrog ftul ta’ mewg dannuz minghajr
ma jaffettwa I-hrug tal-parti tal-ispektrum vizibbli li ma taghmilx hsara, il-percezzjoni tal-kuntrasti u I-kapacita
li wiehed jiddistingwi l-kuluri meta mehtieg mill-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.
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Ghal dak il-ghan, it-taghmir ghall-protezzjoni tal-ghajnejn ghandu jkun ddisinjat u manifatturat btali mod li
jkollu, ghal kull tul ta’ mewga dannuza, fattur specjali ta’ trazmissjoni li permezz tieghu d-densita tal-illumi-
nazzjoni tal-energija radjanti li tkun tista’ tilhaq I-ghajnejn tal-utent mill-filtru tkun minimizzata u, taht l-ebda
¢irkostanza ma ghandha tagbez il-valur massimu permissibbli ta’ esponiment. PPE ddisinjat biex jipprotegi I-
gilda minn radjazzjoni li mhix jonizzanti ghandu jkun kapaci jassorbi jew jirrifletti l-bicca l-kbira tal-energija li
tohrog ftul ta’ mewg dannuz.

Barra minn hekk, in-nuccalijiet ma ghandhomx jiddeterjoraw jew jitilfu I-karatteristi¢i taghhom minhabba 1-
effetti tar-radjazzjoni li tohrog mill-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli u l-kampjuni kollha mibjugha ghandu
jkollhom fughom in-numru tal-fattur ta’ protezzjoni li jagbel mal-kurva tad-distribuzzjoni spettrali tal-fattur tat-
trazmissjoni taghhom.

Nuccalijiet adattati ghal sorsi ta’ radjazzjoni tal-istess tip ghandhom ikunu kklassifikati fordni axxendenti skont
il-fatturi ta’ protezzjoni taghhom filwagqt li l-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jindikaw, b’'mod partikolari,
kif ghandu jintghazel il-PPE xieraq filwaqt li jitqiesu l-kondizzjonijiet tal-uzu rilevanti bhad-distanza mis-sors u
d-distribuzzjoni spettrali tal-energija li tohrog fdik id-distanza.

In-numru tal-fattur ta’ protezzjoni rilevanti ghandu jkun immarkat fuq il-kampjuni kollha ta’ taghmir filtranti
ghall-protezzjoni tal-ghajnejn mill-manifattur.

3.9.2. Radjazzjoni jonizzanti
3.9.2.1. Protezzjoni kontra kontaminazzjoni radjuattiva esterna

Materjali kostitwenti tal-PPE u komponenti ohra ddisinjati biex jipprotegu l-gisem kollu jew parti minnu kontra
trab radjuattiv, gassijiet, likwidi jew tahlitiet tieghu ghandhom ikunu maghzula jew iddisinjati u inkorporati
btali mod li jizguraw li dan l-apparat jipprevjeni b'mod effettiv il-penetrazzjoni tal-kontaminanti taht kondizz-
jonijiet ta’ uzu prevedibbli.

Skont in-natura jew il-kondizzjoni ta’ dawn il-kontaminanti, biex ma jkunx hemm hrug ghandu jkun hemm
qoxra protettiva li ma tinfidx ufjew permezz ta’ xi mezzi ohra adattati, bhalma huma sistemi ta’ ventilazzjoni u
ta’ pressa ddisinjati biex jimpedixxi t-tixrid b’lura ta’ dawn il-kontaminanti.

Kull mizura ta’ dekontaminazzjoni li ghaliha jkun espost il-PPE ma ghandhiex tikkomprometti l-uzu tieghu mill-
¢did kemm idum iservi b'mod prevedibbli dak it-tip ta’ taghmir.

3.9.2.2. Protezzjoni kontra irradjazzjoni esterna

PPE mahsub biex jaghti protezzjoni shiha lill-utent kontra irradjazzjoni esterna jew, jekk ma jirnexxilux hekk,
tnaqgis fis-sahha taghha, ghandu jkun iddisinjat biex jikkumbatti radjazzjoni ta’ elettroni dghajfa (ez. beta) jew
foton dghajjef (ez. X, gamma).

Il-materjal kostitwenti u l-komponenti l-ohra ta’ dawn it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu maghzula jew iddisinjati
u inkorporati btali mod li jaghtu lill-utent il-livell ta’ protezzjoni mehtieg taht kondizzjonijiet ta’ uzu
prevedibbli minghajr ma jwasslu ghal Zieda fil-hin ta’ esponiment minhabba li l-utent ma jkunx jista’ jaghmel
gesti, jibdel pozizzjoni jew jiccaqlaq (ara I-punt 1.3.2).

II-PPE ghandu jkollu marka li tindika t-tip u l-hxuna ekwivalenti tal-materjal(i) kostitwenti adattat(i) ghall-
kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

3.10.  Protezzjoni kontra sustanzi u tahlitiet li huma perikoluzi ghas-sahha u kontra agenti bijologici dannuzi
3.10.1. Il-protezzjoni respiratorja

PPE mahsub ghall-protezzjoni tas-sistema respiratorja ghandu jkun tali li jkun possibbli li l-utent ikollu l-arja li
jista’ jiehu nifs minnha meta jkun espost ghal atmosfera mniggsa ufjew ghal atmosfera li ma jkollhiex bizzejjed
koncentrazzjoni ta’ ossignu.

L-arja li jista’ jiehu nifs minnha permezz ta’ PPE ghandha tinkiseb permezz ta’ mezzi adattati, perezempju wara
Ifiltrazzjoni tal-arja mniggsa permezz ta’ PPE jew minn provvista minn sors estern mhux imnigges.

II-materjali kostitwenti u l-komponenti l-ohra ta’ dawk it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu maghzula jew iddisinjati
u inkorporati b'tali mod li jizguraw li jkun hemm respirazzjoni tajba mill-utent u igjene respiratorja ghall-
perijodu tal-uzu kkoncernat taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.
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3.10.2.

Il-kapacita tal-bicca ta’ mal-wic¢ li zzomm l-arja milli tohrog u l-waqgha tal-pressjoni mat-tehid tan-nifs il
gewwa u, fil-kaz tal-mekkanizmi tal-filtri, il-kapacita ta’ purifikazzjoni ghandhom iZommu l-penetrazzjoni ta’
kontaminant minn atmosfera mniggsa baxxa bizzejjed sabiex ma tkunx ta’ hsara ghas-sahha jew l-igjene tal-
utent.

II-PPE ghandu jkollu d-dettalji tal-karatteristici specifi¢i tat-taghmir li, flimkien mal-istruzzjonijiet, jghinu lil
utent li jkun imharreg u kkwalifikat biex juza I-PPE sew.

Fil-kaz ta’ taghmir ta’ filtragg, l-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jindikaw ukoll il-limitu ta’ zmien ghall-
hzin ta’ filtri godda mizmuma fl-imballagg originali taghhom.

Protezzjoni minn kuntatt mal-gilda u mal-ghajnejn

PPE mahsub biex jimpedixxi l-kuntatt tal-gisem kollu jew ta’ parti minnu ma’ sustanzi u tahlitiet li huma
perikoluzi ghas-sahha jew ma’ agenti bijologici dannuzi ghandhom ikunu kapaci jzomm il-penetrazzjoni jew il-
permeazzjoni ta’ dawk is-sustanzi u tahlitiet u agenti mill-qoxra protettiva ta’ barra taht kondizzjonijiet ta’ uzu
prevedibbli li ghalih il-PPE huwa mahsub.

Ghal dan il-ghan, il-materjali kostitwenti u l-komponenti l-ohra ta’ dawk it-tipi ta’ PPE ghandhom jintghazlu jew
ikunu ddisinjati u inkorporati b'tali mod li jizguraw, kemm jista’ jkun, il-prevenzjoni totali ta’ tnixxija, li
jippermetti uzu ghal hin twil kuljum fejn mehtieg jew, jekk dan ma jkunx possibbli, kapacita limitata ta’
prevenzjoni tat-tnixxija li tehtieg restrizzjoni tal-perijodu tal-uzu tal-ilbies.

Meta, minhabba |-karatteristi¢i u I-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli taghhom, ¢erti sustanzi u tahlitiet li huma
perikoluzi ghas-sahha jew agenti bijologi¢i dannuzi jkollhom gawwa penetrattiva gholja li tillimita t-tul tal-
protezzjoni moghtija mill-PPE msemmi, dan tal-ahhar ghandu jkun soggettat ghal testijiet standard bil-hsieb tal-
klassifikazzjoni tieghu skont il-prestazzjoni tieghu. II-PPE li hu meqjus li jikkonforma mal-ispecifikazzjonijiet
tat-test ghandu jkollu marka li tindika, b’mod partikolari, l-ismijiet, jew fl-assenza tal-ismijiet, il-kodici tas-
sustanzi uzati fit-testijiet u l-perijodu ta’ protezzjoni korrispondenti standard. L-istruzzjonijiet tal-manifattur
ghandu jkun fihom ukoll, b'mod partikolari, spjegazzjoni tal-kodici (jekk ikun mehtieg), deskrizzjoni ddettaljata
tat-testijiet standard u l-informazzjoni kollha adattata biex jigi ddeterminat il-perijodu massimu permissibbli ta’
Ibies taht il-kondizzjonijiet tal-uzu differenti prevedibbli.

Apparat tal-ghaddasa

L-apparat li jittiehed in-nifs minnu ghandu jghin biex l-utent ikollu provvista ta’ tahlita ta’ gass li jichu nifs
minnu, skont kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli u li jqisu b’'mod partikolari -fond massimu li joghdos fih.

Meta l-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli jitolbu hekk, l-apparat tal-ghaddasa ghandu jinkludi dan li gej:

(a) libsa li tipprotegi lill-utent kontra l-bard (ara l-punt 3.7) ufjew pressjoni li jirrizulta mill-fond tal-immersjoni
(ara l-punt 3.2);

(b) allarm iddisinjat biex javza fil-pront lill-utent dwar difett li jkun ser jinqala’ fil-provvista tat-tahlita ta’ gass li
jiehu nifs minnu (ara l-punt 2.8);

(c) taghmir tas-salvatagg li jghin lill-utent jerga’ jitla’ fil-wic¢ (ara l-punt 3.4.1).
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ANNESS I1I

DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA GHALL-PPE

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-mezzi uzati mill-manifattur biex jizgura l-konformita tal-PPE mar-
rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza msemmija fl-Artikolu 5 u stabbiliti fl-Anness IL

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi tal-anqas l-elementi li gejjin:

(a) deskrizzjoni shiha tal-PPE u tal-uzu mahsub tieghu;

(b) valutazzjoni tar-riskji li I-PPE huwa mahsub li jipprotegi kontrihom;

(c) lista tar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza li huma applikabbli ghall-PPE;

(d) disinn u tpingijiet ta’ manifattura u skemi tal-PPE u tal-komponenti, is-sottoassemblaggi u ¢-cirkwiti tieghu;

() id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tat-tpingijiet u l-iskemi msemmija fil-punt (d) u ghat-
thaddim tal-PPE;

(f) ir-referenzi tal-istandards armonizzati imsemmija fl-Artikolu 14 li gew applikati ghad-disinn u l-manifattur tal-PPE.
Fil-kaz tal-applikazzjoni parzjali tal-istandards armonizzati, id-dokumentazzjoni ghandha tispecifika I-partijiet li gew
applikati;

(g) meta l-istandards armonizzati ma jkunux gew applikati jew ikunu gew applikati biss parzjalment, id-deskrizzjonijiet
tal-ispecifikazzjonijiet teknici l-ohra li gew applikati sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta” sahha
u sikurezza;

(h) ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, l-ispezzjonijiet u l-eZamijiet imwettqa biex tigi vverifikata I-konformita tal-PPE mar-
rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza;

(i) ir-rapporti dwar it-testijiet imwettqa biex tigi vverifikata l-konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’
sahha u sikurezza u, fejn adatt, biex tigi stabbilita -klassi ta’ protezzjoni rilevanti;

() deskrizzjoni tal-mezzi uzati mill-manifattur matul il-produzzjoni tal-PPE biex tigi zgurata l-konformita tal-PPE
prodott bl-ispecifikazzjonijiet tad-disinn;

(k) kopja tal-istruzzjonijiet u tal-informazzjoni tal-manifattur li jinsabu fil-punt 1.4 tal-Anness II;

() ghal PPE prodott bhala unita wahdanija adattata ghal utent individwali, l-istruzzjonijiet kollha mehtiega ghall-
manifattura ta’ PPE bhal dan abbazi tal-mudell baziku approvat;

(m) ghal PPE prodott fserje fejn kull oggett huwa adattat ghal utent individwali, deskrizzjoni tal-mizuri i ghandhom
jittiehdu mill-manifattur matul il-process tat-tigrib u l-produzzjoni biex jigi zgurat li kull oggett ta’ PPE jikkonforma
mat-tip approvat u mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza.
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ANNESS IV

KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI
(Modulu A)

1. I-kontroll intern tal-produzzjoni huwa l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita, li permezz taghha l-manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u jizgura ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li I-PPE
kkoncernat jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness III.

3. Il-manifattura
Il-manifattur ghandu jichu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw

il-konformita tal-PPE manifatturat mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti applikabbli
ta’ dan ir-Regolament.

4. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

4.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull PPE individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-
Regolament.

4.2. Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal mudell ta’ PPE u jzommbha, flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li I-PPE
jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tidentifika 1-PPE i ghalih tkun tfasslet.

Fuq talba, ghandha titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE.

5. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, kif stabbilit fil-punt 4, jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u
taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS V
EZAMI TAL-UE TAT-TIP
(Modulu B)
1. L-ezami tal-UE tat-tip huwa dik il-parti minn procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li fiha korp notifikat

jezamina d-disinn tekniku ta’ PPE u jivverifika u jafferma li d-disinn tekniku tal-PPE jissodisfa dawk ir-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament li japplikaw ghalih.

L-ezami tal-UE tat-tip ghandu jitwettaq permezz tal-valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-PPE
permezz tal-ezami tad-dokumentazzjoni teknika, flimkien ma’ ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni
prevista, tal-PPE shih (tip ta’ produzzjoni).

Applikazzjoni ghal ezami tal-UE tat-tip

II-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tal-UE tat-tip lil korp notifikat uniku li huwa jaghzel.
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 tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;
(c) id-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness III;

(d) il-kampjun(i) tal-PPE rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista. Il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk
mehtieg ghat-twettiq tal-programm tat-test. Ghal PPE prodott fserje fejn kull oggett huwa adattat ghal utent
individwali, ghandhom jigu pprovduti kampjuni li huma rapprezentattivi tal-firxa ta’ utenti differenti, u ghal
PPE prodott bhala unita wahdanija biex takkomoda l-htigijiet specjali ta’ utent individwali, ghandu jinghata
mudell baziku.

Ezami tal-UE tat-tip

Il-korp notifikat ghandu:

(a) jezamina d-dokumentazzjoni teknika biex jivvaluta l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-PPE. Meta jsir tali
ezami, m’hemmx bzonn li jittiehed kont tal-punt (j) tal-Anness II[;

(b) ghal PPE prodott fserje fejn kull oggett huwa adattat ghal utent individwali, jezamina d-deskrizzjoni tal-mizuri
biex jivvaluta l-adegwatezza taghhom;

(c) ghal PPE prodott bhala unita wahdanija adattata ghal utent individwali, jezamina l-istruzzjonijiet ghall-
manifattura ta’ PPE bhal dan abbazi tal-mudell baziku approvat biex tigi vvaluta l-adegwatezza taghhom;

(d) jivverifika li l-kampjun(i) gew manifatturati fkonformita ma’ dik id-dokumentazzjoni teknika, u jidentifika I-
elementi li tfasslu skont id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti, kif ukoll I-elementi
li tfasslu fkonformita ma’ specifikazzjonijiet teknici ohra;

(e) iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jikkontrolla jekk, fejn il-manifattur
ikun ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti, dawn ikunux gew applikati b'mod
korrett;

(f) iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet adegwati, jew iqabbad lil min jaghmilhom, sabiex jigi kkontrollat jekk, fejn ma
gewx applikati s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti, is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur,
inkluzi dawk fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’
sahha u sikurezza u li gew applikati b'mod korrett.
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5. Rapport ta’ evalwazzjoni

Il-korp notifikat ghandu jfassal rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet li jkunu saru skont il-punt 4 u r-
rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi tieghu lejn l-awtoritajiet notifikanti, il-korp notifikat ghandu
johrog il-kontenut ta’ dak ir-rapport, kollu jew parti minnu, biss bi ftehim mal-manifattur.

6. Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip

6.1. Meta t-tip jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat
tal-ezami tal-UE tat-tip lill-manifattur.

I-perjodu ta’ validita ta’ certifikat li nhareg ghall-ewwel darba u, fejn xieraq, ta’ certifikat imgedded ma ghandux
jagbez hames snin.

6.2. I¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ghandu jkun fih mill-ingas l-informazzjoni li gejja:
(@) l-isem u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat;

(b) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u
l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat;

(c) l-identifikazzjoni tal-PPE kopert mic-certifikat (in-numru tat-tip);
(d) dikjarazzjoni li t-tip tal-PPE jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza;

(e) fejn gew applikati b'mod shih jew parzjali standards armonizzati, ir-referenzi ta’ dawk l-istandards jew partijiet
taghhom;

(f) fejn gew applikati specifikazzjonijiet teknici ohrajn, ir-referenzi taghhom;
(g) fejn ikun applikabbli, il-livell(i) ta’ prestazzjoni jew il-klassi ta’ protezzjoni tal-PPE;

(h) ghal [...] PPE prodott bhala unita wahdanija adattata ghal utent individwali, il-firxa ta’ varjazzjonijiet
permissibbli ta’ parametri rilevanti abbazi tal-mudell baziku approvat;

(i) id-data tal-hrug, l-iskadenza u, fejn ikun xieraq, id-data/i ta’ tigdid;
() kwalunkwe kondizzjoni marbuta mal-hrug tac-certifikat;

(k) ghal PPE tal-kategorija III, dikjarazzjoni li ¢-certifikat ghandu jintuza biss flimkien ma’ wahda mill-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita msemmija fil-punt (c) tal-Artikolu 19.

6.3. Ic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip jista’ jkollu mehmuz mieghu anness wiehed jew aktar.

6.4. Meta t-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li
johrog certifikat ta’ ezami tal-UE tat-tip u ghandu jinforma b'dan lill-applikant, fejn jaghti ragunijiet iddettaljati
ghar-rifjut tieghu.

7. Irrevizjoni tac-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip

7.1. Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu infurmat dwar kull bidla fit-teknologija l-aktar avvanzata generalment
rikonoxxuta, li tindika li t-tip approvat jista’ ma jikkonformax aktar mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sikurezza stabbiliti, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar investigazzjoni. Jekk ikun il-kaz, il-
korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur dwar dan.

7.2. ll-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkollu d-dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat tal-
ezami tal-UE tat-tip bil-modifiki kollha fit-tip approvat u bil-modifiki kollha tad-dokumentazzjoni teknika li jistghu
jaffettwaw il-konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza jew mal-kondizzjonijiet
ghall-validita ta’ dak ic¢-certifikat. Tali modifiki ghandhom jehtiegu approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’ zieda
mac-certifikat originali tal-ezami tal-UE tat-tip.
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7.3. ll-manifattur ghandu jizgura li I-PPE jkompli jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza fid-
dawl tat-teknologija l-aktar avvanzata.

7.4. ll-manifattur ghandu jitlob lill-korp notifikat biex jirrevedi ¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip jew:
(a) fil-kaz ta’ modifika fit-tip approvat imsemmi fil-punt 7.2;
(b) fil-kaz ta’ bidla fit-teknologija l-aktar avvanzata msemmija fil-punt 7.3;
(c) sa mhux aktar minn qabel ma jiskadi ¢-certifikat.

Sabiex jippermettu lill-korp notifikat iwettaq il-kompiti tieghu, il-manifattur ghandu jipprezenta l-applikazzjoni
tieghu mhux gabel 12-il xahar u mhux aktar tard minn 6 xhur qabel ma jiskadi ¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.

7.5. Il-korp notifikat ghandu jezamina t-tip ta’ PPE u, fejn necessarju fid-dawl tal-bidliet li jsiru, iwettaq it-testijiet
rilevanti [...] biex ikun zgurat li t-tip approvat ikompli jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sikurezza. Jekk il-korp notifikat ikun sodisfatt li t-tip approvat ikompli jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ sahha u
sikurezza, dan ghandu jgedded i¢c-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip. Il-korp notifikat ghandu jizgura li l-proc¢edura
ta’ revizjoni tigi ffinalizzata qabel id-data tal-iskadenza tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.

7.6. Fejn il-kondizzjonijiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-punt 7.4 mhumiex issodisfati, ghandha tapplika procedura ta’
revizjoni simplifikata. [l-manifattur ghandu jipprovdi lill-korp notifikat dan li gej:

(@) l-isem u l-indirizz tieghu u data li tidentifika ¢c-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip kkoncernat;

(b) konferma li ma kien hemm l-ebda modifika fit-tip approvat kif imsemmi fil-punt 7.2, inkluz fil-materjali, is-
sottokomponenti jew is-sottokompozizzjonijiet, u lanqas fl-istandards armonizzati rilevanti jew specifikazzjo-
nijiet teknici ohra applikati;

(c) konferma li ma kien hemm l-ebda bidla fit-teknologija l-aktar avvanzata kif imsemmi fil-punt 7.3;

(d) meta ma jkunux diga pprovduti, kopji tad-disinji u rritratti attwali tal-prodott, il-marki tal-prodott u tal-
informazzjoni pprovduta mill-manifattur; u

(e) ghall-prodotti tal-kategorija III, fejn din ma tkunx diga disponibbli ghall-korp notifikat, informazzjoni dwar ir-
rizultati tal-kontrolli sorveljati tal-prodott fintervalli mhux skedati mwettqa skont l-Anness VII, jew dwar ir-
rizultati tal-verifiki tas-sistema ta’ kwalita tieghu mwettqa skont l-Anness VIIL

Fejn il-korp notifikat ikun ikkonferma li ma tkun saret l-ebda modifika fit-tip approvat imsemmi fil-punt 7.2 u ma
tkun sehhet l-ebda bidla fit-teknologija l-aktar avvanzata msemmija fil-punt 7.3, ghandha tigi applikata l-procedura
ta’ revizjoni simplifikata u l-ezamijiet u t-testijiet imsemmija fil-punt 7.5 ma ghandhomx jitwettqu. F'tali kazijiet, il-
korp notifikat ghandu jgedded ic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.

L-ispejjez asso¢jati ma’ dak it-tigdid ghandhom ikunu proporzjonati mal-piz amministrattiv tal-procedura
simplifikata.

Jekk il-korp notifikat isib li tkun sehhet bidla fit-teknologija l-aktar avvanzata msemmija fil-punt 7.3, ghandha
tapplika I-procedura stabbilita fil-punt 7.5.

7.7. Jekk, wara r-revizjoni, il-korp notifikat jikkonkludi li ¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ma jkunx aktar validu, il-
korp ghandu jirtirah u l-manifattur ma ghandux ikompli jikkummer¢jalizza 1-PPE kkoncernat.

8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar ic-certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip uf
jew dwar kwalunkwe zieda li ssirilhom, li hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan,
iqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet notifikanti tieghu I-lista ta’ dawn ic-certifikati ufjew kwalunkwe zieda li
jkun irrifjuta, issospenda jew b'xi mod iehor irrestringa.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra dwar ic-certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip ufjew kull
zieda li ssirilhom, li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew bxi mod iehor irrestringa u, jekk jintalab jaghmel dan,
dwar dawn ic-certifikati ufjew kwalunkwe zieda li jkun hareg.
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[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-korpi notifikati l-ohra jistghu, jekk jintalbu jaghmlu dan, jiksbu kopja tac-
certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip ufjew zidiet li jsiru. Fuq talba mmotivata, il-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu
jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni teknika u tar-rizultati tal-ezamijiet li wettaq il-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll
tal-fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, ghal perijodu ta’ hames snin wara l-iskadenza
tal-validita ta’ dak ic-certifikat.

9. Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, l-annessi u z-zidiet tieghu, flimkien mad-
dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed
fis-suq.

10. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 3 u jissodisfa I-obbligi
msemmija fil-punti 7.2, 7.4 u 9, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS VI

KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TAL-KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI
(Modulu C)

1. I-konformitd mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni hija l-parti mill-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita li biha l-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 3, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta
eskluziva tieghu li I-PPE kkoncernat ikun fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip u jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2. Il-manifattura
II-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex permezz tal-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu

jizgura l-konformita tal-PPE manifatturat mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u mar-rekwiziti
applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

3. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

3.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull PPE individwali li jkun fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat
tal-ezami tal-UE tat-tip u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

3.2. Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal mudell ta’ PPE u jzommbha ghad-

dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE ghandha tidentifika I-PPE li ghalih tkun thejjiet.

Fuq talba, ghandha titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE.

4. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punt 3 jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht
ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS VII

IL-KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TA’ KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI KIF UKOLL KONTROLLI
SORVELJATI TAL-PRODOTT FINTERVALLI MHUX SKEDATI

(Modulu C2)

1. I-konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni kif ukoll kontrolli sorveljati tal-prodott fintervalli
mhux skedati hija l-parti mill-pro¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita li biha I-manifattur jissodisfa l-obbligi
stipulati fil-punti 2, 3, 5.2 u 6, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta unika tieghu li I-PPE, li kien soggett ghad-
dispozizzjoni tal-punt 4, ikun fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2. Il-manifattura
II-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega biex permezz tal-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu

tigi Zgurata l-omogeneita tal-produzzjoni u l-konformita tal-PPE manifatturat mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami
tal-UE tat-tip u mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

3. Applikazzjoni ghal kontrolli sorveljati tal-prodott fintervalli mhux skedati

Qabel ma jgieghed PPE fis-suq, il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal kontrolli sorveljati tal-prodott
fintervalli mhux skedati ma’ korp notifikat wiehed li huwa jaghzel.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi dan li gej:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u -
indirizz tieghu;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;
(c) l-identifikazzjoni tal-PPE kkoncernat.

Meta l-korp maghzul ma jkunx il-korp li wettaq l-ezami tal-UE tat-tip, l-applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll dan li
gej:

(a) id-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness III;

(b) kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.

4. Kontrolli tal-prodott

4.1. Tl-korp notifikat ghandu jwettaq kontrolli tal-prodott sabiex jivverifika l-omogeneita tal-produzzjoni u l-konformita
tal-PPE mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sikurezza.

4.2. Il-kontrolli tal-prodott ghandhom jitwettqu tal-anqas darba fsena, fintervalli mhux skedati determinati mill-korp
notifikat. L-ewwel kontrolli tal-prodott ghandhom jitwettqu sa mhux aktar tard minn sena wara d-data tal-hrug tac-
certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.

4.3. Kampjun statistiku adegwat tal-PPE manifatturat ghandu jintghazel mill-korp notifikat fpost miftiehem bejn il-korp
u l-manifattur. L-oggetti kollha ta’ PPE tal-kampjun ghandhom jigu ezaminati, u ghandhom jitwettqu testijiet adatti
stipulati fl-istandard(s) armonizzat(i) rilevanti ufjew testijiet ekwivalenti stipulati f'specifikazzjonijiet teknici rilevanti
ohrajn sabiex tigi vverifikata l-konformita tal-PPE mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u mar-
rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza.

4.4. Meta l-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 ma jkunx il-korp li hareg i¢-certifikat rilevanti tal-ezami tal-UE tat-tip,
huwa ghandu jikkuntattja lil dak il-korp fkaz ta’ diffikultajiet marbuta mal-valutazzjoni tal-konformita tal-kampjun.

4.5. Il-procedura kampjunarja tal-accettazzjoni li ghandha tigi applikata hija mahsuba biex tiddetermina jekk il-process
ta’ manifattura jizgurax l-omogeneita tal-produzzjoni u jahdimx flimiti accettabbli, bil-ghan li tigi zgurata I-
konformita tal-PPE.
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4.6. Jekk l-ezami u l-ittestjar jizvelaw li l-produzzjoni mhijiex omogenja, jew li I-PPE ma jikkonformax mat-tip deskritt
fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip jew mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza, il-korp notifikat
ghandu jiehu l-mizuri adatti skont il-hsara/t irregistrata/i u jinforma lill-awtorita notifikanti b’dan.

5. Rapport tat-test

5.1. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport tat-test.

5.2. Il-manifattur ghandu jzomm ir-rapport tat-test ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li I-
PPE jkun tqieghed fis-suq.

5.3. Il-manifattur ghandu, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat, iwahhal in-numru tal-identifikazzjoni tal-korp
notifikat matul il-process ta’ manifattura.

6. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

6.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3, in-numru
ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar fuq kull oggett ta’ PPE individwali li jkun fkonformita mat-tip deskritt fic-
Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

6.2. Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ PPE u jzommha ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell ta’ PPE li ghalih tkun tfasslet.

Fuq talba, ghandha titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE.

7. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta
tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat jista’ ma jissodisfax l-obbligi tal-
manifattur stipulati fil-punt 2.
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ANNESS VIII

IL-KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TAL-ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS TA’
PRODUZZJONI

(Modulu D)

1.  Il-konformita mat-tip abbazi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-produzzjoni hija l-parti mill-procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stipulati fil-punti 2, 5 u 6, u jizgura u jiddikjara
r-responsabbilta eskluziva tieghu li I-PPE kkoncernat ikun fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-
UE tat-tip u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2. Il-manifattura
[I-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata tal-kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u

ghall-ittestjar tal-PPE kkoncernat kif specifikat fil-punt 3, u ghandha tkun soggetta ghal sorveljanza kif specifikat
fil-punt 4.

3. Is-sistema tal-kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu tal-kwalita lil korp notifikat
uniku li huwa jaghzel.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(@) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni ssir mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-indirizz
tieghu wkoll;

(b) l-indirizz tal-post tal-manifattur fejn jistghu jsiru l-verifiki;

(c) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;
(d) l-identifikazzjoni tal-PPE kkoncernat;

(e) id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita.

Meta I-korp maghzul ma jkunx il-korp li wettaq l-ezami tal-UE tat-tip, l-applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll dan
li gej:

(a) id-dokumentazzjoni teknika tal-PPE deskritta fl-Anness III;
(b) kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.

3.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura li I-PPE jkun konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u
jikkonforma mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom ikunu ddokumentati b’mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-
kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, il-pjanijiet, il-manwali u r-rekords tal-
kwalita.

Id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita ghandha tinkludi, b'mod partikolari, deskrizzjoni adegwata ta:

(a) l-objettivi tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat tal-amministrazzjoni fir-
rigward tal-kwalita tal-prodott;

(b) it-tekniki, il-processi u l-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura, il-kontroll tal-kwalita u tal-assigu-
razzjoni tal-kwalita li ser jintuzaw;

(c) l-ezamijiet u t-testijiet li ser jitwettqu qabel, matul u wara l-manifattura, u l-frekwenza li biha ser isiru;

(d) ir-rekords tal-kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data tat-testijiet, data dwar il-kalibrazzjoni u rapporti dwar
il-kwalifiki dwar il-persunal ikkoncernat; u

(e) il-mezzi ta’ monitoragg tal-ksib tal-kwalita mehtiega tal-prodott u tal-funzjonament effettiv tas-sistema tal-
kwalita.
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3.3. Il-korp notifikat ghandu jivvaluta s-sistema tal-kwalita sabiex jiddetermina jekk din tissodisfax ir-rekwiziti
msemmija fil-punt 3.2.

Huwa ghandu jassumi li jkun hemm konformitda ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema tal-
kwalita li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp tal-verifika ghandu jkollu mill-inqas membru
wiehed b'esperjenza fl-evalwazzjoni fil-qasam tal-PPE u t-teknologija kkoncernata, u l-gharfien tar-rekwiziti
essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fil-post tal-manifattur.
It-tim tal-verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika tal-PPE msemmija fil-punt 3.1 biex jivverifika I-
kapacita tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza u li jwettaq l-ezamijiet
mehtiega bil-ghan li jizgura I-konformita tal-PPE ma’ dawk ir-rekwiziti.

Ir-rizultat ta’ dik il-valutazzjoni ghandu jigi nnotifikat lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet
tal-verifika u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

3.4. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema tal-kwalita kif approvata u li jzommha sabiex
tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

3.5. Il-manifattur ghandu jzomm infurmat lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema tal-kwalita b’kull bidla li tkun ser
issir fis-sistema tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema modifikata tal-kwalita tkunx
ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami
u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

3.6. Il-korp notifikat ghandu jawtorizza lill-manifattur biex iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat ma’
kull oggett ta’ PPE individwali li jkun fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u jissodisfa
r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

4. Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

4.1. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jagdi b’'mod xieraq l-obbligi li johorgu mis-sistema
approvata tal-kwalita.

4.2. T-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti ta’ manifattura,
spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b'mod partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita;

(b) ir-rekords tal-kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data dwar it-testijiet, data dwar il-kalibrazzjoni u rapporti
tal-kwalifiki dwar il-persunal ikkoncernat.

4.3. Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici, tal-anqas darba fis-sena, sabiex ikun zgur li l-manifattur iZomm
u japplika s-sistema tal-kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport tal-verifika.

4.4. Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux mistennija lill-manifattur. Waqt tali zjarat il-korp
notifikat, jekk ikun mehtieg, jista’ jwettaq ezamijiet jew testijiet tal-PPE, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex
jivverifika li s-sistema tal-kwalita gieghda tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport
taz-zjara u, jekk saru xi testijiet, rapport tat-testijiet.

5. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

5.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-
numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar fuq kull oggett ta’ PPE individwali li jkun fkonformita mat-tip deskritt
fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.
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5.2

II-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ PPE u jzommha ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE ghandha tidentifika l-mudell ta’ PPE li ghalih tkun thejjiet.

Fuq talba, ghandha titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-UE.

II-manifattur ghandu, ghal ta’ 10 snin wara li I-PPE jitqieghed fis-suq, iZomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1;
(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;
(c) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5, 4.3 u 4.4.

II-korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema tal-kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-
awtorita notifikanti tieghu, il-lista ta’ tali approvazzjonijiet tas-sistemi tal-kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

II-korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi tal-kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda, irtira jew b’xi mod ichor irrestringa, u, jekk jintalab jaghmel dan, jinformahom bl-approvaz-
zjonijiet ta’ tali sistemi tal-kwalita li jkun hareg.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 3.1 3.5, 5 u 6 jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, dment li dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS IX

DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE Nru ... (")

1. PPE (numru tal-prodott, tip, lott jew serje):
2. Isem u indirizz tal-manifattur u, fejn ikun applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu:
3. Din id-dikjarazzjoni ta’ konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur:

4. Is-suggett tad-dikjarazzjoni (identifikazzjoni tal-PPE li tippermetti t-traccabbiltd; fejn hemm bzonn ghall-identifi-
kazzjoni tal-PPE, tista’ tigi inkluza immagni bil-kulur li tkun cara bizzejjed):

5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt fil-punt 4 huwa fkonformita mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-
Unjoni: ...

6. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti uzati, inkluza d-data tal-istandard, jew ir-referenzi ghall-ispecifikaz-
zjonijiet teknici l-ohra, inkluza d-data tal-ispecifikazzjoni, li tkun qieghda tigi ddikjarata l-konformita fir-rigward
taghha:

7. Fejn ikun applikabbli, il-korp notifikat ... (isem, numru) ... wettaq l-ezami tal-UE tat-tip (Modulu B) u hareg i¢-
certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ... (referenza ghal dak i¢c-certifikat).

8. Fejn ikun applikabbli, il-PPE huwa soggett ghall-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita ... (jew Konformita ghat-tip
abbazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni kif ukoll kontrolli sorveljati tal-prodott fintervalli mhux skedati
(Modulu C2) jew Konformita ghat-tip abbazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni (Modulu D)) ...
taht is-sorveljanza tal-korp notifikat ... (isem, numru).

9. Informazzjoni addizzjonali:
Iffirmat ghal u fisem: ...
(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):

(") I-manifattur ghandu I-ghazla li jassenja numru ghad-dikjarazzjoni ta’ konformita.
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ANNESS X

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Direttiva 89/686/KEE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1(1)
Artikolu 1(2) u (3)
Artikolu 1(4)
Artikolu 2(1)
Artikolu 2(2)
Artikolu 2(3)
Artikolu 3
Artikolu 4(1)
Artikolu 4(2)
Artikolu 5(1), (4), (5)
Artikolu 5(2)
Artikolu 6

Artikolu 7

Artikoli 1 u 2(1)
Artikolu 3 punt 1
Artikolu 2(2)
Artikolu 4
Artikolu 6
Artikolu 7(2)
Artikolu 5
Artikolu 7(1)

Artikolu 14
Artikolu 44
Artikoli 37-41

Artikolu 8(1)

Artikolu 8(2) — (4)

Artikolu 9
Artikolu 10
Artikolu 11(A)
Artikolu 11(B
(

)
Artikolu 12(1)

Artikoli 12(2) u 13

Artikolu 14
Artikolu 15

Artikolu 16(1) l-ewwel subparagrafu u (2)

Artikolu 16(1) it-tieni subparagrafu

Anness I

Anness II
Anness III
Anness IV
Anness V
Anness VI

Artikolu 8(2) l-ewwel subparagrafu
Artikoli 18 u 19 u I-Anness |
Artikoli 20, 24(1), 25, u 30(1)
Anness V

Anness VII

Anness VIII

Artikolu 15

Artikoli 16 u 17

Artikolu 48(2)
Artikolu 2(2)

Anness II

Anness Il

Artikolu 16

Artikolu 24(2) — (11)
Anness 1X
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REGOLAMENT (UE) 2016/426 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tad-9 ta’ Marzu 2016
dwar taghmir 1i jahraq karburanti gassuzi u i jhassar id-Direttiva 2009/142/KE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

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

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

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

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2009/142/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) tistabbilixxi regoli ghat-tqeghid fis-suq u l-uzu
ta’ taghmir li jahraq l-karburanti gassuzi (“taghmir”).

(2)  Id-Direttiva 2009/142/KE hija msejsa fuq il-principji tal-approc¢ gdid, kif stipulati fir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill
tas-7 ta’ Mejju 1985 dwar approcc gdid ghall-armonizzazzjoni u l-istandards teknici (). B’hekk, tistabbilixxi biss
ir-rekwiziti essenzjali li japplikaw ghat-taghmir, filwaqt li d-dettalji tekni¢i huma adottati mill-Kumitat Ewropew
ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) u [-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika (Cenelec) skont ir-
Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°). Il-konformita mal-istandards
armonizzati stabbiliti, li n-numri ta’ referenza taghhom huma ppubblikati fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea,
tipprovdi presuppozizzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti tad-Direttiva 2009/142/KE. L-esperjenza ghallmet li
dawk il-principji bazi¢i hadmu sew fdak is-settur u ghandhom jinzammu u jigu promossi iktar.

(3)  L-esperjenza miksuba mill-implimentazzjoni tad-Direttiva 2009/142/KE wriet il-bzonn ta’ modifika ta’ whud mid-
dispozizzjonijiet taghha sabiex jigu ¢carati u aggornati u b’hekk tigi Zgurata certezza legali fir-rigward tad-definiz-
zjonijiet relatati mal-kamp ta’ applikazzjoni taghha, il-kontenut tal-komunikazzjonijiet tal-Istati Membri dwar it-
tipi ta’ gass u l-pressjonijiet tal-provvista korrispondenti uzati fit-territorji taghhom u certi rekwiziti essenzjali.

(4)  Peress li I-kamp ta’ applikazzjoni, ir-rekwiziti essenzjali u l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita jridu jkunu
identi¢i fl-Istati Membri kollha, kwazi ma hemm ebda flessibbilta fit-traspozizzjoni ta’ direttiva msejsa fuq il-
prin¢ipji  tal-Appro¢¢  il-Gdid  fil-ligi nazzjonali. Sabiex jigi simplifikat il-qafas regolatorju, id-
Direttiva 2009/142/KE ghandha tigi sostitwita b'regolament, li huwa l-istrument legali xieraq peress li jimponi
regoli cari u dettaljati li ma jaghtux lok ghal traspozizzjoni divergenti mill-Istati Membri u b’hekk tigi zgurata
implimentazzjoni uniformi fi hdan I-Unjoni.

() GUC458,19.12.2014, p. 25. )

(3 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-20 ta’ Jannar 2016 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tat-12 ta’ Frar 2016.

() 1d-Direttiva 2009/142[KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 rigward taghmir li juza l-gass (GU L 330,
16.12.2009, p. 10).

() GUC136,4.6.1985,p. 1.

() Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropea, li
jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25(KE, 95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE,
2007/23/KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-
Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 316, 14.11.2012, p. 12).
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(5)  Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!) tistabbilixxi prin¢ipji u dispozizzjonijiet ta’
referenza komuni mahsubin biex japplikaw ghal-ligijiet settorjali kollha sabiex tkun stabbilita bazi koerenti ghar-
revizjoni jew it-tfassil mill-gdid ta’ dik il-legizlazzjoni. Sabiex tigi zZgurata konsistenza ma’ legizlazzjoni ta’ prodotti
settorjali ohra, id-Direttiva 2009/142/KE ghandha tigi adattata ghal dik id-Decizjoni.

(6)  Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jistabbilixxi regoli dwar l-akkredi-
tament tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, jipprovdi qafas ghas-sorveljanza tas-suq ta’ prodotti u ghal
kontrolli fuq prodotti minn pajjizi terzi, u jistabbilixxi l-principji generali tal-marka CE.

(7)  I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandu jirrifletti l-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 2009/142/KE. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal taghmir domestiku u mhux domestiku mahsub
ghal ghadd ta’ applikazzjonijiet specifici u ghal fittings disinjati biex jigu inkorporati ftali taghmir.

(8)  Dan ir-Regolament ikopri taghmir u fittings li jkunu godda ghas-suq tal-Unjoni meta jitqieghdu fis-suq; jigifieri,
jkun taghmir gdid jew fittings godda maghmula minn manifattur stabbilit fl-Unjoni jew taghmir jew fittings,
indipendentement minn jekk ikunux godda jew uzati, importati minn pajjiz terz.

(9)  It-taghmir li jkollu valur storiku jew artistiku fis-sens tal-Artikolu 36 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE) u li ma jintuzax, bhal taghmir antik jew li jservi ghal skopijiet ta’ wiri jew ta’ kollezzjoni, ma
ghandux jitgies bhala taghmir kopert b’dan ir-Regolament.

(10) Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-forom kollha ta’ provvista, inkluz il-bejgh mill-boghod.

(11) Dan ir-Regolament ghandu jkollu l-ghan li jizgura l-funzjonament tas-suq intern ta’ taghmir u ta’ fittings fir-
rigward ta’ riskji ta’ sikurezza tal-gass u effi¢jenza energetika.

(12) Dan ir-Regolament ma ghandux japplika fir-rigward ta’ aspetti koperti b'mod iktar specifiku blegizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni ohra tal-Unjoni. Dan jinkludi l-mizuri adottati skont id-Direttiva 2009/125/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ().

(13) Dan ir-Regolament ghandu jipprevjeni lill-Istati Membri milli jimponu rekwiziti aktar stretti dwar is-sahha, is-
sikurezza u l-konservazzjoni tal-energija li jwasslu ghal projbizzjoni, restrizzjoni jew impediment tad-
disponibbilta fis-suq u t-tqeghid fis-servizz ta’ taghmir li jkun konformi ma’ dan ir-Regolament. Madankollu, dan
ma ghandux jaffettwa l-possibbilta tal-Istati Membri, meta jkunu qed jimplimentaw atti ohra tal-Unjoni, li
jimponu rekwiziti li jolqtu l-efficjenza energetika tal-prodotti, inkluz it-taghmir, sakemm dawn il-mizuri jkunu
kompatibbli mat-TFUE.

(14) Id-Direttiva 2009/28/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tirrikjedi li l-Istati Membri jintroducu fir-
regolamenti u l-kodi¢i tal-bini taghhom mizuri xierqa li jzidu s-sehem tat-tipi kollha tal-energija minn sorsi
rinnovabbli fis-settur tal-bini. Id-Direttiva 2010/31/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) tirrikjedi li I-Istati
Membri jiffissaw rekwiziti minimi dwar il-prestazzjoni tal-energija ghall-bini u l-elementi tal-bini u rekwiziti
sistemici fir-rigward tal-prestazzjoni kumplessiva tal-energija tas-sistemi teknici tal-bini li huma installati fbini
ezistenti. Id-Direttiva 2012/27/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tirrikjedi li I-Istati Membri jiechdu
mizuri suffi¢jenti li progressivament inaqqsu l-konsum tal-energija fogsma differenti, inkluz fil-bini.

(") Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar gafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni 93[465/KEE (GUL 218, 13.8.2008, p. 82).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkredi-
tament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 339/93
(GUL 218, 13.8.2008, p. 30).

(}) 1d-Direttiva 2009/125/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi qafas ghall-iffissar ta’ rekwiziti
ghall-ekodisinn ghal prodotti relatati mal-energija (GU L 285, 31.10.2009, p. 10).

(*) 1d-Direttiva 2009/28/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta” April 2009 dwar il-promozzjoni tal-uzu tal-energija minn sorsi
rinnovabbli u li temenda u sussegwentement thassar id-Direttivi 2001/77/KE u 2003/30/KE (GU L 140, 5.6.2009, p. 16).

(°) Id-Direttiva 2010/31/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Mejju 2010 dwar ir-rendiment tal-bini fl-uzu tal-energija
(GUL153,18.6.2010, p. 13).

(°) 1d-Direttiva 2012/27 [UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar l-effi¢jenza fl-energija, li temenda d-Direttivi
2009/125/KE u 2010/30/UE u li thassar id-Direttivi 2004/8/KE u 2006/32/KE (GUL 315, 14.11.2012, p. 1).
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(15) Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-obbligu tal-Istati Membri li jadottaw mizuri fir-rigward tal-
promozzjoni tal-uzu tal-energija minn sorsi rinnovabbli u fir-rigward tal-efficjenza energetika tal-bini skont id-
Direttivi 2009/28/KE, 2010/31/UE u 2012/27[UE. Huwa konsistenti mal-ghanijiet ta’ dawk id-Direttivi li l-mizuri
nazzjonali jistghu fcerti ¢irkustanzi jillimitaw l-istallazzjoni ta’ taghmir li jkun konformi mal-uzu razzjonali tar-
rekwizit tal-energija ta’ dan ir-Regolament, sakemm it-tali mizuri ma jikkostitwixxux ostaklu mhux gustifikabbli
ghas-sugq.

(16) L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi necessarji biex jizguraw li t-taghmir jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-
suq u jithaddem biss meta ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha u s-sikurezza ta’ persuni, annimali domesti¢i jew
proprjeta, meta uzat b'mod normali.

(17) Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa I-intitolament tal-Istati Membri sabiex jistabbilixxu regoli li
jikkon¢ernaw kummissjonar jew spezzjonijiet perjodici ta’ taghmir jew mizuri ohra bhal tahrig jew certifikazzjoni
ghall-installaturi, sabiex jizguraw l-installazzjoni, l-uzu u l-manutenzjoni korretti tat-taghmir, inkluzi mizuri
prekawzjonarji ta’ sikurezza. Dawk ir-regoli u l-mizuri huma essenzjali biex jigu evitati l-avvelenament bil-gass,
inkluz bil-monossidu tal-karbonju (CO), u t-tnixxija ta’ kwalunkwe sustanza ta’ hsara ghas-sahha u ghas-
sikurezza.

(18) Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-intitolament tal-Istati Membri sabiex jistabbilixxu rekwiziti li jqisu
necessarji dwar aspetti ta’ installazzjoni, kundizzjonijiet ta’ ventilazzjoni tal-ispazju u aspetti relatati mas-sikurezza
tal-bini nnifsu u r-rendiment tieghu fl-uzu tal-energija, dment li dawk ir-rekwiziti ma jimponux rekwiziti ta’
disinjar fuq it-taghmir.

(19)  Peress li dan ir-Regolament ma jkoprix riskji kkagunati minn taghmir fil-kaz ta’ installazzjoni, manutenzjoni jew
uzu skorretti, l-Istati Membri ghandhom jigu mhegga jiehdu mizuri sabiex jizguraw li l-pubbliku jkun jaf bir-riskji
ghas-sahha u s-sikurezza marbuta mal-prodotti ta’ kombustjoni u l-htiega ta’ mizuri prekawzjonarji ta’ sikurezza
xierqa, b’'mod partikolari fir-rigward tal-emissjonijiet tal-monossidu tal-karbonju.

(20)  Ghalkemm dan ir-Regolament ma jirregolax il-kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass fl-Istati Membri, ghandu
jikkunsidra I-fatt li fl-Istati Membri hemm fis-sehh kundizzjonijiet differenti fir-rigward ta’ tipi ta’ gass u pressjo-
nijiet tal-provvista fin-nuqqas ta’ armonizzazzjoni tal-karatteristici teknici tal-karburanti gassuzi. Il-kompozizzjoni
u l-ispecifikazzjonijiet tat-tipi ta’ gass u l-pressjonijiet tal-provvista fil-post fejn jithaddem taghmir huma ferm
importanti ghall-funzjonament sikur u korrett taghhom, ghalhekk dak l-aspett ghandu jittiched fkunsiderazzjoni
fil-fazi ta’ disinn tat-taghmir sabiex tigi zgurata l-kompatibbilta taghhom mat-tip(i) ta’ gass u pressjonifjiet) tal-
provvista li huwa mahsub ghalihom.

(21)  Sabiex jigi evitat xkiel ghall-kummerc fir-rigward ta’ taghmir ghal ragunijiet relatati mal-fatt li l-kundizzjonijiet
tal-provvista tal-gass ghadhom mhumiex armonizzati u biex ikun zgurat li l-operaturi ekonomi¢i huma infurmati
bizzejjed, I-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni t-tipi ta’ gass u I-
pressjonijiet tal-provvista korrispondenti uzati fit-territorju taghhom u kwalunkwe bidla fihom fil-hin.

(22)  Il-komunikazzjoni tat-tipi ta’ gass u pressjonijiet tal-provvista mill-Istati Membri ghandu jkun fiha l-informazzjoni
necessarja ghall-operaturi ekonomic¢i. Fdak il-qafas, is-sors primarju tal-karburant gassuz fornut mhuwiex
rilevanti ghall-karatteristici, il-prestazzjoni u l-kompatibbilta tat-taghmir mal-kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass
komunikati.

(23) Meta jiddeterminaw il-familji ta’ gass u l-gruppi ta’ gass uzati fit-territorju taghhom, l-Istati Membri huma
mheggin jikkunsidraw 1-hidma kurrenti ta’ standardizzazzjoni li tikkoncerna kwalitajiet ta’ gass u b’hekk jizguraw,
li madwar 1-Unjoni, ikun hemm approc¢¢ koerenti u koordinat lejn armonizzazzjoni ta’ karburanti gassuzi
permezz ta’ standardizzazzjoni.

(24)  Meta, bkonformita mad-Direttiva 2009/73/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') u l-hidma kurrenti ta’
standardizzazzjoni tas-CEN fuq l-ispecifikazzjonijiet dwar il-kwalita ta’ gass, l-Istati Membri jiehdu mizuri
konkreti ghal uzu iktar mifrux tal-bijogass billi jinjettaw it-tali gass fin-netwerk ta’ distribuzzjoni tal-gass jew billi
jiddistribwixxu t-tali gass permezz ta’ sistemi izolati, huma ghandhom jizguraw li jaggornaw il-komunikazzjoni
taghhom fil-hin dwar it-tipi ta’ gass fil-kaz li l-kwalita tal-gass fornut ma tibqax taga’ fi hdan il-medda ta’ kwalita
diga komunikata.

(") Id-Direttiva 2009/73[KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Lulju 2009 dwar ir-regoli komuni ghas-suq intern tal-gass
naturali u li thassar id-Direttiva 2003/55/KE (GUL 211, 14.8.2009, p. 94).
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(25) Meta l-Istati Membri jistabbilixxu l-pjanijiet ta’ azzjoni nazzjonali taghhom skont id-Direttiva 2009/28/KE sabiex
jikkonformaw mal-obbligu taghhom li jzidu l-percentwal ta’ energiji rinnovabbli u b’'mod partikolari 1-bijogass fil-
konsum totali tal-energija, huma mheggin iqisu l-possibilitajiet ta’ injezzjoni tat-tali gassijiet fin-netwerk ta’ distri-
buzzjoni tal-gass.

(26)  L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri necessarji biex jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass ma
jikkostitwixxux xkiel ghall-kummer¢ u li ma jillimitawx it-thaddim ta’ taghmir li jkun kompatibbli mal-kundizzjo-
nijiet lokali tal-provvista tal-gass.

(27)  Taghmir kopert minn dan ir-Regolament u li jikkonforma mieghu ghandu jibbenefika mill-prin¢ipju ta’ moviment
liberu tal-oggetti. It-tali taghmir ghandu jkun awtorizzat jithaddem dment li huwa kompatibbli mal-kundizzjo-
nijiet lokali tal-provvista tal-gass.

(28) Il-marka tal-kategorija tat-taghmir indikata fuq it-taghmir jew fuq il-pjanca tad-data tieghu tistabbilixxi rabta
diretta mal-familji ta’ gass ufjew gruppi ta’ gass li ghalihom taghmir ikun gie disinjat biex jahraq b'mod sikur fil-
livell ta’ prestazzjoni mehtieg u b’hekk jizgura l-kompatibbilta tat-taghmir mal-kundizzjonijiet lokali tal-provvista
tal-gass.

(29)  Ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti fdan ir-Regolament ghandhom ikunu osservati biex ikun Zgurat li taghmir huwa
sikur meta jintuza b’'mod normali fil-livell ta’ prestazzjoni mixtieq.

(30) Ir-rekwiziti essenzjali ghandhom jigu interpretati u applikati b'mod li jikkunsidraw l-aktar livell innovattiv ta’
disinn u manifattura kif ukoll kunsiderazzjonijiet tekni¢i u ekonomici li huma konsistenti ma’ livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza u uzu razzjonali tal-energija.

(31) L-operaturi ekonomici ghandhom ikunu responsabbli mill-konformita tat-taghmir u tal-fittings mar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament, fir-rigward tar-rwoli rispettivi taghhom fil-katina tal-provvista, sabiex ikun Zzgurat livell gholi
ta’ protezzjoni tal-interessi pubblici, bhas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u tal-annimali domestici, il-protezzjoni
tal-konsumaturi u tal-proprjeta, u l-uzu razzjonali tal-energija, u biex tkun garantita kompetizzjoni gusta fis-suq
tal-Unjoni.

(32) L-operaturi ekonomici kollha li jintervjenu fil-katina tal-provvista u distribuzzjoni ghandhom jichdu l-mizuri
xierqa biex jigi zgurat li jqieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq biss dak it-taghmir jew fittings li huma konformi ma’
dan ir-Regolament. Jehtieg li tkun prevista distribuzzjoni ¢ara u proporzjonata tal-obbligi li jikkorrispondu mar-
rwol ta’ kull operatur ekonomiku fil-process tal-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni.

(33) Il-manifattur, li jkollu konoxxenza dettaljata tad-disinn u tal-process tal-produzzjoni, huwa fl-ahjar pozizzjoni li
jezegwixxi l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita. Il-valutazzjoni tal-konformita ghalhekk ghandha tibqa’ I-
obbligu tal-manifattur biss.

(34) Il-manifattur ghandu jipprovdi informazzjoni suffi¢jenti u dettaljata dwar l-uzu mahsub tat-taghmir sabiex ikunu
zgurati installazzjoni, thaddim, uzu u manutenzjoni korretti u sikuri tieghu. It-tali informazzjoni jaf ikollha
bzonn jinkludi l-ispecifikazzjonijiet teknici tal-interfac¢ja bejn it-taghmir u l-ambjent ta’ installazzjoni tieghu.

(35) Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal kwalunkwe persuna fizika jew guridika li timmanifattura taghmir
fuq bazi mhux professjonali u li tuzaha esklussivament ghall-iskopijiet taghha stess.

(36)  Sabiex tkun iffacilitata komunikazzjoni bejn l-operaturi ekonomici, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq nazzjonali
u l-konsumaturi, l-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu lill-operaturi ekonomici jinkludu indirizz tal-websajt
minbarra l-indirizz postali.

(37) Hemm bzonn li jigi zgurat li t-taghmir u l-fittings minn pajjizi terzi li jidhlu fis-suq tal-Unjoni jikkonformaw mar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, u b'mod partikolari li l-manifatturi jkunu ghamlu l-proceduri xierqa ta’
valutazzjoni tal-konformita fir-rigward ta’ dak it-taghmir u fittings. Ghaldagstant ghandha ssir dispozizzjoni ghall-
importaturi sabiex jizguraw li t-taghmir u l-fittings li jqieghdu fis-suq jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament u li ma jqeghdux fis-suq taghmir u fittings li ma jikkonformawx mat-tali rekwiziti jew jipprezentaw
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riskju. Ghandu jkun previst ukoll li l-importaturi jizguraw li saru l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u li I-
marka CE fuq it-taghmir u lfittings u d-dokumentazzjoni mfassla mill-manifatturi huma disponibbli ghal
spezzjoni mill-awtoritajiet supervizorji nazzjonali kompetenti.

(38) Id-distributur jaghmel taghmir jew fitting disponibbli fis-suq wara li jkun tqieghed fis-suq mill-manifattur jew I-
importatur u ghandu jagixxi bir-reqqa kollha sabiex jizgura li I-mod kif juza t-taghmir jew il-fitting ma jaffettwax
b'mod avvers il-konformita tieghu.

(39) Meta jgieghed taghmir jew fitting fis-suq, kull importatur ghandu jindika fuq it-taghmir jew il-fitting ismu, l-isem
kummer¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata u l-indirizz postali fejn jista’ jigi kkuntattjat. Ghandhom ikunu
pprovduti eccezzjonijiet fkazijiet fejn id-dags u I-ghamla tat-taghmir jew il-fitting ma jippermettux li dan isir. Dan
jinkludi kazijiet li fihom l-importatur ikollu jiftah l-imballagg biex iqieghed l-isem u l-indirizz tieghu fuq it-
taghmir jew il-fitting.

(40) Kwalunkwe operatur ekonomiku li jew iqieghed taghmir jew fitting fis-suq taht ismu jew it-trademark tieghu
stess jew jimmodifika taghmir jew fitting b’tali mod li I-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament tista’ tkun
affettwata ghandu jitqies li huwa l-manifattur u ghandu jassumi l-obbligi tal-manifattur.

(41)  Id-distributuri u l-importaturi, peress li huma qrib is-suq, ghandhom ikunu involuti fil-kompiti ta’ sorveljanza tas-
suq imwettqin mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, u ghandhom ihejju ruhhom biex jiehdu sehem b'mod
attiv, billi jipprovdu lil dawk l-awtoritajiet bl-informazzjoni kollha mehtiega relatata mat-taghmir jew il-fitting
ikkoncernat.

(42)  L-izgurar ta’ traccabbilta ta’ taghmir jew fitting fi hdan il-katina shiha tal-provvista jghin sabiex is-sorveljanza tas-
suq issir ehfef u iktar effi¢jenti. Sistema ta’ traccabbilta efficjenti tiffacilita I-kompitu tal-awtoritajiet ta’ sorveljanza
tas-suq ta’ traccar tal-operaturi ekonomici li ghamlu taghmir jew fittings mhux konformi disponibbli fis-suq. Meta
l-informazzjoni mehtiega skont dan ir-Regolament tinzamm ghall-identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici ohra, I-
operaturi ekonomi¢i ma ghandhomx ikunu mehtiega jaggornaw din l-informazzjoni fir-rigward ta’ operaturi
ekonomici ohra li jkunu pprovdewlhom taghmir jew fitting jew vici versa.

(43) Dan ir-Regolament ghandu jkun limitat ghall-espressjoni tar-rekwiziti essenzjali. Sabiex tkun iffacilitata I-
valutazzjoni tal-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti, hemm bzonn li tkun tista’ ssir presuppozizzjoni ta’ konformita
ghal taghmir u fittings li huma konformi ma’ standards armonizzati li huma adottati skont ir-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 sabiex jigu espressi specifikazzjonijiet teknici dettaljati ta’ dawk ir-rekwiziti, specjalment fir-
rigward tad-disinn, il-manifattura, it-thaddim, l-ittestjar tal-uzu razzjonali tal-energija u l-installazzjoni ta’ taghmir.

(44)  Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jipprovdi ghal procedura ghal oggezzjonijiet kontra standards armonizzati
fejn dawk l-istandards ma jissodisfawx kompletament ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

(45)  Sabiex l-operaturi ekonomici jkunu jistghu juru u l-awtoritajiet kompetenti jizguraw li t-taghmir u l-fittings
imqeghdin ghad-dispozizzjoni fis-suq jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali hemm bzonn li jkun hemm
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tistabbilixxi moduli ghal proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita li jinkludu proceduri mill-angas sal-aktar stretti, fproporzjon mal-livell ta’ riskju
involut u l-livell ta’ sikurezza mehtiega. Sabiex tkun Zgurata l-koerenza intersettorjali u biex ikunu evitati varjanti
ad hoc, il-proceduri dwar il-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jintghazlu minn fost dawk il-moduli.

(46) Il-manifatturi ghandhom ifasslu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE biex jipprovdu informazzjoni mehtiega skont
dan ir-Regolament dwar il-konformita tat-taghmir jew fitting mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u ta’ kwalunkwe
legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni ohra rilevanti tal-Unjoni.

(47) Biex jigi zgurat access effettiv ghall-informazzjoni ghal skopijiet ta’ sorveljanza tas-suq, l-informazzjoni mehtiega
biex jigu identifikati l-atti kollha applikabbli tal-Unjoni ghal taghmir jew fitting ghandu jkun disponibbli fdikja-
razzjoni wahda ta’ konformita tal-UE. Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-operaturi ekonomici, dik id-
dikjarazzjoni ta’ konformita unika tal-UE tista’ tkun dossier maghmul minn dikjarazzjonijiet ta’ konformita
individwali rilevanti.
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(48) Il-marka CE, li tindika l-konformita ta’ taghmir jew fitting, hija l-konsegwenza vizibbli ta’ process shih li jinvolvi
valutazzjoni tal-konformita fsens wiesa’. Il-principji generali li jirregolaw il-marka CE u r-relazzjoni taghha ma’
marki ohra huma stipulati fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Regoli li jirregolaw it-twahhil tal-marka CE fuq
taghmir u fittings ghandhom jigu stipulati fdan ir-Regolament. Ghandhom ikunu previsti ec¢ezzjonijiet fkazijiet
fejn id-dags jew in-natura tat-taghmir jew tal-fitting ma jippermettux li jkollhom il-marka CE fughom.

(49) IHfittings mhumiex taghmir izda prodotti intermedji mahsuba ghall-manifatturi tat-taghmir u ddisinjati sabiex
jigu inkorporati ftaghmir. Madankollu, il-fittings ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali sabiex jaqdu
korrettament l-iskop intiz taghhom meta jigu inkorporati ftaghmir jew jigu mmuntati sabiex jikkostitwixxu
taghmir. Bl-ghan tas-simplifikazzjoni u sabiex jigu evitati kwalunkwe konfuzjoni u nuqqas ta’ fehim ghall-
manifatturi biex jissodisfaw l-obbligi taghhom, huwa meqjus gustifikat li l-fittings ukoll ghandu jkollhom il-marka
CE fughom.

(50) Kontroll tal-konformita ta’ taghmir u tal-fittings mar-rekwiziti essenzjali huwa necessarju sabiex tigi pprovduta
protezzjoni effettiva tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, tal-annimali domestici u tal-proprjeta.

(51) Sabiex tkun zgurata konformita tat-taghmir u tal-fittings mar-rekwiziti essenzjali, hemm bzonn li jigu stabbiliti
proceduri xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghandhom ikunu segwiti mill-manifattur. Dawk il-proceduri
ghandhom jigu stabbiliti mill-moduli ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fid-Decizjoni Nru 768/2008KE.

(52) I-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fdan ir-Regolament jirrikjedu Il-intervent tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita, li jigu notifikati mill-Istati Membri lill-Kummissjoni.

(53) L-esperjenza wriet li l-kriterji, stabbiliti fid-Direttiva 2009/142/KE, li korpi tal-valutazzjoni tal-konformita
ghandhom josservaw biex ikunu notifikati lill-Kummissjoni, mhumiex suffi¢jenti biex jizguraw livell uniformi
gholi ta’ operat ta’ dawn il-korpi notifikati fl-Unjoni kollha. Izda huwa essenzjali li l-korpi kollha notifikati
jwettqu l-funzjonijiet taghhom fuq l-istess livell u fkundizzjonijiet ta’ kompetizzjoni gusta. Dan jitlob li jkunu
stabbiliti rekwiziti obbligatorji ghall-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li jixtiequ li jkunu notifikati sabiex
jaghtu servizzi tal-valutazzjoni tal-konformita.

(54) Sabiex ikun zgurat livell konsistenti tal-kwalita tal-valutazzjoni tal-konformita, jehtieg ukoll li jkunu ffissati
rekwiziti ghall-awtoritajiet li jinnotifikaw u korpi ohra involuti fil-valutazzjoni, fin-notifika u l-monitoragg tal-
korpi notifikati.

(55) Jekk korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri konformita mal-kriterji stabbiliti fi standards armonizzati, ghandu
jkun prezunt, li jikkonforma mar-rekwiziti korrispondenti stabbiliti fdan ir-Regolament.

(56) Is-sistema stabbilita fdan ir-Regolament ghandha tkun ikkomplementata mis-sistema ta’ akkreditament kif
prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Billi l-akkreditament huwa mezz essenzjali ta’ verifika tal-
kompetenza ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, ghandu jintuza wkoll ghal finijiet ta’ notifika.

(57)  L-akkreditament trasparenti kif previst fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, li jizgura l-livell necessarju ta’ fiducja
fic-certifikati ta’ konformita, ghandu jkun ikkunsidrat mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fl-Unjoni kollha bhala
l-mezz ippreferut li juri l-kompetenza teknika tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, l-awtoritajiet
nazzjonali jistghu jqisu li ghandhom fil-pussess taghhom il-mezzi xierqa biex jaghmlu dik l-evalwazzjoni huma
stess. Fdawn il-kazijiet, sabiex ikun zgurat livell xieraq ta’ kredibbilta tal-evalwazzjonijiet ezegwiti minn
awtoritajiet nazzjonali ohra, huma ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra l-evidenza
dokumentarja mehtiega li turi l-konformita tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita evalwati mar-rekwiziti
regolatorji rilevanti.

(58) Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b’subappalt partijiet mill-attivitajiet taghhom konnessi mal-
valutazzjoni tal-konformita jew jghadduh lil sussidjarju. Sabiex ikun salvagwardjat livell gholi ta’ protezzjoni
mehtieg ghat-taghmir u fittings li jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni, huwa essenzjali li s-subappaltaturi tal-valutazzjoni
tal-konformita u s-sussidjarji jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati fir-rigward tat-twettiq ta’ kompiti
ta’ valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk, huwa importanti li l-valutazzjoni tal-kompetenza u l-prestazzjoni ta’
korpi li trid tigi notifikata, u l-monitoragg ta’ korpi diga notifikati, ikopru wkoll l-attivitajiet imwettqa minn
subappaltaturi u sussidjarji.
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(59) Jehtieg li jizdiedu l-efficjenza u t-trasparenza tal-procedura tan-notifika u, b’'mod partikolari, li tigi adattata ghal
teknologiji godda biex tkun tista’ ssir notifika onlajn.

(60) Ladarba korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom fit-territorju kollu tal-Unjoni, huwa xieraq li Stati
Membri ohra u l-Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jqajmu oggezzjonijiet fir-rigward ta’ korp notifikat.
Huwa ghalhekk importanti li jkun previst perjodu li matulu kull dubju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi
tal-valutazzjoni tal-konformita jkunu jistghu jigu kkjarifikati qabel ma jibdew jahdmu bhala korpi notifikati.

(61)  Fl-interessi tal-kompetittivita, huwa kru¢jali li I-korpi notifikati japplikaw il-proceduri tal-valutazzjoni tal-
konformita minghajr ma joholqu xi piz bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. Ghall-istess raguni, u biex ikun
zgurat trattament ugwali ta’ operaturi ekonomici, ghandha tkun zgurata konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. Dak jista’ jsir l-ahjar permezz ta’ koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa
bejn korpi notifikati.

(62) Il-partijiet interessati ghandu jkollhom id-dritt ta’ appell kontra r-rizultat ta’ valutazzjoni tal-konformita mwettqa
minn korp notifikat. Ghal dik ir-raguni, huwa importanti li jigi zgurat li tkun disponibbli procedura ta’ appell
kontra decizjonijiet mehuda minn korpi notifikati.

(63) Sabiex tkun zgurata ¢-Certezza legali, jehtieg li jkun iccarat li r-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u I-
kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni previsti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 japplikaw ghat-taghmir
u lfittings koperti b’dan ir-Regolament. Dan ir-Regolament ma ghandux izomm lill-Istati Membri milli jaghzlu 1-
awtoritajiet kompetenti li jwettqu dawk il-kompiti.

(64) Id-Direttiva 2009/142/KE diga tipprevedi procedura ta’ salvagwardja, li hija necessarja sabiex tinghata I-
possibbilta i tigi kkontestata l-konformita ta’ taghmir jew fitting. Sabiex tizdied it-trasparenza u biex jitnaqqas iz-
zmien tal-ipprocessar, jehtieg li tittejjeb il-procedura ta’ salvagwardja ezistenti, bil-ghan li ssir aktar effi¢jenti u
biex jintuza l-gharfien espert disponibbli fl-Istati Membri.

(65) Is-sistema ezistenti ghandha tkun issupplementata bi procedura li permezz taghha l-partijiet interessati jigu
infurmati bil-mizuri li jkunu mahsuba jittiehdu fir-rigward ta’ taghmir u fittings li jipprezentaw riskju ghas-sahha
jew is-sikurezza ta’ persuni jew ta’ annimali domestici jew proprjeta. Ghandha tippermetti wkoll li l-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq, b’kooperazzjoni mal-operaturi ekonomici rilevanti, jagixxu fi stadju iktar bikri fir-rigward
ta’ tali taghmir u fittings.

eta l-Istati Membri u [-Kummissjoni jaqblu dwar il-gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru, ma

66) Meta l-Istati Membri u 1-K issjoni jagblu dwar il-gustifikazzjoni ta’ miz huda minn Stat Memb
ghandu jkun mehtieg ebda involviment ulterjuri mill-Kummissjoni, hlief meta n-nuqgas ta’ konformita jkun
attribwibbli ghal nuqqasijiet ta’ standard armonizzat.

(67) Ghandha tigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont l-Artikolu 290 tat-TFUE fir-rigward tal-
kontenut tal-komunikazzjonijiet tal-Istati Membri dwar il-kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass fit-territorju
taghhom. Huwa ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet adatti matul il-hidma
preparatorja taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti. II-Kummissjoni, meta thejji u tfassal atti delegati, ghandha tizgura
trasmissjoni simultanja, fwaqtha u xierqa ta’ dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

(68)  Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, is-setghat ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom jigu kkonferiti fuq il-Kummissjoni. Dawk is-setghat ghandhom ikunu ezer¢itati skont ir-
Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!).

(69) I-procedura konsultattiva ghandha tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti ta’ implimentazzjoni li jitolbu I-Istat Membru
tan-notifika biex jiehdu l-mizuri korrettivi necessarji fir-rigward ta’ korpi notifikati li ma jissodisfawx jew ma
ghadhomx jissodisfaw ir-rekwiziti ghan-notifika taghhom.

(70)  Il-procedura ta’ ezami ghandha tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti ta’ implimentazzjoni li jiddefinixxu I-forma tal-
komunikazzjonijiet tal-Istati Membri dwar il-kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass fit-territorju taghhom.

(") Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(71)  I-procedura ta’ ezami ghandha tintuza wkoll ghall-adozzjoni tal-atti ta’ implimentazzjoni fir-rigward ta’ taghmir
u fittings li huma konformi u li jipprezentaw riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza ta’ persuni, ta’ annimali
domestici jew ta’ proprjeta.

(72)  I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni applikabbli minnufih fejn, fkazijiet gustifikati kif
jisthoqq marbuta debitament gustifikati relatati ma’ taghmir u fittings li huma konformi li jipprezentaw riskju
ghas-sahha jew ghas-sikurezza ta’ persuni, dan ikun mehtieg ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza.

(73) Fkonformita mal-prattika stabbilita, il-kumitat stabbilit b’dan ir-Regolament jista’ jkollu rwol utli biex jezamina
kwistjonijiet dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li jitqajmu jew mill-president tieghu jew minn rappre-
zentant ta’ Stat Membru fkonformita mar-regoli ta’ procedura tieghu.

(74) Meta jkunu qeghdin jigu ezaminati materji relatati ma’ dan ir-Regolament, ghajr l-implimentazzjoni jew il-ksur
tieghu, jigifieri fi grupp ta’ esperti tal-Kummissjoni, il-Parlament Ewropew, fkonformitda mal-prassi ezistenti,
ghandu jircievi informazzjoni u dokumentazzjoni kompleta u, fejn, xieraq, stedina biex jattendi dawn il-laqghat.

(75) I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, u minhabba n-natura spe¢jali taghhom, waqt li
tagixxi minghajr l-applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, tiddetermina jekk ikunux ggustifikati jew le
l-mizuri mehuda mill-Istati Membri fir-rigward ta’ taghmir u fittings li ma jkunux konformi.

(76) Hemm bzonn li jigu pprovduti arrangamenti tranzitorji ragonevoli li jippermettu t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-
suq u t-thaddim minghajr il-htiega ta’ konformita ma’ rekwiziti addizzjonali tal-prodott, ta’ taghmir u fittings li
diga tqieghdu fis-suq skont id-Direttiva 2009/142/KE qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Id-
distributuri ghandhom ghalhekk ikunu jistghu jfornu taghmir u fittings li tqieghdu fis-suq, jigifieri stokk li diga
jinsab fil-katina tad-distribuzzjoni, gabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(77)  L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament u
jizguraw li dawk ir-regoli jkunu infurzati. Huwa mehtieg li l-penali stipulati jkunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi..

(78)  Minhabba li I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jizgura li t-taghmir u l-fittings fis-suq tal-Unjoni jissodisfaw ir-
rekwiziti li jipprovdu ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u protezzjoni ta’ annimali
domestic¢i u ta’ proprjeta u ghal uzu razzjonali tal-energija, filwaqt li jkun iggarantit il-funzjonament tas-suq
intern, ma jistax jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, izda minflok, minhabba l-iskala u l-effetti tieghu,
jista’ jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif stipulat
fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak
l-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak I-ghan.

(79)  Id-Direttiva 2009/142/KE ghandha ghalhekk tigi mhassra,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
KAPITOLU I

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Kamp ta’ applikazzjoni
1. Dan ir-Regolament japplika ghal taghmir u fittings.

2. Ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, taghmir jitqies li huwa 'uzat b’'mod normali’ meta jkunu ssodisfati l-kundizzjonijiet
li gejjin:

(a) huwa installat b’'mod korrett u jinghata “service” b’'mod regolari skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur;

(b) jintuza b'varjazzjoni normali fil-kwalita tal-gass u bidla normali fil-pressjoni tal-provvista kif stabbilit mill-Istati
Membri fil-komunikazzjoni taghhom skont 1-Artikolu 4(1);

(c) jintuza skont l-iskop mahsub tieghu jew b'mod li jista’ jkun ragonevolment previst.
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3. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal taghmir iddisinjat b’'mod specifiku:
(a) sabiex jintuza fil-processi industrijali mwettqa fbini industrijali;

(b) sabiex jintuza fuq ingenji tal-ajru u ferroviji;

(c) ghal skopijiet ta’ ricerka ghal uzu temporanju fil-laboratorju.

Ghallfinjjiet ta’ dan il-paragrafu, taghmir jitqies li huwa 'ddisinjat b'mod specifiku’ meta d-disinn ikun mahsub biss
sabiex jindirizza bzonn specifiku ghal uzu jew process specifiku.

4. Meta, ghal taghmir jew fittings, l-aspetti koperti minn dan ir-Regolament huma koperti b'mod iktar specifiku minn
atti ohra tal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, dan ir-Regolament ma japplikax jew jieqaf japplika ghat-tali
taghmir jew fittings fir-rigward ta’ dawk l-aspetti.

5. Ir-rekwizit essenzjali dwar l-uzu razzjonali tal-energija stabbilit fil-punt 3.5 tal-Anness I ghal dan ir-Regolament ma
japplikax ghal taghmir kopert minn mizura adottata skont I-Artikolu 15 tad-Direttiva 2009/125/KE.

6. Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-obbligu fuq l-Istati Membri biex jadottaw mizuri fir-rigward tal-
promozzjoni tal-uzu tal-energija minn sorsi rinnovabbli u ghall-efficjenza energetika tal-bini, skont id-Direttivi
2009/28/KE, 2010/31/UE u 2012/27[UE. Tali mizuri ghandhom ikunu kompatibbli mat-TFUE.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “taghmir” tfisser taghmir li jahraq il-karburanti gassuzi uzati ghat-tisjir, it-tkessih, il-kundizzjonament tal-arja, it-
tishin tal-post, il-produzzjoni ta’ ilma shun, it-tidwil jew il-hasil, u anki burners b’kurrent ta’ arja sfurzat u korpi ta’
tishin li jkunu mghammra bit-tali burners;

(2) “fittings” tfisser strumenti ta’ sikurezza, strumenti ta’ kontroll jew strumenti ta’ regolamentazzjoni u sottoassem-
blaggi taghhom, iddisinjati sabiex jigu inkorporati ftaghmir jew li ghandhom jigu mmuntati biex jikkostitwixxu
taghmir;

(3) “hruq” tfisser process li fih karburant gassuz jirreagixxi ma’ ossigenu li jipproduci shana jew dawl;

(4) “hasil” tfisser il-process shih ta’ hasil, inkluz it-tnixxif u I-moghdija;

(5) “tisjir” tfisser l-arti jew il-prattika ta’ preparazzjoni jew tishin ta’ ikel ghall-konsum bl-uzu ta’ shana u li juzaw
medda wiesgha ta’ metodi;

(6) “karburant gassuz” tfisser kwalunkwe karburant li huwa fi stat gassuz b’temperatura ta’ 15 °C taht pressjoni
assoluta ta’ 1 bar;

(7) “process industrijali” tfisser l-estrazzjoni, it-tkabbir, l-irfinar, l-ipprocessar, il-produzzjoni, il-manifattura jew it-
thejjija ta” materjali, pjanti, annimali tal-irziezet, prodotti tal-annimali, ikel jew prodotti ohra ghall-uzu kummercjali

taghhom;

(8) “bini industrijali” tfisser kwalunkwe post li fih l-attivita ewlenija mwettqa hija process industrijali li tkun soggetta
ghal regolamenti nazzjonali specifici dwar is-sahha u s-sikurezza;

(9) “familja ta’ gass” tfisser grupp ta’ karburanti gassuzi b’imgiba ta’ hruq simili marbuta flimkien minn medda ta’
indi¢ijiet Wobbe;

(10) “grupp ta’ gass” tfisser medda specifikata ta’ indicijiet Wobbe fi hdan dik il-familja tal-gass ikkoncernata;

(11) “indi¢ci Wobbe” tfisser indikatur tal-interkambjabbilta ta’ gassijiet karburanti uzati biex titqabbel il-produzzjoni ta’
energija ta’ kombustjoni ta’ gassijiet karburanti b’kompozizzjoni differenti ftaghmir;
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(12) “kategorija ta’ taghmir” tfisser l-identifikazzjoni ta’ familji ta’ gass ufjew gruppi ta’ gass li taghmir huwa mfassal biex
jahraq b'mod sikur u bil-livell ta’ prestazzjoni mixtieq, kif indikat mill-marka ta’ kategorija tat-taghmir;

(13) “effi¢jenza energetika” tfisser il-proporzjon ta’ produzzjoni ta’ prestazzjoni ta’ taghmir mal-input ta’ energija;

(14) “tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq” tfisser provvista ta’ taghmir jew fitting ghad-distribuzzjoni jew l-uzu fis-suq tal-
Unjoni matul attivita kummercjali, kemm jekk bi hlas jew b’xejn;

(15) “tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba li taghmir jew fitting jitqieghed fis-suq tal-Unjoni;
(16) “thaddim” tfisser l-ewwel uzu ta’ taghmir fl-Unjoni mill-utent finali tieghu;

(17) “manifattur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li timmanifattura taghmir jew fitting jew li tiddisinja jew
timmanifattura tali taghmir jew fitting, u tikkummer¢jalizza dak it-taghmir jew fitting taht ismu jew it-trademark
tieghu jew tuza t-taghmir ghall-iskopijiet taghha stess;

(18) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fi hdan l-Unjoni li réiviet
mandat bil-miktub minn manifattur sabiex tagixxi fismu fir-rigward ta’ kompiti specifikati;

(19) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fi hdan 1-Unjoni li tqieghed fis-suq tal-Unjoni
taghmir jew fitting minn pajjiz terz;

(20) “distributur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fil-katina tal-provvista, minbarra l-manifattur jew I-
importatur, li jqieghed taghmir jew fitting ghad-dispozizzjoni fis-sug;

(21) “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur u d-distributur;

(22) “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jippreskrivi rekwiziti tekni¢i li ghandhom ikunu ssodisfati minn
taghmir jew fitting;

(23) “standard armonizzat” tfisser standard armonizzat kif definit fil-punt (c) tal-punt 1 tal-Artikolu 2 tar-Regolament
(UE) Nru 1025/2012;

(24) “akkreditament” tfisser akkreditament kif definit fil-punt 10 tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(25) “korp nazzjonali ta’ akkreditament” tfisser korp nazzjonali ta’ akkreditament kif definit fil-punt 11 tal-Artikolu 2
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(26) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk gewx issodisfati r-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament
relatati ma’ taghmir jew fitting;

(27) “korp tal-valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita inkluzi I-
kalibrazzjoni, l-ittestjar, ic-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;

(28) “sejha lura” tfisser kwalunkwe mizura mmirata sabiex tikseb ir-ritorn ta’ taghmir li diga tqieghed ghad-dispozizzjoni
ghall-utent finali jew ta’ fitting li jkun diga sar disponibbli ghal manifattur ta’ taghmir;

(29) “irtirar” tfisser kwalunkwe mizura mmirata sabiex tipprevjeni taghmir jew fitting fil-katina tal-provvista milli
jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq;

(30) “legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni” tfisser kull legizlazzjoni tal-Unjoni li tarmonizza l-kundizzjonijiet
ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti;

(31) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur jindika li t-taghmir jew il-fitting huwa konformi mar-
rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tipprovdi ghat-twahhil taghhom.

Artikolu 3
Tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq u thaddim

1. It-taghmir ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq u jithaddem biss jekk, meta jintuza b'mod normali, dan
jikkonforma ma’ dan ir-Regolament.
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2. Ilfittings ghandhom ikunu disponibbli fis-suq biss jekk jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament.

3. Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-intitolament tal-Istati Membri sabiex jistabbilixxu dawk ir-rekwiziti li
jgisuhom necessarji biex jizguraw li persuni, annimali domesti¢i u proprjeta huma protetti matul l-uzu normali tat-
taghmir, dment li dan ma jfissirx modifiki fit-taghmir.

Artikolu 4

Kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass

1. Sal-21 ta’ Ottubru 2017, l-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra skont
l-Anness II u bl-uzu tal-formola rilevanti t-tipi ta’ gass u pressjonijiet tal-provvista korrispondenti ta’ karburanti gassuzi
uzati fit-territorju taghhom.Ghandhom jikkomunikaw kwalunkwe bidla fihom sa sitt xhur wara t-thabbir tat-tibdil
previst.

2. [-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 41 dwar modifiki fil-kontenut tal-
komunikazzjonijiet tal-Istati Membri dwar il-kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass fit-territorju taghhom, kif stipulati fl-
Anness I, sabiex tiehu fkunsiderazzjoni l-izviluppi teknici fir-rigward tal-kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass.

3. I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddefinixxi forma armonizzata tal-komunikazzjonijiet
tal-Istati Membri msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita mal-procedura tal-ezami msemmija fl-Artikolu 42(3).

4. I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni pprovduta mill-Istati Membri fkonformita mal-paragrafu 1 tigi
ppubblikata fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.
Artikolu 5
Rekwiziti essenzjali

Taghmir u fittings ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali stipulati fl-Anness I li japplikaw ghalihom.

Artikolu 6
Moviment liberu

1.  L-Istati Membri ma ghandhomsx, ghal ragunijiet relatati mal-aspetti koperti minn dan ir-Regolament, jipprojbixxu,
jillimitaw jew jimpedixxu t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq u t-thaddim ta’ taghmir li jikkonforma ma’ dan ir-
Regolament.

2. L-Istati Membri ma ghandhomx, ghal ragunijiet relatati mar-riskji koperti minn dan ir-Regolament, jipprojbixxu,
jillimitaw jew jimpedixxu t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq ta’ fittings li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament.

3. Ffieri, wirjiet, dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, l-Istati Membri ma ghandhomx jipprevjenu l-wiri ta’
taghmir jew fittings li ma jikkonformawx ma’ dan ir-Regolament, sakemm ma jkunx hemm sinjal vizibbli li jindika
b'mod c¢ar li tali taghmir jew fittings mhumiex konformi ma’ dan ir-Regolament u li mhumiex ghall-bejgh sakemm ma
jingibux fkonformita. Fdimostrazzjonijiet, ghandhom jittiehdu mizuri ta’ sikurezza adegwati biex tigi zgurata I-
protezzjoni tal-persuni, l-annimali domestici u l-proprjeta.

KAPITOLU II
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI
Artikolu 7
Obbligi tal-manifatturi
1. Meta jgieghdu t-taghmir jew il-fittings taghhom fis-suq jew meta juzaw it-taghmir ghall-iskopijiet taghhom stess, il-

manifatturi ghandhom jizguraw li dawn gew iddisinjati u mmanifatturati skont ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-
Anness [.
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2. Il-manifatturi ghandhom ifasslu d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness III (“dokumentazzjoni teknika”) u
jwettqu procedura ta’ valutazzjoni tal-konformitd rilevanti msemmija fl-Artikolu 14 jew iqabbdu lil xi hadd iehor
iwettagha.

Meta l-konformita ta’ taghmir jew fitting ma’ rekwiziti applikabbli tkun intweriet permezz tal-pro¢edura msemmija fl-
ewwel subparagrafu, il-manifatturi ghandhom ifasslu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u jwahhlu l-marka CE.

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghal 10 snin
wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkollhom fis-sehh proceduri biex il-produzzjoni ta’ serje tibqa” konformi ma’
dan ir-Regolament. Bidliet fid-disinn jew fil-karatteristici tat-taghmir jew fil-fitting u bidliet fl-istandards armonizzati jew
fi specifikazzjonijiet teknici ohra li b'referenza ghalihom hija ddikjarata l-konformita tat-taghmir jew il-fitting ghandhom
jittiehdu fkunsiderazzjoni b'mod adegwat.

Meta jitqies xieraq fir-rigward tar-riskju pprezentat minn taghmir, il-manifatturi ghandhom, biex iharsu s-sahha u s-
sikurezza tal-konsumaturi u utenti ohra, iwettqu testijiet tal-kampjun tat-taghmir imqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq,
jinvestigaw, u, jekk ikun hemm bzonn, izommu registru ta’ Imenti, ta’ taghmir u fittings mhux konformi u jsejhu lura t-
tali taghmir u fittings, u ghandhom izommu d-distributuri mgharrfa bi kwalunkwe monitoragg bhal dan.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li t-taghmir u l-fittings taghhom ghandhom numru tat-tip, tal-lott jew tas-serje
jew element iehor li bih ikunu jistghu jigu identifikati, u l-iskrizzjonijiet previsti fl-Anness IV.

Meta d-daqs jew in-natura tat-taghmir jew tal-fitting ma jippermettux li jsir hekk, il-manifatturi ghandhom jizguraw li fl-
imballagg jew fdokument li jakkumpanja t-taghmir jew il-fitting tkun provduta l-informazzjoni mehtiega.

6. Il-manifatturi ghandhom jindikaw fuq it-taghmir isimhom, l-isem kummercjali rregistrat jew it-trademark
irregistrata, u l-indirizz postali fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, meta dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg jew
fdokument li jakkumpanja t-taghmir. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn jista’ jigi kkuntattjat il-manifattur. Id-
dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu flingwa li tinftichem facilment mill-konsumaturi u utenti finali ohra u l-awtoritajiet
ta’ sorveljanza tas-suq.

[-manifatturi ghandhom jindikaw fuq il-fitting, isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata
taghhom, u l-indirizz postali fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, meta dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew
fdokument li jakkumpanja I-fitting. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn jista’ jigi kkuntattjat il-manifattur. Id-
dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu flingwa li tinftichem facilment mill-manifatturi tat-taghmir u l-awtoritajiet ta’
sorveljanza tas-suq.

7. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li t-taghmir huwa akkumpanjat minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-
sikurezza skont il-punt 1.5 tal-Anness I, flingwa li facilment tista’ tinftiechem mill-konsumaturi u utenti finali ohra, kif
iddeterminat mill-Istat Membru kkoncernat. Tali struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza, kif ukoll kull tip ta’
tikkettar, ghandhom ikunu c¢ari, jistghu jinftiehmu u jintgharfu.

[l-manifatturi ghandhom jizguraw li I-fitting huwa akkumpanjat minn kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, li,
inter alia, ikun fiha struzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni jew l-assemblagg, l-aggustament, it-thaddim u l-manutenzjoni
skont il-punt 1.7 tal-Anness I, flingwa li facilment tista’ tinftichem mill-manifatturi tat-taghmir, kif determinat mill-Istat
Membru kkoncernat.

Madankollu, meta ghadd kbir ta’ fittings jigu fornuti lil utent wiehed, il-lott jew il-kunsinna kkoncernati jistghu jkunu
akkumpanjati b’kopja unika tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE.

8. Manifatturi li jgisu jew li ghandhom raguni ghaliex jemmnu li taghmir jew fitting li gieghdu fis-suq mhuwiex
konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom jiehdu I-mizuri korrettivi necessarji minnufih sabiex it-taghmir jew il-fitting
isir konformi, jirtirawh jew isejhulu lura, jekk xieraq. Barra minn hekk, fejn it-taghmir jew il-fitting jipprezenta riskju, il-
manifatturi ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu
ghamlu t-taghmir jew il-fitting disponibbli fis-suq ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-
nuqqas tal-konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.
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9.  Il-manifatturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u
d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru l-konformita tat-taghmir jew tal-fitting ma’ dan ir-Regolament, bllingwa li
tkun tista’ tinftichem facilment minn dik l-awtorita. Dik l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni tista’ tigi pprovduta
fforma stampata jew fforma elettronika. Ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, dwar kwalunkwe
azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji imposti mit-taghmir jew fittings li qieghdu fis-suq.

Artikolu 8
Rapprezentanti awtorizzati
1. Permezz ta’ mandat bil-miktub, manifattur jista’ jahtar rapprezentant awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 7(1) u l-obbligu li titfassal id-dokumentazzjoni teknika ma ghandhomx ikunu parti mill-
mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat ricevuti mill-manifattur. Il-mandat
ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat sabiex tal-inqas jaghmel dan li gej:

(@) izomm id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq ghal 10 snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq;

(b) fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdi lil dik l-awtorita bl-informazzjoni u d-dokumen-
tazzjoni kollha mehtiega biex juri l-konformita tat-taghmir jew tal-fitting;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba taghhom, fuq kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu
eliminati r-riskji imposti mit-taghmir jew il-fittings koperti mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

Artikolu 9
Obbligi tal-importaturi
1. L-importaturi ghandhom igieghdu fis-suq biss dak it-taghmir jew il-fittings li huma konformi.

2. Qabel igieghdu taghmir fis-suq, l-importaturi ghandhom jizguraw li I-manifattur ikun wettaq il-procedura xierqa ta’
valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 14. Ghandhom jizguraw li I-manifattur fassal id-dokumentazzjoni
teknika, li t-taghmir ghandu fuqu I-marka CE u huwa akkumpanjat minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-
sikurezza skont il-punt 1.5 tal-Anness [, u li I-manifattur ikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7(5) u (6).

Qabel ma jqieghdu fitting fis-suq, l-importaturi ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun wettaq il-procedura xierga ta’
valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 14. Ghandhom jizguraw li I-manifattur fassal id-dokumentazzjoni
teknika, li I-fitting ikollu l-marka CE u huwa akkumpanjat minn kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE li, inter
alia, ikun fiha l-istruzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni jew l-assemblagg, l-aggustament, it-thaddim u l-manutenzjoni skont
il-punt 1.7 tal-Anness I, u li I-manifattur ikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7(5) u (6).

Meta importatur igis jew ikollu raguni ghaliex jemmen li taghmir jew fitting mhuwiex konformi mar-rekwiziti essenzjali
stabbiliti fl-Anness I, ma ghandux igieghed it-taghmir jew il-fitting fis-suq sakemm isir konformi. Barra minn hekk, fejn
it-taghmir jew ilfitting jipprezenta riskju, l-importatur ghandu jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw, fuq it-taghmir, isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark
irregistrata, u l-indirizz postali fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, meta dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew
fdokument li jakkumpanja t-taghmir. Id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu flingwa li tinftichem fa¢ilment mill-
konsumaturi u utenti finali ohra u mill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq.

L-importaturi ghandhom jindikaw, fuq il-fitting, isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata u I-
indirizz postali fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, meta dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew fdokument li
jakkumpanja I-fitting. Id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu flingwa li tinftichem fac¢ilment mill-manifatturi tat-taghmir
u mill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq.
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4. L-importaturi ghandhom jizguraw li t-taghmir ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet u informazzjoni ta’ sikurezza
skont il-punt 1.5 tal-Anness I, ipprovduti blingwa li tkun tista’ tinftichem fa¢ilment mill-konsumaturi u minn utenti
finali ohra, skont kif jigi stabbilit mill-Istat Membru koncernat.

L-importaturi ghandhom jizguraw li l-fitting huwa akkumpanjat minn kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE li,
inter alia, ikun fiha struzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni jew l-assemblagg, l-aggustament, it-thaddim u l-manutenzjoni
skont il-punt 1.7 tal-Anness I, flingwa li facilment tista’ tinftichem mill-manifatturi tat-taghmir, kif determinat mill-Istat
Membru kkoncernat.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, filwaqt li taghmir jew fitting huwa taht ir-responsabbilta taghhom, il-kundiz-
zjonijiet ta’ hzin jew trasport ma jipperikolawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I.

6.  Meta jqisu li dan huwa xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn taghmir, l-importaturi, sabiex iharsu s-sahha u
s-sikurezza tal-konsumaturi u utenti ohra, ghandhom iwettqu test fuq kampjun tat-taghmir imqieghed fis-suqg,
jinvestigaw, u, jekk ikun hemm bZonn, izommu registru ta’ Imenti fuq taghmir u fittings mhux konformi u jsejhu lura
tali taghmir u fittings, u ghandhom izommu lid-distributuri infurmati bi kwalunkwe monitoragg bhal dan.

7. L-importaturi li jqisu jew li ghandhom raguni ghaliex jemmnu li taghmir jew fitting li gieghdu fis-suq mhuwiex
konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom jiehdu l-mizuri korrettivi necessarji minnufih sabiex it-taghmir jew il-fitting
isir konformi, jirtirawh jew isejhulu lura, jekk xieraq. Barra minn hekk, meta t-taghmir jew il-fitting jipprezenta riskji, I-
importaturi ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri li fihom gieghdu t-
taghmir jew il-fitting ghad-dispozizzjoni fis-suq dwar dan, billi jaghtu dettalji, b'mod partikolari, fuq in-nuqqas ta’
konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

8.  L-importaturi ghandhom, ghal 10 snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq iZommu kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u ghandhom jizguraw li d-
dokumentazzjoni teknika tkun disponibbli ghal dawk l-awtoritajiet jekk jitolbuha.

9.  L-importaturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u
d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru l-konformita tat-taghmir jew il-fitting, bllingwa li tkun tista’ tinftiehem
facilment minn dik l-awtorita. Dik l-informazzjoni u dokumentazzjoni tista’ tigi pprovduta fforma stampata jew fforma
elettronika. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba minghandha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda
biex jigu eliminati r-riskji prezentati mit-taghmir jew fittings li huma jkunu qieghdu fis-suq.

Artikolu 10
Obbligi tad-distributuri

1. Meta jgieghdu taghmir jew fitting disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom jagixxu bir-reqqa fir-rigward tar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. Qabel ma jqieghdu taghmir ghad-dispozizzjoni fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li t-taghmir ghandu
fuqu I-marka CE u li huwa akkumpanjat minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza skont il-punt 1.5 tal-
Anness [, flingwa li facilment tista’ tinftiehem mill-konsumaturi u utenti finali ohra, kif iddeterminat mill-Istat Membru
li fih it-taghmir ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq, u li l-manifattur u l-importatur ikkonformaw mar-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 7(5) u (6) u l-Artikolu 9(3) rispettivament.

Qabel ma jqieghdu fitting ghad-dispozizzjoni fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li l-fitting ikollu l-marka CE
u li jkun akkumpanjat b’kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE li, inter alia, ikun fiha struzzjonijiet ghall-inkorpo-
razzjoni jew l-assemblagg, l-aggustament, it-thaddim u l-manutenzjoni skont il-punt 1.7 tal-Anness I, blingwa li
facilment tista’ tinftichem mill-manifatturi tat-taghmir, kif determinat mill-Istat Membru koncernat, u li l-manifattur u I-
importatur ikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7(5) u (6) u I-Artikolu 9(3) rispettivament.

Meta distributur iqis jew ikollu raguni ghaliex jemmen li taghmir jew fitting mhuwiex konformi mar-rekwiziti essenzjali
stabbiliti fl-Anness I, ma ghandux iqieghed it-taghmir jew il-fitting ghad-dispozizzjoni fis-suq sakemm isir konformi.
Barra minn hekk, fejn it-taghmir jew ilfitting jipprezenta riskju, id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-
importatur kif ukoll lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq dwar dan.
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3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, meta taghmir jew fitting ikun taht ir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjo-
nijiet ta’ hzin jew trasport ma jikkompremettux il-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I.

4. Id-distributuri li jgisu jew li jkollhom raguni ghaliex jemmnu li taghmir jew fitting li qieghdu ghad-dispozizzjoni
fis-suq mhuwiex konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom jizguraw li jittiehdu l-mizuri korrettivi necessarji biex dak
it-taghmir jew fitting isir konformi, jirtirawh jew isejhulu lura, jekk xieraq. Barra minn hekk, fejn it-taghmir jew il-fitting
jipprezenta riskju, id-distributuri ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri
fejn huma jkunu ghamlu t-taghmir jew il-fitting disponibbli fis-suq ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod
partikolari, dwar in-nuqgas tal-konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni
u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru l-konformita tat-taghmir jew il-fitting. Dik l-informazzjoni u dokumen-
tazzjoni tista’ tigi pprovduta fforma stampata jew fforma elettronika. Dawn ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita,
fuq talba minghandha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mit-taghmir jew il-
fittings li huma jkunu ghamlu disponibbli fis-sug.

Artikolu 11

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

Importatur jew distributur ghandu jitgies bhala manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandu jkun soggett
ghall-obbligi tal-manifattur skont I-Artikolu 7, fejn gieghed taghmir jew fitting fis-suq taht ismu jew it-trademark tieghu,
jew jimmodifika taghmir jew fitting li diga jkun tqieghed fis-suq b’tali mod li jista’ jaffettwa l-konformita mar-rekwiziti
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 12

Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomici ghandhom, meta jintalbu, jidentifikaw dan li gej lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-sugq:
() kull operatur ekonomiku li jkun ipprovdihom b’taghmir jew fitting;
(b) kull operatur ekonomiku li lilu jkunu pprovdew b'taghmir jew fitting.

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu jistghu jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghal 10 snin
wara li jkunu gew ipprovduti bit-taghmir jew bil-fitting u ghal 10 snin wara li jkunu pprovdew it-taghmir jew il-fitting.

KAPITOLU III
KONFORMITA TAT-TAGHMIR U TAL-FITTINGS
Artikolu 13
Prezunzjoni ta’ konformita tat-taghmir u tal-fittings

It-taghmir jew fittings Ii jkunu konformi ma’ standards armonizzati jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu
gew ippubblikati fI-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti konformi mar-rekwiziti essenzjali
stabbiliti fl-Anness I koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

Artikolu 14

Proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghal taghmir u fittings

1. Qabel ma taghmir jew fitting jitqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jissottomettih ghal procedura ta’ valutazzjoni
tal-konformita skont il-paragrafu 2 jew 3.



L 81/114 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 31.3.2016

2. I-konformita tat-taghmir u tal-fittings manifatturati tas-serje mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu
vvalutati permezz tal-ezami tat-tip tal-UE (Modulu B — tip ta’ produzzjoni) stipulat fil-punt 1 tal-Anness III, flimkien
ma’ wiched mill-moduli li gejjin, skont liema jaghzel il-manifattur:

(a) konformita tat-tip ibbazata fuq kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ verifiki ssorveljati tal-prodott fintervalli
mhux regolari (Modulu C2), stipulata fil-punt 2 tal-Anness III;

(b) konformita tat-tip ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-produzzjoni (Modulu D), stipulata fil-
punt 3 tal-Anness II[;

(c) konformita tat-tip ibbazata fuq garanzija tal-kwalita ta’ prodott (Modulu E), stipulata fil-punt 4 tal-Anness III;
(d) konformita tat-tip ibbazata fuq verifika ta’ prodott (Modulu F), stipulata fil-punt 5 tal-Anness IIL

3. Fil-kaz ta’ taghmir jew fitting prodott bhala unita wahda jew fi kwantitajiet Zghar, il-manifattur jista’ jaghzel wahda
mill-proceduri stipulati fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu jew konformita bbazata fuq verifika tal-unita (Modulu G),
stipulata fil-punt 6 tal-Anness IIL

4. Rekords u korrispondenza relatati mal-valutazzjoni tal-konformita ta’ taghmir jew fitting, ghandhom jitfasslu
flingwa uffi¢jali tal-Istat Membru fejn hu stabbilit il-korp notifikat li jwettaq il-proceduri msemmija fil-paragrafi 2 u 3
jew flingwa accettata minn dak il-korp.

Artikolu 15
Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1.  Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara li ntweriet il-konformita tar-rekwiziti essenzjali specifikati
fl-Anness L

2. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkollha l-istruttura tal-mudell stabbilita fl-Anness V, ghandu jkun fiha
l-elementi specifikati fil-moduli rilevanti stipulati fl-Anness III u ghandha tkun aggornata b'mod kontinwu. Ghandha
tkun tradotta fil-lingwa jew lingwi mehtiega mill-Istat Membru li fih it-taghmir jew il-fitting jitqieghed jew jitqieghed
ghad-dispozizzjoni fis-suq.

3. Sabiex tghin fil-konformita tat-taghmir lest mar-rekwiziti essenzjali applikabbli stipulati fl-Anness I, id-dikjarazzjoni
tal-konformita tal-UE ghal fitting ghandha tiddikjara l-karatteristici tal-fitting u ghandu jkun fiha struzzjonijiet dwar kif
il-fitting ghandu jkun inkorporat ftaghmir jew immuntat sabiex jikkostitwixxi taghmir. Id-dikjarazzjoni tal-konformita
tal-UE ghandha tkun flingwa li tinftichem facilment mill-manifatturi tat-taghmir u mill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-
suq, kif determinat mill-Istat Membru kkon¢ernat.

4. Meta taghmir jew fitting ikun soggett ghal iktar minn att wiehed tal-Unjoni li jehtiegu dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-UE, ghandha titfassal dikjarazzjoni ta’ konformita wahda tal-UE fir-rigward tat-tali atti kollha tal-Unjoni. Dik id-
dikjarazzjoni ghandu jkollha l-identifikazzjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati, inkluzi r-referenzi tal-pubblikazzjoni
taghhom.

5. Meta jfassal id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ikun ged jassumi r-responsabbilta ghall-konformita
tat-taghmir jew tal-fitting mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.

6.  Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi pprovduta mal-fitting.

Artikolu 16
Prin¢ipji generali tal-marka CE

II-marka CE ghandha tkun soggetta ghall-principji generali stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.
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Artikolu 17
Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE

1. I-marka CE ghandha titwahhal b'mod vizibbli, li tista’ tinqara u li ma tithassarx mat-taghmir u mal-fitting jew mal-
pjanca tad-data taghhom, sa fejn relevanti. Meta dan ma jkunx possibbli jew ma jkunx gustifikat minhabba n-natura tat-
taghmir jew talfitting, din ghandha titwahhal fuq l-imballagg u fuq id-dokumenti li jakkumpanjaw it-taghmir jew il-
fitting.

2. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel it-taghmir jew il-fitting jitqieghed fis-suq.

3. Il-marka CE ghandha tkun segwita min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-fazi ta’ kontroll tal-
produzzjoni tat-taghmir jew tal-fitting u l-ahhar zewg cifri tas-sena li fiha tkun twahhlet il-marka CE. In-numru ta’
identifikazzjoni tal-korp notifikat ghandu jitwahhal mill-korp innifsu jew, fuq struzzjonijiet tieghu, mill-manifattur jew
mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

4. Il-marka CE u n-numru ta’ identifikazzjoni msemmi fil-paragrafu 3 jistghu jkunu segwiti minn kull marka ohra li
tindika riskju jew uzu spegjali.

5. L-Istati Membri ghandhom jibnu fuq il-mekkanizmi ezistenti biex jizguraw l-applikazzjoni korretta tas-sistema li
tirregola I-marka CE u ghandhom jiehdu azzjoni xierqa fil-kaz ta’ uzu mhux korrett ta’ dik il-marka.
Artikolu 18
Iskrizzjonijiet

1. L-iskrizzjonijiet imsemmija fl-Anness IV ghandhom jitwahhlu b'mod vizibbli, li jingraw u li ma jithassrux fuq it-
taghmir jew fuq il-pjanca tad-data tieghu u, sa fejn ikun rilevanti, mal-fitting jew mal-pjanca tad-data tieghu.

2. L-iskrizzjonijiet imsemmija fl-Anness IV ghandhom jitwahhlu gabel ma t-taghmir jew il-fitting jitqieghed fis-suq.

KAPITOLU IV

NOTIFIKA TA’ KORPI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA
Artikolu 19
Notifika

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra, b’korpi awtorizzati sabiex iwettqu I-
kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita tal-parti terza skont dan ir-Regolament.

Artikolu 20

Awtoritajiet notifikanti

1.  Stati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti li ghandha tkun responsabbli biex tistabbilixxi u tezegwixxi 1-
proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi
notifikati, inkluza l-konformita mal-Artikolu 25.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-valutazzjoni u I-monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom isiru minn
korp nazzjonali ta’ akkreditament skont it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u b’konformita mieghu.

3. Meta l-awtorita notifikanti tiddelega jew tinkariga b’xi mod iehor il-valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg
imsemmijin fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu lil korp li mhuwiex entita governattiva, dak il-korp ghandu jkun entita
legali u ghandu jikkonforma mutatis mutandis mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21. Barra minn hekk, ghandu jkollu
arrangamenti sabiex ikopri obbligazzjonijiet li jirrizultaw mill-attivitajiet tieghu.



L 81/116 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 31.3.2016

4. L-awtorita notifikanti ghandha tiehu responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettqin mill-korp imsemmi fil-
paragrafu 3.
Artikolu 21
Rekwiziti li jirrigwardaw l-awtoritajiet notifikanti

1. Awtorita notifikanti ghandha tigi stabbilita b'mod li ma jkunx hemm kunflitti ta’ interess ma’ korpi ta’ valutazzjoni
tal-konformita.

2. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata u titmexxa b'mod li jkunu salvagwardjati l-oggettivita u I-
imparzjalita tal-attivitajiet taghha.

3. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata b'tali mod li kull dec¢izjoni relatata man-notifika tal-korp tal-
valutazzjoni tal-konformita tittiched minn persuni kompetenti differenti minn dawk li jkunu ghamlu l-valutazzjoni.

4. Awtorita notifikanti ma ghandhiex toffri jew tipprovdi kwalunkwe attivita li ssir minn korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita, jew servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew kompetittiva.

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

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

Artikolu 22
Obbligu ta’ informazzjoni tal-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar il-proceduri taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’
korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u dwar il-monitoragg ta’ korpi notifikanti, u dwar kull bdil li jkun hemm fdan il-
gasam.

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

Artikolu 23
Rekwiziti marbuta ma’ korpi notifikati

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

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

3. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp terz indipendenti mill-organizzazzjoni jew mit-taghmir jew
il-fitting li huwa jevalwa.

Korp li jappartjeni ghal asso¢jazzjoni kummercjali jew federazzjoni professjonali li tirrapprezenta imprizi involuti fid-
disinn, il-manifattura, il-forniment, l-assemblagg, l-uzu jew il-manutenzjoni tat-taghmir jew il-fittings li jivvaluta jista’,
bil-kundizzjoni li juri l-indipendenza tieghu u n-nuqqas ta’ kwalunkwe kunflitt ta’ interess, jista’ jitqies li huwa korp bhal
dan.

4. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-gestjoni tieghu u l-persunal responsabbli biex iwettaq il-
kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu d-disinjaturi, il-manifatturi, il-fornituri, l-installaturi, ix-
xerrejja, is-sidien, l-utenti jew dawk li jaghmlu l-manutenzjoni tat-taghmir jew fittings li huma jevalwaw, u langas ir-
rapprezentant ta’ xi wieched minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jimpedixxi l-uzu ta’ taghmir jew fittings evalwati li
huma mehtiega ghall-operazzjonijiet tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta’ taghmir jew fittings bhal dawn
ghal skopijiet personali.
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Korp tal-valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-gestjoni tieghu jew il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti
ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu direttament involuti fid-disinn, manifattura jew kostruzzjoni,
kummer¢jalizzazzjoni, installazzjoni, uzu jew manutenzjoni ta’ dak it-taghmir jew fittings, lanqas ma ghandhom jirrap-
prezentaw lill-partijiet li jwettqu dawk l-attivitajiet. Huma ma ghandhom jichdu sehem febda attivita li tista’ tohloq
kunflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom b'rabta mal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li
ghalihom huma jkunu notifikati. Dan japplika b'mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsulenza.

Korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jizguraw li l-attivitajiet tas-sussidjarji jew is-subkuntratturi taghhom ma
jaffettwawx il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom.

5. Korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u l-persunal taghhom ghandhom iwettqu l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-
konformita bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u l-kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom
ikunu hielsa minn kull pressjoni u perswazjoni, b'mod partikolari finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju
taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom, spec¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew
gruppi ta’ persuni b'interess fir-rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

6.  Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti kollha tal-valutazzjoni tal-konformita
assenjati lilu permezz tal-Anness III u li fir-rigward taghhom ikun gie notifikat, kemm jekk dawk il-kompiti jsiru mill-
korp stess tal-valutazzjoni tal-konformita kif ukoll jekk fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Fkull zmien, u ghal kull procedura tal-valutazzjoni tal-konformita u ghal kull tip jew kategorija ta’ taghmir jew fittings li
fir-rigward taghhom ikun notifikat, il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu n-
necessitajiet li gejjin:

(a) persunal b'gharfien tekniku u esperjenza suffi¢jenti u xierqa biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita;

(b) deskrizzjonijiet ta’ proceduri li fkonformita maghhom titwettaq il-valutazzjoni tal-konformita, waqt li jigu zgurati t-
trasparenza u l-kapacita ta’ riproduzzjoni ta’ dawk il-proceduri. Huwa ghandu jkollu I-politika u l-proceduri xierqa
fis-sehh li jiddistingwu bejn il-kompiti li jwettaq bhala korp notifikat u attivitajiet ohra;

(c) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jqisu d-daqs tal-impriza, is-settur li fih jopera, l-istruttura tieghu, il-grad ta’
kumplessita tat-teknologija tat-taghmir jew fitting ikkoncernat u n-natura ta’ massa jew ta’ serje tal-process ta’
produzzjoni.

Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu l-mezzi necessarji biex iwettaq il-kompiti tekni¢i u amministrattivi
konnessi mal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita b’'mod xieraq u ghandu jkollu acc¢ess ghat-taghmir u l-facilitajiet
kollha mehtiega.

7. Il-persunal responsabbli biex iwettaq kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu dawn li gejjin:

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

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet li jsiru minnu u awtorita adegwata biex jaghmel dawk il-valutaz-
zjonijiet;

(c) gharfien adegwat u fehim tar-rekwiziti essenzjali, stabbiliti fl-Anness I, tal-istandards armonizzati applikabbli u tad-
dispozizzjonijiet rilevanti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni rilevanti ta’ armonizzazzjoni u tal-legizlazzjoni nazzjonali;

(d) il-kapacita mehtiega biex ifassal certifikati, rekords u rapporti li juru li l-valutazzjonijiet ikunu saru.

8.  Ghandha tkun garantita l-imparzjalita tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, tal-oghla livell tal-gestjoni taghhom
u tal-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni ta’ konformita.

Ir-rimunerazzjoni ta’ dawk fl-oghla livell tal-gestjoni u tal-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni
tal-konformita ta’ korp tal-valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddependi fuq l-ghadd ta’ valutazzjonijiet i jsiru
jew fuq ir-rizultati ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

9.  Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jipprovdu polza ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta sakemm ir-
responsabbilta ma tkunx assunta mill-Istat skont il-ligi nazzjonali, jew sakemm I-Istat Membru nnifsu ma jkunx
direttament responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita.
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10.  I-persunal ta’ korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tal-
informazzjoni kollha miksuba meta jkun qed iwettaq l-kompiti tieghu skont l-Anness III jew skont kwalunkwe
dispozizzjoni tal-ligi nazzjonali li jdahhalha fis-sehh, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru li fih I-
attivitajiet ikunu qed isiru. Id-drittijiet proprjetarji ghandhom jitharsu.

11.  I-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw fi, jew jizguraw li l-persunal responsabbli
taghhom ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita jkun infurmat dwar, l-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni
rilevanti u l-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont l-Artikolu 35 u ghandhom japplikaw
bhala gwida generali d-decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tax-xoghol ta’ dak il-grupp.

Artikolu 24

Prezunzjoni ta’ konformita ta’ korpi notifikati

Fejn korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti
jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati £1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu
jkun prezunt konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23 sakemm l-istandards armonizzati applikabbli jkopru dawk
ir-rekwiziti.

Artikolu 25
Sussidjarji u subkuntrattar ta’ korpi notifikati
1. Meta korp notifikat jaghti b’subkuntratt kompiti specifici li jkollhom x’jagsmu mal-valutazzjoni tal-konformita jew
iqabbad sussidjarju, huwa ghandu jizgura li s-subkuntrattur jew is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 23 u ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti dwar dan.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta kollha tal-kompiti li jkunu twettqu mis-subkuntratturi jew
mis-sussidjarji kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jinghataw b’subkuntratt jew jitwettqu minn sussidjarju biss meta jkun hemm il-gbil tal-klijent.
4. Korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar il-
valutazzjoni tal-kwalifiki tas-subkuntratturi jew tas-sussidjarju u tax-xoghol li jkun sar minnhom skont I-Anness III.
Artikolu 26
Applikazzjoni ghal notifika

1. I-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal notifika lill-awtorita notifikanti tal-
Istat Membru fejn ikun stabbilit.

2. L-applikazzjoni ghal notifika ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita, tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u tat-taghmir/fitting jew taghmir/fittings li ghalihom
il-korp jiddikjara lilu nnifsu kompetenti, kif ukoll minn certifikat ta’ akkreditament, jekk ikun hemm wiched ezistenti,
mahrug minn korp nazzjonali ta’ akkreditament li jafferma li l-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 23.

3. Jekk il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma jistax jipprovdi certifikat ta’ akkreditament, dan ghandu
jipprovdi lill-awtorita notifikanti bl-evidenza dokumentata kollha mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u I-
monitoragg regolari tal-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23.

Artikolu 27

Proc¢edura tan-notifika

1. L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss lill-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li jkunu ssodisfaw ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23.
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2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn bl-uzu tal-mezz elettroniku ta’ notifika
zviluppat u gestit mill-Kummissjoni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita, tal-modulu jew
moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u tat-taghmir/fitting jew taghmir/fittings ikkoncernati u tal-affermazzjoni rilevanti
tal-kompetenza.

4. Meta notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta’ akkreditament kif imsemmi fl-Artikolu 26(2), l-awtorita
notifikanti ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b’evidenza dokumentata li tafferma I-
kompetenza tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita kif ukoll l-arrangamenti li saru biex ikun Zgurat li dak il-korp ikun
ezaminat b'mod regolari u jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23.

5. Il-korp ikkoncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss jekk ma jitqajmux oggezzjonijiet mill-
Kummissjoni jew mill-Istati Membri l-ohra fi zmien gimaghtejn minn notifika fejn ikun intuza certifikat ta’ akkredi-
tament jew fi Zmien xahrejn minn notifika meta ma jkunx intuza akkreditament.

Korp bhal dan biss ghandu jitgies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.
6. L-awtorita notifikanti ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra dwar kull tibdil rilevanti
sussegwenti fin-notifika.
Artikolu 28
Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi notifikati
1. I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil korp notifikat.
Hi ghandha tassenja numru wiehed bhal dan, anki fil-kaz fejn il-korp ikun notifikat skont diversi atti tal-Unjoni.

2. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku Illista tal-korpi notifikati skont dan ir-
Regolament, inkluzi n-numri ta’ identifikazzjoni li kienu assenjati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom ikunu gew notifikati.

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

Artikolu 29

Tibdil fin-notifiki

1. Fejn awtorita notifikanti tacCerta ruhha jew tkun infurmata li korp notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 23, jew li jkun ged jonqos milli jaqdi l-obbligi tieghu, l-awtorita tan-notifika ghandha tillimita,
tissospendi jew tirtira n-notifika, kif xieraq, skont kemm ikun gravi n-nuqqas fir-rigward tar-rekwiziti jew tal-obbligi li
jridu jigu ssodisfati. Huwa ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar dan.

2. Fil-kaz li tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew fejn il-korp notifikat ikun waqqaf l-attivitajiet tieghu, I-
Istat Membru tan-notifika ghandu jiehu l-passi mehtiega biex jizgura li I-fajls ta’ dak il-korp jigu pprocessati jew minn
korp notifikat iehor jew jinzammu disponibbli ghall-awtorita notifikanti u ghall-awtorita ta’ sorveljanza tas-suq li jkunu
responsabbli, suggetti ghat-talba taghhom.

Artikolu 30
Kontestazzjoni tal-kompetenza tal-korpi notifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha fejn ikollha dubju, jew issir taf b’dubju dwar, il-kompetenza ta’
korp notifikat jew jekk korp notifikat ghadux jissodisfa r-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li jkollu.
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2. L-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni, fuq talba, bl-informazzjoni kollha relatata mal-bazi
ghan-notifika jew il-manutenzjoni tal-kompetenza tal-korp notifikat ikkoncernat.

3. II-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni kollha sensittiva miksuba matul l-investigazzjonijiet taghha
tinzamm kunfidenzjali.

4. Fejn il-Kummissjoni taccerta ruhha li korp notifikat ma jissodisfax, jew ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-
notifika tieghu, din ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jitlob lill-Istat Membru tan-notifika sabiex jichu l-mizuri
korrettivi necessarji, inkluz l-irtirar tan-notifika jekk dan ikun mehtieg.

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat skont il-procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 42(2).

Artikolu 31
Obbligi operattivi tal-korpi notifikati

1. TIl-korpi notifikati ghandhom jaghmlu l-valutazzjonijiet tal-konformita skont il-procedura tal-valutazzjoni tal-
konformita stabbilita fl-Anness IIL

2. Il-valutazzjonijiet tal-konformita ghandhom isiru b'mod proporzjonat, billi jigu evitati pizijiet bla bzonn ghall-
operaturi ekonomici.

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom billi jiehdu kont debitu tad-dags tal-
impriza, is-settur li fiha hija topera, l-istruttura taghha, il-livell ta’ kumplessita tat-teknologija tat-taghmir jew tal-fitting
ikkoncernat u tan-natura massiva jew serjali tal-process ta’ produzzjoni.

Meta jaghmlu dan, xorta wahda ghandhom jirrispettaw il-grad ta’ rigorozita u l-livell ta’ protezzjoni mehtiega ghall-
konformita tat-taghmir jew il-fitting ma’ dan ir-Regolament.

3. Fejn korp notifikat isib li r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I jew standards armonizzati korrispondenti jew specifikaz-
zjonijiet teknic¢i ohra ma gewx issodisfati mill-manifattur, huwa ghandu jezigi li dak il-manifattur jiehu mizuri korrettivi
adegwati u ma ghandux johrog certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni.

4. Fejn, waqt li jkun qieghed isir monitoragg tal-konformita wara l-hrug ta’ certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni,

manifattur i dan jiehu mizuri korrettivi xierqa u ghandu jissospendi jew jirtira ¢-certifikat jew id-decizjoni ta’
approvazzjoni tieghu, jekk ikun mehtieg.
5. Fejn ma jittiehdux mizuri korrettivi jew fejn dawn ma jkollhomx l-effett mehtieg, il-korp notifikat ghandu jillimita,
jissospendi jew jirtira kwalunkwe certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni, kif xieraq.

Artikolu 32

Appell kontra decizjonijiet tal-korpi notifikati

I-korpi notifikati ghandhom jizguraw li tkun disponibbli procedura ta’ appell kontra d-decizjonijiet taghhom.

Artikolu 33
Obbligi ta’ informazzjoni dwar korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom jinformaw lill-awtorita notifikanti dwar dan li gej:
(a) kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikat jew decizjoni ta’ approvazzjoni;

(b) kull ¢irkustanza li jkollha effett fuq l-ambitu jew il-kundizzjonijiet ghan-notifika;
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(c) kull talba ghal informazzjoni li huma jkunu r¢evew minn awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq rigward attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita;

(d) fuq talba, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li jsiru fl-ambitu tan-notifika taghhom u kwalunkwe attivita
ohra li twettqet, inkluzi attivitajiet transkonfinali u subkuntrattar.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi l-ohrajn notifikati skont dan ir-Regolament li jwettqu attivitajiet
simili ta’ valutazzjoni tal-konformita u jkopru l-istess taghmir jew fittings bl-informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet
marbuta mar-rizultati negattivi u, fuq talba, mar-rizultati pozittivi tal-valutazzjoni tal-konformita.

Artikolu 34

Skambju ta’ esperjenza

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

Artikolu 35

Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jkun hemm koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn korpi notifikati taht dan ir-
Regolament u li dawn joperaw kif xieraq fforma ta’ grupp jew gruppi settorjali ta’ korpi notifikati.

Il-korpi notifikati ghandhom jichdu sehem fix-xoghol ta’ dak il-grupp jew ta’ dawk il-gruppi, b’'mod dirett jew permezz
ta’ rapprezentanti nominati.

KAPITOLU V

SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI, KONTROLL TAT-TAGHMIR U L-FITTINGS LI JIDHLU FIS-SUQ TAL-
UNJONI U PROCEDURA TA’ SALVAGWARDJA TAL-UNJONI

Artikolu 36
Is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u l-kontroll tat-taghmir u 1-fittings li jidhlu fis-suq tal-Unjoni

L-Artikolu 15(3) u l-Artikoli 16 sa 29 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandhom japplikaw ghat-taghmir u l-fittings
koperti b’dan ir-Regolament.

Artikolu 37
Procedura fil-livell nazzjonali biex jigu indirizzati taghmir jew fittings li jipprezentaw riskju

1. Meta l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru jkollhom raguni suffi¢jenti sabiex jemmnu li taghmir jew
fitting kopert b’dan ir-Regolament jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni jew ghal annimali domestici
jew proprjeta, huma ghandhom iwettqu evalwazzjoni fir-rigward tat-taghmir jew il-fitting koncernat li tkopri r-rekwiziti
rilevanti kollha stabbiliti fdan ir-Regolament. L-operaturi ekonomici rilevanti ghandhom jikkooperaw kif mehtieg mal-
awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghal dak il-ghan.

Meta, tul l-evalwazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq isibu li t-taghmir jew il-
fitting ma jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament, huma ghandhom minghajr dewmien jezigu li I-
operatur ekonomiku rilevanti jiehu l-azzjonijiet korrettivi kollha xierqa biex jaghmel it-taghmir jew il-fitting konformi
ma’ dawk ir-rekwiziti, jirtira t-taghmir jew il-fitting mis-suq, jew li jsejhu lura fi Zmien ragonevoli, b'mod li jkun jagbel
man-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxu.

L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-korp notifikat rilevanti dwar dan.
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L-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu japplika ghall-mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu ta’ dan
il-paragrafu.

2. Meta l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq igisu li n-nuqqas ta’ konformita ma jkunx limitat ghat-territorju
nazzjonali taghhom, huma ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bir-rizultati tal-evalwazzjoni
u bl-azzjonijiet li esigew li jiehu l-operatur ekonomiku.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li jittiehdu l-azzjonijiet korrettivi xierqa kollha fir-rigward tat-taghmir u 1-
fittings koncernati kollha li huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

4. Meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva adegwata fil-perjodu ta’ Zmien imsemmi fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jichdu l-mizuri provvizorji adegwati kollha
biex jipprojbixxu jew jillimitaw li t-taghmir jew il-fittings jitqieghdu fis-suq nazzjonali taghhom, jirtiraw it-taghmir jew
il-fitting minn dak is-suq jew isejhulhom lura.

L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra, minghajr
dewmien, dwar dawk il-mizuri.

5.  L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha,
partikolarment id-data necessarja ghall-identifikazzjoni tat-taghmir jew il-fitting mhux konformi, l-origini tat-taghmir
jew il-fitting, in-natura tal-allegat nuqgas ta’ konformitd u r-riskju involut, in-natura u t-tul ta’ Zmien tal-mizuri
nazzjonali mehuda u l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku rilevanti. B'mod partikolari, l-awtoritajiet ta’
sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-nuqqas ta’ konformita jkunx dovut ghal xi wahda mir-ragunijiet li gejjin:

(a) in-nuqqas tat-taghmir jew il-fitting li jissodisfa r-rekwiziti relatati mas-sahha jew is-sikurezza ta’ persuni jew mal-
protezzjoni tal-annimali domestici jew il-proprjeta; jew

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 13 li jikkonferixxu prezunzjoni tal-konformita.

6.  L-Istati Membri, barra mill-Istat Membru li jkun beda l-procedura skont dan l-Artikolu, ghandhom minghajr
dewmien jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bi kwalunkwe mizura adottata u kwalunkwe informazz-
joni addizzjonali ghad-dispozizzjoni taghhom dwar in-nuqqas tal-konformita tat-taghmir jew il-fitting ikkoncernat, u,
jekk ma jkunx hemm qbil mal-mizura nazzjonali adottata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

7. Meta, fi zmien tliet xhur mir-ricezzjoni tal-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4, ma tkun
tgajmet l-ebda oggezzjoni la minn xi Stat Membru u langas mill-Kummissjoni dwar mizura provizorja mehuda minn
Stat Membru, dik il-mizura ghandha titgies bhala wahda gustifikata.

8.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiehdu mizuri restrittivi adegwati, bhall-irtirar tat-taghmir jew il-fitting
mis-suq, fir-rigward tat-taghmir jew il-fitting ikkoncernat, minghajr dewmien.

Artikolu 38
Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

1. Meta, wara li tkun tlestiet il-procedura stabbilita fl-Artikolu 37(3) u (4), jitgajmu oggezzjonijiet kontra mizura
nazzjonali mehuda minn Stat Membru, jew meta [-Kummissjoni tqis li l-mizura nazzjonali tmur kontra I-legizlazzjoni
tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha minghajr dewmien tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur jew -
operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-
Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali hijiex gustifikata jew le.

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

2. Jekk il-mizura nazzjonali tkun ikkunsidrata gustifikata, I-Istati Membri kollha ghandhom jiehdu I-mizuri necessarji
sabiex jizguraw li t-taghmir jew il-fitting mhux konformi jigi rtirat mis-suq taghhom, u ghandhom jinfurmaw lill-
Kummissjoni b'dan. Jekk il-mizura nazzjonali titqies li ma tkunx gustifikata, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jirtira
dik il-mizura.
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3. Meta l-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqgas ta’ konformita tat-taghmir jew il-fitting ikun attribwit ghal
nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 37(5) ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha tapplika I-procedura prevista fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

Artikolu 39
Taghmir jew fittings konformi li jipprezentaw riskju

1. Meta Stat Membru, wara li jkun wettaq evalwazzjoni skont l-Artikolu 37(1), isib li, ghalkemm taghmir jew fitting
ikun konformi ma’ dan ir-Regolament, ikun jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni, ghall-annimali
domestici jew il-proprjeta, huwa ghandu jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jichu l-mizuri xierqa kollha biex jizgura
li t-taghmir jew il-fitting ikkoncernat, meta jitqieghed fis-suq, ma jipprezentax aktar dak ir-riskju, jirtira t-taghmir jew il-
fitting mis-suq jew isejjahlu lura fi Zmien ragonevoli, li jkun jagbel man-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxi.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiched l-azzjoni korrettiva fir-rigward tat-taghmir u I-fittings
ikkoncernati kollha li huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

3. L-Istat Membru ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn. Dik Il-informazzjoni
ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, b’mod partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-taghmir jew il-
fitting ikkoncernat, l-origini u l-katina ta’ forniment tat-taghmir jew il-fitting, in-natura tar-riskju involut u n-natura u t-
tul ta’ zmien tal-mizuri nazzjonali mehuda.

4. [-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur ekonomiku
jew l-operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali mehuda. Abbazi tar-rizultati ta’ dik I-
evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-mizura nazzjonali tkunx
gustifikata jew le, u fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri adegwati.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 42(3).

Ghal ragunijiet indispensabbli ggustifikati ta’ urgenza relatati mal-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, il-
Kummissjoni ghandha tadotta minnufih atti ta’ implimentazzjoni applikabbli skont il-procedura msemmija fl-
Artikolu 42(4).

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

Artikolu 40
Nuqqas ta’ konformita formali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 37, meta Stat Membru jasal ghal xi wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin, huwa
ghandu jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jtemm in-nuqqas ta’ konformita kkoncernata:

(a) il-marka CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 17 ta’ dan ir-
Regolament;

(b) il-marka CE ma tkunx twahhlet;
(c) liskrizzjonijiet imsemmija fl-Anness IV ma jkunux twahhlu jew ikunu twahhlu bi ksur tal-Artikolu 18;

(d) in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni jkun twahhal bi ksur tal-
Artikolu 17 jew ma jkunx twahhal;

(e) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx tfasslet jew ma tkunx tfasslet korrettament;

(f) kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma takkumpanjax il-fitting;
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(g) id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew inkella ma tkunx kompleta;
(h) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(6) jew fl-Artikolu 9(3) tkun nieqsa, falza jew inkompleta;
(i) kwalunkwe rekwizit amministrattiv iehor previst fl-Artikolu 7 jew fl-Artikolu 9 ma giex sodisfatt.
2. Meta n-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-paragrafu 1 jippersisti, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu l-mizuri
kollha xierqa biex jillimita jew jipprojbixxi d-disponibbilta fis-suq tat-taghmir jew il-fitting jew jizgura li dan jissejjah lura
jew jigi rtirat mis-suq.

KAPITOLU VI

ATTI DELEGATI U PROCEDURA TAL-KUMITAT
Artikolu 41
Thaddim tad-delega

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

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 4(2) hija moghtija lill-Kummissjoni ghal perijodu ta’
hames snin mill-21 ta’ April 2018. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux iktar
tard minn disa’ xhur gabel it-tmiem tal-perjjodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza awtomatikament
ghal perjjodi ta’ Zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux
iktar tard minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull perijodu.

Huwa ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni ssegwi l-prattika abitwali taghha u li jkollha konsultazzjonijiet ma’
esperti, inkluzi esperti tal-Istati Membri, gabel ma tadotta dawk l-atti delegati.

3. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikolu 4(2) tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata fdik id-decizjoni. Ghandha ssir
effettiva filjum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata
fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u I-
Kunsill.

5. Att delegat adottat skont I-Artikolu 4(2) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien perijodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, gabel ma jiskadi dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-
Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 42

Procedura tal-Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat dwar it-taghmir. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-
tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

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

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



31.3.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 81/125

5. Il-kumitat ghandu jigi kkonsultat mill-Kummissjoni dwar kwalunkwe kwistjoni li ghaliha hija mehtiega konsul-
tazzjoni ta’ esperti settorjali skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew mehtiega minn xi legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.

II-kumitat, barra minn hekk, jista’ jezamina kwalunkwe kwistjoni ohra li tikkoncerna l-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament imgajma jew mill-president tieghu jew minn rapprezentant ta’ Stat Membru skont ir-regoli ta’ procedura
tieghu.

KAPITOLU VII
DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI
Artikolu 43
Penali

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur minn operaturi ekonomici
tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament. Tali regoli jistghu jinkludu penali kriminali ghal ksur serju.

Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kumissjoni b’dawk ir-regoli sal-21 ta’ Marzu 2018 u ghandhom jinnoti-
fikawha minghajr dewmien bkull emenda sussegwenti li taffettwahom.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li r-regoli taghhom dwar il-penali
applikabbli ghall-ksur mill-operaturi ekonomici tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jigu infurzati.
Artikolu 44
Dispozizzjonijiet tranzitorji

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq jew it-thaddim ta’ taghmir kopert
mid-Direttiva 2009/142/KE li jkun konformi ma’ dik id-Direttiva u li tqieghed fis-suq gabel il-21 ta’ April 2018.

2. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq ta’ fittings koperti mid-
Direttiva 2009/142/KE li jkunu konformi ma’ dik id-Direttiva u li tqieghdu fis-suq gabel il-21 ta’ April 2018.

Artikolu 45

Thassir

Id-Direttiva 2009/142/KE hija mhassra beffett mill-21 ta’ April 2018.
Referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiechmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom jinqraw
skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness VI.

Artikolu 46

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

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

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika il-21 ta” April 2018, bl-e¢¢ezzjoni ta:
(a) 1-Artikoli 4, 19 sa 35 u 42 u l-Anness II, li ghandhom japplikaw mill-21 ta’ Ottubru 2016;

(b) L-Artikolu 43(1), li ghandu japplika mill-21 ta’ Marzu 2018.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Strasburgu, id-9 ta’ Marzu 2016.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1I-President
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANNESS I

REKWIZITI ESSENZJALI

OSSERVAZZJONIJIET PRELIMINARI:
1. Ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti fdan ir-Regolament huma obbligatorji.

2. Ir-rekwiziti essenzjali ghandhom jigu interpretati u applikati b'tali mod li jiehdu fkunsiderazzjoni l-qaghda
attwali u l-prattika kurrenti fi zmien id-disinn u l-manifattura kif ukoll kunsiderazzjonijiet tekni¢i u ekonomici li
huma konsistenti ma’ grad gholi ta’ effi¢jenza energetika u ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza.

1. REKWIZITI GENERALI

1.1.  It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li jopera b'mod sikur u ma jipprezenta ebda periklu lil
persuni, annimali domesti¢i jew proprjeta, meta jintuzaw b'mod normali.

[l-fittings ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b'tali mod li jissodisfaw kif suppost l-iskop intiz taghhom meta
jkunu inkorporati ftaghmir jew jigu mmuntati sabiex jikkostitwixxu t-taghmir.

1.2.  Il-manifattur huwa obbligat janalizza r-riskji sabiex jidentifika dawk li japplikaw ghat-taghmir domestiku jew il-
fitting tieghu. Imbaghad ghandu jiddisinja u jibnih wara li jqis il-valutazzjoni tar-riskju tieghu.

1.3.  Meta jaghzel l-iktar soluzzjonijiet xierqa, il-manifattur ghandu japplika l-principji stipulati hawn taht, fl-ordni li
gej:
(a) jelimina jew inaqqas ir-riskji kemm jista’ jkun (disinn u binja sikuri b'mod inerenti);
(b) jiehu l-mizuri ta’ protezzjoni necessarji fir-rigward tar-riskji li ma jistghux jigu eliminati;

(c) jinforma lill-utenti bir-riskji residwi dovuti ghal xi nuqgasijiet fil-mizuri ta’ protezzjoni adottati u jindika jekk
hemmx bzonn ta’ xi prekawzjoni partikolari.

1.4, Meta jiddisinja u jibni t-taghmir, u meta jabbozza l-istruzzjonijiet, il-manifattur ghandu jipprevedi mhux biss 1-
uzu mahsub tat-taghmir, izda anki l-uzi li jistghu jkunu ragonevolment prevedibbli.

1.5.  It-taghmir kollu ghandu:
(a) ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet ghall-installazzjoni mahsubin ghall-installatur;
(b) ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet ghall-uzu u ghas-servizz ta’ manutenzjoni, mahsubin ghall-utent;
(c) ikollu l-avvizi ta’ twissija xierqa, li ghandhom jidhru wkoll fuq l-imballagg.

1.6.1. L-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni mahsubin ghall-installatur ghandu jkun fihom l-istruzzjonijiet kollha ghall-
installazzjoni, l-aggustament u s-servizz ta’ manutenzjoni mehtiega biex ikun zgurat li dawk l-operazzjonijiet
jitwettqu kif suppost sabiex it-taghmir jista’ jintuza b'mod sikur.

L-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni mahsuba ghall-installatur ghandhom jinkludu anki informazzjoni dwar I-
ispecifikazzjonijiet teknici tal-interfac¢ja bejn it-taghmir u l-ambjent ta’ installazzjoni tieghu biex ikun jista’ jsir
il-kollegament xieraq tieghu man-netwerk tal-provvista tal-gass, il-provvista ta’ energija awziljari, il-provvista ta’
arja ta’ kombustjoni u s-sistema ta’ evakwazzjoni tal-gass mit-tromba ta¢-cumnija.

1.6.2. L-istruzzjonijiet ghall-uzu u s-servizz ta’ manutenzjoni mahsubin ghall-utent ghandu jkun fihom l-informazzjoni
kollha mehtiega ghall-uzu sikur u b'mod partikolari ghandhom jigbdu l-attenzjoni tal-utent lejn kwalunkwe
restrizzjoni fuq l-uzu.

II-manifatturi ghandhom jinnotaw fl-istruzzjonijiet meta tkun mehtiega attenzjoni addizzjonali jew meta jkun
rakkomandabbli li kwalunkwe xoghol imsemmi hawn fuq jitwettaq minn professjonist. Dan ghandu jkun
minghajr pregudizzju ghal rekwiziti nazzjonali ghal dak I-ghan.

II-manifattur tat-taghmir ghandu jinkludi fl-istruzzjonijiet li jakkumpanjaw it-taghmir, kwalunkwe informazzjoni
necessarja ghall-aggustament, it-thaddim u l-manutenzjoni tal-fittings bhala parti mit-taghmir lest, kif xieraq.
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1.6.3. L-avvizi ta’ twissija fuq it-taghmir u l-imballagg tieghu ghandhom jiddikjaraw bic-car it-tip ta’ gass li ghandu
jintuza, il-pressjoni tal-provvista tal-gass, il-kategorija tat-taghmir u kwalunkwe restrizzjoni fuq l-uzu, b’'mod
partikolari r-restrizzjoni li tistipula li t-taghmir ghandu jkun installat biss fzoni fejn hemm bizzejjed
ventilazzjoni biex ikun zgurat li r-riskji pprezentati minnu jigu minimizzati kemm jista’ jkun.

1.7.  L-istruzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni tal-fitting ftaghmir jew l-assemblagg tieghu sabiex jikkostitwixxi taghmir
u ghall-aggustament tieghu, it-thaddim u l-manutenzjoni tieghu ghandhom ikunu pprovduti mal-fittings
ikkoncernati bhala parti mid-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.

2. MATERJALI

II-materjali ghat-taghmir jew il-fittings ghandhom jkunu xierqa ghall-iskop mahsub taghhom u ghandhom ikunu
jifilhu ghall-kundizzjonijiet mekkanici, kimici u termali li ghalihom jistghu jkunu previsti li ser ikunu soggetti.

3. DISINN U BINJA

L-obbligi imposti fuq it-taghmir mir-rekwiziti essenzjali stipulati fdan il-punt japplikaw ghall-fittings ukoll, sa
fejn ikunu rilevanti.

3.1.  Generali

3.1.1. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li, meta jintuza b’'mod normali, ma tkun tista’ ssehh ebda
instabbilta, tfixkil, ksur jew tkaghbir li aktarx ixekkel is-sikurezza tieghu.

3.1.2. Kondensazzjoni prodotta fil-fazi meta jinxteghlu ufjew matul l-uzu ma ghandhiex taffettwa s-sikurezza tat-
taghmir.

3.1.3. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li jimminimizza r-riskju ta’ spluzjoni fkaz ta’ nirien ta’
origini esterna.

3.1.4. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b’tali mod li ma jkunx hemm ilma u penetrazzjoni ta’ arja li mhux
suppost issehh fic-cirkwit tal-gass.

3.1.5. Fkaz ta’ bidliet temporanji normali fl-energija awziljari, it-taghmir ghandu jibqa’ jahdem b’'mod sikur.

3.1.6. Bidliet anormali jew hsara fl-energija awziljari jew ir-restawrar taghha ma ghandhomx iwasslu ghal sitwazzjoni
mhux sikura.

3.1.7. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b’tali mod li jnehhi kwalunkwe gass relatat ma’ riskji dovuti ghal
perikli ta’ origini elettrika. Sa fejn huwa rilevanti, ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita fir-rigward tar-
rekwiziti tas-sikurezza tad-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!) jew l-objettivi tas-
sikurezza tad-Direttiva 2014/35[UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) ghandhom jigu kkunsidrati.

3.1.8. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena btali mod li jnehhi kwalunkwe riskju relatat mal-gass dovut ghal
perikli li gejjin minn fenomeni elettromanjetici. Sa fejn huma rilevanti, ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita
relatata mar-rekwiziti ta’ kompatibilita elettromanjetika tad-Direttiva 2014/53/UE jew id-Direttiva 2014/30/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) ghandhom jigu kkunsidrati.

3.1.9. [Il-partijiet kollha bil-pressa ta’ taghmir ghandhom ikunu jifilhu ghall-istress mekkaniku u termiku li jkunu
soggetti ghalih minghajr ebda deformita li taffettwa s-sikurezza.

3.1.10. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b’tali mod li hsara fi strument ta’ sikurezza, kontroll jew regolamen-
tazzjoni ma tistax twassal ghal sitwazzjoni mhux sikura.

() 1d-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
marbuta mat-tqeghid fis-suq ta’ taghmir tar-radju u li thassar id-Direttiva 1999/5/KE (GUL 153, 22.5.2014, p. 62).

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

(}) 1d-Direttiva 2014/30/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
relatati mal-kompatibbilta elettromanjetika (GU L 96, 29.3.2014, p. 79).
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3.1.11. Jekk taghmir ikun mghammar bi strumenti ta’ sikurezza u kontroll, it-thaddim tal-istrumenti ta’ sikurezza ma
ghandux jiehu t-tieni prijorita taht it-thaddim tal-istrumenti ta’ kontroll.

3.1.12. Il-partijiet kollha tat-taghmir li huma ssettjati jew aggustati fl-istadju tal-manifattura u li ma ghandux isirilhom
tibdil la mill-utent u lanqas mill-installatur ghandhom ikunu protetti kif suppost.

3.1.13. Illivers u strumenti ohrajn ta’ kontroll u ssettjar ghandhom ikunu mmarkati bi¢c-car u jaghtu struzzjonijiet
xierqa sabiex jevitaw kwalunkwe zball fit-thaddim/l-uzu. Id-disinn taghhom ghandu jkun tali li jipprekludi
operazzjoni acc¢identali.

3.2.  Rilaxx ta’ gass mhux mahruq

3.2.1. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b’tali mod li r-rata ta’ tnixxija ta’ gass ma tkunx perikoluza.

3.2.2. [It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li l-hlus ta’ gass fi kwalunkwe stadju tat-thaddim ikun
limitat sabiex tigi evitata akkumulazzjoni perikoluza ta’ gass mhux mahruq fit-taghmir.

3.2.3. It-taghmir mahsub biex jintuza fi spazji u kmamar fuq gewwa ghandu jigi ddisinjat hekk u jinbena b’tali mod li
jevita r-rilaxx ta’ gass mhux mahruq fis-sitwazzjonijiet kollha li jistghu jwasslu ghal akkumulazzjoni perikoluza
ta’ gass mhux mahrugq fit-tali spazji u kmamar.

3.2.4. [It-taghmir iddisinjat u mibni biex jahraq gass li fih monossidu tal-karbonju jew komponenti tossi¢i ohrajn ma
ghandux jipprezenta periklu ghal sahhet in-nies u l-annimali domestici esposti.

3.3.  Tqabbid
It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b’tali mod li, meta jintuza b’'mod normali, it-tqabbid u t-tqabbid mill-
¢did tieghu jkun bla intoppi u cross-lighting ikun zgurat.

3.4.  Kombustjoni

3.4.1. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li, meta jintuza b'mod normali, il-process ta’ kombustjoni

jkun stabbli u l-prodotti ta” kombustjoni ma jkunx fihom koncentrazzjonijiet inaccettabbli ta’ sustanzi li jaghmlu
hsara lis-sahha.

3.4.2. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena btali mod li, meta jintuza b’'mod normali, ma jkun hemm ebda rilaxx
accidentali ta’ prodotti ta” kombustjoni.

3.4.3. It-taghmir kollegat ma’ cumnija ghad-dispersjoni ta’ prodotti ta’ kombustjoni ghandu jigi ddisinjat u jinbena
btali mod li fkundizzjonijiet anormali ta’ nixfa ma jkun hemm ebda rilaxx ta’ prodotti ta’ kombustjoni fi
kwantita perikoluza fl-ispazji jew il-kmamar fuq gewwa kkoncernati.

3.4.4. It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b’tali mod li, meta jintuza b'mod normali, ma jikkagunax koncen-
trazzjoni ta’ monossidu tal-karbonju jew sustanzi ohra li jaghmlu hsara lis-sahha, b'tali mod li aktarx jipprezenta
periklu ghal sahhet in-nies u l-annimali domestici esposti.

3.5.  Uzu razzjonali tal-energija
It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena btali mod li jizgura l-uzu razzjonali tal-energija, li jirrifletti l-ahhar
zviluppi u jiehu fkunsiderazzjoni aspetti tas-sikurezza.

3.6.  Temperatura

3.6.1. Parts mit-taghmir li huwa mahsub li jkun installat jew imqieghed qrib u¢uh ma ghandux jilhaq temperaturi li
jipprezentaw periklu.

3.6.2. It-temperatura tal-wicc tal-parts tat-taghmir mahsub li ser jitqandel matul uzu normali ma ghandux jipprezenta
periklu ghall-utent.
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3.6.3. Fkundizzjonijiet operattivi, it-temperaturi tal-wic¢ ta’ parts esterni tat-taghmir, hlief ucuh jew partijiet li huma
asso¢jati mat-trazmissjoni ta’ shana, ma ghandhomx jipprezentaw periklu ghas-sahha u s-sikurezza ta’ persuni
esposti u b'mod partikolari ghal tfal u anzjani, li ghalihom ghandu jittiched fkunsiderazzjoni hin ta’ reazzjoni
xieraq.

3.7.  Kuntatt ma’ ikel u ilma mahsubin ghal konsum mill-bniedem

Minghajr pregudizzju ghar-Regolamenti (KE) Nru 1935/2004 () u (UE) Nru 305/2011 (3 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, materjali u parts uzati fil-bini ta’ taghmir, li jistghu jkunu fkuntatt ma’ ikel jew ilma
mahsubin ghal konsum mill-bniedem kif definiti fl-Artikolu 2 tad-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE (*), ma
ghandhomx jaffettwaw il-kwalita tal-ikel jew l-ilma.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba biex
jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4).

(*) Ir-Regolament (UE) Nru 305/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 li jistabbilixxi kondizzjonijiet armonizzati
ghall-kumer¢jalizzazzjoni tal-prodotti ghall-bini u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE (GU L 88, 4.4.2011,p. 5).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE tat-3 ta’ Novembru 1998 dwar il-kwalita tal-ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem (GU L 330,
5.12.1998, p. 32).
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ANNESS II

KONTENUT TAL-KOMUNIKAZZJONIJIET TAL-ISTATI MEMBRI DWAR IL-KUNDIZZJONIJJIET TAL-
PROVVISTA TAL-GASS

1. Il-komunikazzjonijiet tal-Istati Membri lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn stipulati fl-Artikolu 4 ghandu
jkollhom il-kontenut li gej:

(@ () valur Kalorifiku Gross (GCV) fMJ/m? Minimu/Massimu;
(ii) Indici Wobbe fMJ/m? Minimu/Massimu;

(b) Kompozizzjoni tal-gass skont il-volum £'% tal-kontenut totali:
— kontenut C, sa C; f'% (somma) Minimu/Massimu;
— kontenut ta’ N, + CO, % Minimu/Massimu;
— kontenut ta’ CO £'% Minimu/Massimu;
— kontenut ta’ HC mhux saturat £'% Minimu/Massimu;
— kontenut ta’ idrokarbur £% Minimu/Massimu;

(c) Informazzjoni dwar il-komponenti tossici li jinsabu fil-karburant gassuz.
Dik il-komunikazzjoni ghandha tinkludi wkoll wahda minn dawn li gejjin:
(a) pressjoni tal-Provvista fil-punt ta’ kunsinna fmbar: Nominali/Minima/Massima;
(b) (i) pressjoni tal-Provvista fil-punt ta’ kunsinna fmbar: Nominali/Minima/Massima;
(i) telf ammissibbli tal-Pressjoni fl-installazzjoni fil-punt ta’ kunsinna
fmbar: Nominali/Minima/Massima;

2. Il-kundizzjonijiet ta’ referenza ghall-Indici ta’ Wobbe u I-Valur Kalorifiku Gross ghandhom ikunu dawn li gejjin:
(a) temperatura ta’ referenza tal-kombustjoni: 15 °C;
(b) temperatura ta’ referenza ghall-kejl tal-volum: 15 °G;

(c) pressjoni ta’ referenza ghall-kejl tal-volum: 1 013,25 mbar.
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ANNESS I1I

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA GHAL TAGHMIR U FITTINGS
1. MODULU B: EZAMI TAT-TIP TAL-UE — TIP TA’ PRODUZZJONI

1.1. Ezami tat-tip tal-UE huwa l-parti ta’ procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li fiha korp notifikat jezamina d-
disinn tekniku ta’ taghmir jew fitting u jivverifka u jikkonferma jekk id-disinn tekniku tat-taghmir jew il-fitting
jissodisfax ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalih.

1.2. L-ezami tat-tip tal-UE ghandu jitwettaq permezz ta’ valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tat-taghmir
jew il-fitting permezz ta’ analizi tad-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ sostenn imsemmija fil-punt 1.3,
flimkien ma’ ezami ta’ kampjun, li jirrapprezenta l-produzzjoni prevista, tat-taghmir jew il-fitting shah (tip ta’
produzzjoni).

1.3.  Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tat-tip tal-UE lil korp notifikat wiched tal-ghazla
tieghu.

1.3.1. L-applikazzjoni ghandha tinkludi dan Ii gej:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem
u l-indirizz tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lil ebda korp notifikat iehor;

() id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmilha possibbli li ssir valutazzjoni tal-
konformita tat-taghmir jew tal-fitting mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament u ghandha tinkludi
analizi xierqa u valutazzjoni tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti
applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tat-taghmir
jew tal-fitting. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, tal-inqas dawn l-elementi:

(1) deskrizzjoni generali tat-taghmir jew tal-fitting;
(2) disinn kuncettwali u tpingijiet u skemi tal-manifattura tal-komponenti, subassemblaggi, cirkuwiti, ecc.;

(3) deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem dawk id-disinji u l-iskemi u kif jahdem it-
taghmir jew il-fitting;

(4) lista tal-istandards armonizzati applikati b’'mod shih jew parzjali li r-referenzi taghhom gew ippubblikati
fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u, meta, dawk l-istandards armonizzati ma jkunux gew applikati,
deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament,
inkluza lista ta’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu
gew applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati;

(5) rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, ezamijiet li saru, ecc.;
(6) rapporti tat-testijiet;
(7) struzzjonijiet ghall-installazzjoni u l-uzu tat-taghmir;

(8) id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE tal-fitting li fiha l-istruzzjonijiet dwar kif il-fitting ghandu jkun
inkorporat ftaghmir jew immuntat sabiex jikkostitwixxi taghmir;

(d) il-kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni mbassra. Il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni fejn dawn
ikunu mehtiega biex isir il-programm tat-testijiet;

(e) l-evidenza ta’ appogg tal-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ appogg ghandha
ssemmi kull dokument li jkun intuza, b'mod partikolari fejn l-istandards armonizzati rilevanti ma kinux gew
applikati fit-totalita taghhom. L-evidenza ta’ appogg ghandha tinkludi, fejn ikun hemm bzonn, ir-rizultati tat-
testijiet imwettqa b’konformitd ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra mil-laboratorju xieraq tal-
manifattur, jew minn laboratorju tal-ittestjar iehor fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.



31.3.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 81/133

1.3.2. Fejn xieraq, il-manifattur ghandu jissottometti wkoll lill-korp notifikat id-dokumenti li gejjin:

(a) ic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE relatati mal-fittings inkorporati fit-
taghmir;

(b) attestazzjonijiet u certifikati relatati mal-metodi ta’ manifattura ufjew spezzjoni ufjew monitoragg tat-taghmir
jew il-fitting;

(c) kwalunkwe dokument iehor li jaghmilha possibbli ghall-korp notifikat sabiex itejjeb il-valutazzjoni tieghu.
1.4.  Il-korp notifikat ghandu:
Ghat-taghmir jew il-fitting:

1.4.1. jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ appogg biex tkun ezaminata l-adegwatezza tad-disinn
tekniku tat-taghmir jew il-fitting.

Ghall-kampjun(i):

1.4.2. jivverifika li I-kampjun(i) gew manifatturati fkonformitd mad-dokumentazzjoni teknika, u jidentifika l-elementi li
tfasslu skont id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti, kif ukoll l-elementi li tfasslu
fkonformita ma’ specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra;

1.4.3. iwettaq ezamijiet u testijiet xierqa, jew jara li jitwettqu, sabiex jigi verifikat jekk, meta l-manifattur ghazel li
japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti, dawn gewx applikati kif suppost;

1.4.4. iwettaq ezamijiet u testijiet xierqa, jew jara li jitwettqu, sabiex jigi verifikat jekk, meta ma gewx applikati I-
istandards armonizzati rilevanti, is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur li japplika specifikazzjonijiet teknici
rilevanti ohra jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’ dan ir-Regolament;

1.4.5. jiftiehem mal-manifattur dwar fejn isiru l-ezamijiet u t-testijiet.

1.5.  Il-korp notifikat ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet li jkunu saru taht il-punt 1.4 u r-
rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi tieghu vis-a-vis l-awtoritajiet tan-notifika, il-korp notifikat
ghandu johrog il-kontenut ta’ dak ir-rapport, kollu jew parti minnu, biss bi ftehim mal-manifattur.

1.6. Meta t-tip ta’ taghmir jew fitting jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu johrog
certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE lill-manifattur. I¢-certifikat ghandu jkun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-
konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk jezistu) ghall-validita tieghu, id-data necessarja ghall-identifi-
kazzjoni tat-tip approvat, bhat-tip ta’ gass, il-kategorija tat-taghmir u l-pressjoni tal-provvista tal-gass u, jekk
rilevanti, deskrizzjonijiet tal-funzjonament tieghu. I¢-certifikat jista’ jkollu anness wiched jew iktar mehmuza
mieghu.

I¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u l-annessi tieghu ghandu jkollhom l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-
konformita tat-taghmir u l-fittings manifatturati mat-tip ezaminat tkun tista’ tigi evalwata u biex ikun hemm lok
ghal kontroll intern. Dak i¢-certifikat ghandu jindika wkoll kwalunkwe kundizzjoni li ghaliha tista’ tkun soggetta
l-pubblikazzjoni tieghu u jkun akkumpanjat mid-deskrizzjonijiet u t-tpingijiet mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-
tip approvat.

I¢-certifikat ghandu jkollu perjodu ta’ validita massimu ta’ ghaxar snin mid-data tal-hrug tieghu.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u ghandu jinforma b’dan lill-applikant kif inhu xieraq, fejn jaghti ragunijiet
dettaljati ghar-rifjut tieghu.

1.7.  Il-korp notifikat ghandu jibqa’ aggornat dwar kwalunkwe bidla fil-qaghda generalment rikonoxxuta li tindika li t-
tip approvat jaf ma jibgax jikkonforma mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, u ghandu jiddetermina
jekk it-tali bidliet jehtigux iktar investigazzjoni. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur
b’dan.
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1.8.

1.9.

2.1.

2.2,

2.3.

[I-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkollu d-dokumentazzjoni relatata mac-certifikat tal-ezami tat-
tip tal-UE bil-modifiki kollha ghat-tip approvat li jistghu jolqtu l-konformita tat-taghmir jew ilfitting mar-
rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat. Tali modifiki
ghandhom jehtiegu approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’ zZieda ghac-certifikat originali tal-ezami tat-tip tal-UE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu dwar i¢-Certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE uf
jew kwalunkwe zieda ghalihom li jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, igieghed ghad-
dispozizzjoni tal-awtorita notifkanti tieghu, il-lista ta’ dawn ic-certifikati ufjew kwalunkwe zieda ghalihom
rifjutata, sospiza jew b’xi mod iehor limitata.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra dwar i¢-Certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom, li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b’xi mod iehor illimita, u fuq talba, dwar tali
certifikati ufjew zidiet ghalihom, li jkun hareg.

[I-Kummissjoni, l-Istati Membri u l-korpi notifikati 1-ohra jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami
tat-tip tal-UE ufjew iz-zidiet taghhom. Fuq talba, il-Kummissjoni u l-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 tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluza
d-dokumentazzjoni sottomessa mill-manifattur, sal-iskadenza tal-validita ta’ dak ic-certifikat.

II-manifattur ghandu jzomm kopja tac-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ 10 snin wara li t-
taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 1.3 u jissodisfa 1-

obbligi stipulati fil-punti 1.7 u 1.9, dment li huma specifikati fil-mandat.

MODULU C2: KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TA’ KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI FLIMKIEN MAL-
KONTROLLI TAL-PRODOTT B’SUPERVIZJONI FINTERVALLI MHUX REGOLARI

II-konformita mat-tip fuq il-bazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-kontrolli b’supervizjoni tal-
prodott fintervalli mhux regolari hija l-parti ta’ procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li fiha l-manifattur
jissodisfa l-obbligi stipulati fil-punti 2.2, 2.3 u 2.4, u jizgura u jiddikjara bir-responsabilita unika tieghu li t-
taghmir jew il-fittings ikkoncernati huma konformi mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament applikabbli ghalihom.

Manifattura

[-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu
jizguraw il-konformita tat-taghmir jew fittings manifatturati mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat tal-ezami
tat-tip UE u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

Kontrolli tal-prodott

Korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu jwettaq kontrolli tal-prodott jew jara li jsiru fintervelli ta’ sena
jew inqas, sabiex tigi verifikata I-kwalita tal-kontrolli interni fuq it-taghmir jew il-fitting, filwaqt li tittiched fkunsi-
derazzjoni, inter alia, il-kumplessita teknologika tat-taghmir jew il-fittings u I-kwantita tal-produzzjoni. Kampjun
adegwat tat-taghmir jew il-fittings finali mehud fis-sit mill-korp notifikat gabel ma jitqieghdu fis-suq, ghandu jkun
ezaminat u ghandhom isiru testijiet xierqa kif identifikati mill-partijiet rilevanti tal-istandards, ufjew testijiet
ekwivalenti stipulati fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tigi verifikata l-konformita tat-taghmir jew il-
fitting mar-rekwiziti rilevanti ta’ dan ir-Regolament. Meta kampjun ma jikkonformax mal-livell accettabbli tal-
kwalita, il-korp notifikat ghandu jiehu mizuri xierqga.

I-procedura tal-kampjunar ta’ accettazzjoni li ghandha tkun applikata hija mahsuba biex tiddetermina jekk il-
process ta’ manifattura tat-taghmir jew il-fitting jahdimx fi hdan limiti accettabbli, bil-ghan li tkun Zgurata I-
konformita tat-taghmir jew il-fitting.
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II-manifattur ghandu, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat, iwahhal in-numru tal-identifikazzjoni tal-korp
notifikat matul il-process ta’ manifattura.

2.4.  Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

2.4.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull taghmir jew fitting individwali li huwa konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2.4.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ taghmir jew
fitting u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li t-taghmir jew il-
fitting ikun tgieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tat-taghmir jew il-
fitting li tkun tfasslet ghalih.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet
rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja l-fitting, jew fejn
applikabbli, il-lott jew il-kunsinna.

2.5. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punt 2.4 jistghu jkunu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu
jew taht ir-responsabilita tieghu, dment li huma specifikati fil-mandat.

3. MODULU D: KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TAL-ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS TA’
PRODUZZJONI

3.1. I-konformita mat-tip fuq il-bazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-parti minn
procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 3.2
u 3.5, u jizgura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li t-taghmir jew fittings ikkoncernati jkunu
fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament li huma applikabbli ghalihom.

3.2.  Manifattura

[I-manifattur ghandu jopera sistema approvata tal-kwalita ghall-produzzjoni, spezzjoni tal-prodott finali u ttestjar
tat-taghmir jew il-fittings ikkoncernati kif specifikat fil-punt 3.3, u ghandu jkun soggett ghas-sorveljanza kif
specifikat fil-punt 3.4.

3.3. Sistema ta’ kwalita

3.3.1. Il-manifattur ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu ta’ kwalita mal-korp notifikat
tal-ghazla tieghu, ghat-taghmir jew fittings 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 tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lil ebda korp notifikat iehor;
(c) l-informazzjoni kollha rilevanti ghat-taghmir jew il-fitting approvat skont il-modulu B;

(d) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(e) id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE.

3.3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li t-taghmir jew fittings huma fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu ddokumentati b'mod
sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekords.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

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

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tal-manigment fir-rigward
tal-kwalita tal-prodott;

(b) il-manifattura korrispondenti, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalita u tal-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u 1-
azzjonijiet sistematici li se jintuzaw;

() l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jittiehdu gabel, matul u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha se jsiru;

(d) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u data tat-testijiet, data tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.;

(e) il-mezzi ta’ monitoragg tal-ksib tal-kwalita mehtiega tal-prodott u tal-funzjonament effettiv tas-sistema ta’
kwalita.

. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax il-htigiet imsemmija fil-

punt 3.3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-awdituri ghandu jkollu mill-inqas membru
wiehed li jkollu esperjenza ta’ evalwazzjoni fil-qasam rilevanti tal-prodott u t-teknologija tal-prodott ikkonc¢ernat,
u gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fil-
fond tal-manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.3.1(e)
biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ dan ir-Regolament u biex jaghmel -
ezamijiet necessarji sabiex jizgura I-konformita tat-taghmir jew tal-fitting ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzommbha sabiex

tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

. Il-manifattur ghandu jzomm lill-korp notifikat li approva s-sistema ta’” kwalita infurmat b’kull bidla intiza fis-

sistema ta’ kwalita.

II-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u ghandu jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita
modifikata hix se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni

gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluZjonijiet tal-
ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur debitament jaqdi l-obbligi li johorgu mis-sistema
approvata ta’ kwalita.

I-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti tal-manifattura,
tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b’'mod
partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(b) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u data tat-testijiet, data tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodic¢i mill-inqas darba kull sentejn sabiex ikun zgur li l-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika.
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3.4.4. Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux mistennija lill-manifattur. Waqt tali zjarat, il-korp
notifikat, jekk ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex
jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur
brapport taz-zjara u, jekk saru xi testijiet, brapport tat-testijiet.

3.5. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

3.5.1. I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.3.1, in-
numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ghal kull taghmir jew fitting individwali i huwa konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

3.5.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ taghmir jew
fitting u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ 10 snin wara li t-taghmir jew il-
fitting ikun tgieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tat-taghmir jew il-
fitting li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet
rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja l-fitting, jew fejn
applikabbli, il-lott jew il-kunsinna.

3.6. Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm ghallinqas 10 snin wara li t-taghmir jew ilfitting jitqieghed fis-sugq,
izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.3.1;
(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.3.5, kif approvata;
() id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punti 3.3.5, 3.4.3 u 3.4.4.
3.7. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-approvazzjonijiet, tas-sistemi ta’ kwalita,

mahruga jew irtirati u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli lill-awtorita tan-notifika I-lista
tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita rifjutati, sospizi jew inkella limitati.

Kull korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi notifikati l-ohrajn dwar l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta” kwalita li
rrifjuta, issospenda, irtira jew b’xi mod iehor illimita, u, fuq talba, ghandu jinfurmahom dwar l-approvazzjonijiet
tas-sistema ta’ kwalita li jkun hareg.

3.8. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 3.3.1, 3.3.5, 3.5 u 3.6 jistghu jkunu ssodisfati mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, fismu jew taht ir-responsabbilta tieghu, dment li huma specifikati fil-mandat.

4. MODULU E: KONFORMITA MAT-TIP IBBAZATA FUQ L-ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PRODOTT

4.1.  Konformita mat-tip fuq il-bazi ta’ garanzija tal-kwalita tal-prodott hija parti minn procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita i fiha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stipulati fil-punti 4.2 u 4.5, u jizgura u jiddikjara bir-responsa-
bilita unika tieghu li t-taghmir jew il-fittings ikkoncernati huma konformi mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ ezami
tat-tip tal-UE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

4.2. Manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema ta’ kwalita approvata ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u l-ittestjar tat-taghmir
jew ilfittings ikkoncernati kif specifikati fil-punt 4.3 u ghandu jkun soggett ghal sorvejanza kif specifikat fil-
punt 4.4.

4.3, Sistema ta’ kwalita

4.3.1. Il-manifattur ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu ta’ kwalita mal-korp notifikat
tal-ghazla tieghu, ghat-taghmir jew fittings koncernati.
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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 tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lil ebda korp notifikat iehor;
() l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott mahsuba;

(d) id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta’ kwalita; u

(e) id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE.

4.3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tat-taghmir jew fitting mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami
tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

L-elementi kollha, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghandhom jigu ddokumentati b’'mod
sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika, proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kwalitd ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-
manwali u tar-rekords.

Din ghandha, b'mod partikolari, ikun fiha, deskrizzjoni adegwata ta:

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tal-manigment fir-rigward
tal-kwalita tal-prodott;

(b) l-ezamijiet u t-testijiet li jridu jsiru wara l-manifattura;

(¢) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u data tat-testijiet, data tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ec¢.;

(d) il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

4.3.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk tissodisfax il-htigiet imsemmija fil-
punt 4.3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformitda ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp ta’ awdituri ghandu jkollu mill-inqas membru
wiehed li jkollu esperjenza meta jigi vvalutat il-qasam rilevanti tal-prodott u t-teknologija rilevanti tal-prodott
ikkoncernat, u gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament. Ill-verifika ghandha tinkludi Zzjara ta’
valutazzjoni fil-post tal-manifattur. It-tim tal-verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-
punt 4.3.1(e), biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ dan ir-Regolament u biex
jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jizgura l-konformita tat-taghmir jew fitting ma’ dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

4.3.4. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzommha sabiex
tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

4.3.5. Il-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita informat b’kull bidla intiza fis-
sistema ta’ kwalita.

II-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u ghandu jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita
modifikata hijiex sejra tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 4.3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’
valutazzjoni gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-
ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.
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4.4.  Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

4.4.1. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur debitament jaqdi l-obbligi li johorgu mis-sistema
approvata ta’ kwalita.

4.4.2. Il-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti l-access lill-korp notifikat fis-siti tal-manifattura,
tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jaghti l-informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b’'mod
partikolari:

(a) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

(b) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u data tat-testijiet, data tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar
il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.

4.4.3. Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodi¢i mill-inqas darba kull sentejn sabiex ikun zgur li l-manifattur
izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport ta’ verifika.

4.4.4. Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat mhux mistennija lill-manifattur. Waqt tali Zjarat, il-korp
notifikat, jekk ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex
jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur
brapport taz-zjara u, jekk saru xi testijiet, brapport tat-testijiet.

4.5. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

4.5.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4.3.1, in-
numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ghal kull taghmir jew fitting individwali li huwa konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

4.5.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ taghmir jew
fitting u jzommbha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ 10 snin wara li t-taghmir jew il-
fitting ikun tgieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tat-taghmir jew il-
fitting li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet
rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja l-fitting, jew fejn
applikabbli, il-lott jew il-kunsinna.

4.6.  Il-manifattur, ghal perjodu li jintemm tal-inqas 10 snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq,
ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 4.3.1;
(b) l-informazzjoni dwar il-bidla msemmija fil-punt 4.3.5, kif approvata;
() id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punti 4.3.5, 4.4.3 u 4.4.4.
4.7.  Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-approvazzjonijiet, tas-sistemi ta’ kwalita

mahruga jew irtirati, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli lill-awtorita tan-notifika I-lista
tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita rifjutati, sospizi jew inkella limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohrajn bl-approvazzjonijiet ta’ sistemi ta’ kwalita li
rrifjuta, issospenda, irtira jew b’xi mod ichor illimita, u, fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga minnu.

4.8.  Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 4.3.1, 4.3.5, 4.5 u 4.6 jistghu jkunu ssodisfati mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, fismu jew taht ir-responsabbilta tieghu, dment li huma specifikati fil-mandat.
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5. MODULU F: KONFORMITA TAT-TIP IMSEJSA FUQ IL-VERIFIKA TAL-PRODOTT

5.1. Il-konformita mat-tip fuq il-bazi tal-verifika tal-prodott hija parti minn procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
li fiha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stipulati fil-punti 5.2, 5.5.1 u 5.6, u jizgura u jiddikjara bir-responsabilita
unika tieghu li t-taghmir jew ilfittings ikkoncernati, li kienu soggetti ghall-punt 5.3, huma konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

5.2. Manifattura

II-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu
jizguraw il-konformita tat-taghmir jew fittings manifatturati mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat tal-ezami
tat-tip UE u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament applikabbli ghalihom.

5.3.  Verifika

Korp notifikat mill-manifattur ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew jara li jitwettqu, sabiex tigi
verifikata l-konformita tat-taghmir jew il-fittings mat-tip approvat deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u
mar-rekwiziti xierqa ta’ dan ir-Regolament.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi verifikata l-konformita tat-taghmir jew il-fittings mar-rekwiziti xierqa ghandhom
jitwettqu, bl-ghazla tal-manifattur jew permezz ta’ ezami u test ta’ kull taghmir jew fitting kif specifikat fil-
punt 5.4 jew permezz ta’ ezami u test tat-taghmir jew il-fittings fuq bazi statistika kif specifikat fil-punt 5.5.

5.4.  Verifika tal-konformita permezz ta’ ezami u test ta’ kull taghmir u fitting

5.4.1. It-taghmir jew il-fittings kollha ghandhom ikunu ezaminati b'mod dirett u ghandhom isiru t-testijiet xierqa
stipulati fl-istandard(s) armonizzat ufjew testijiet ekwivalenti stabiliti fi specifikazzjonijiet teknici ohra rilevanti,
sabiex tigi verifikata l-konformita mat-tip approvat deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti
xierqa ta’ dan ir-Regolament.

Fin-nuqgas ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li
ghandhom isiru.

5.4.2. 1l-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru, u
ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mat-taghmir jew mal-fitting approvat, jew iqabbad lil min
iwahhlu taht ir-responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic¢-certifikati tal-konformita disponibbli ghal spezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali,
ghal perjodu ta’ 10 snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

5.5.  Verifika statistika tal-konformita

5.5.1. Il-manifattur ghandu jichu l-mizuri necessarji kollha sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu
jizguraw l-omogenita ta’ kull lott prodott, u ghandu jipprezenta t-taghmir jew il-fittings tieghu ghal verifika fil-
forma ta’ lottijiet omogeni.

5.5.2. Ghandu jittiched kampjun minghajr ghazla minn kull wiehed mil-lottijiet fkonformita mar-rekwiziti tal-
punt 5.5.3. It-taghmir jew ilfittings kollha fkampjun ghandhom jigu ezaminati b’'mod individwali u t-testijiet
xierqa stabbiliti fl-istandard(s) armonizzat ufjew ftestijiet ekwivalenti stabbiliti fi specifikazzjonijiet teknici
rilevanti ohra, ghandhom jitwettqu biex tigi zZgurata l-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-
Regolament u jigi determinat jekk il-lott huwiex accettat jew rifjutat. Fin-nuqqas ta’ tali standard armonizzat, il-
korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.
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5.5.3. Il-korp notifikat ghandu japplika sistema ta’ tehid ta’ kampjuni bil-karatteristici li gejjin:

— livell ta’ kwalita 1i jikkorrispondi ghal probabilita ta’ accettazzjoni ta’ 95 %, b’persentagg ta’ nuqqas ta’
konformita ta’ bejn 0,5 % u 1,5 %;

— limitu ta’ kwalita li jikkorrispondi ghal probabilita ta’ accettazzjoni ta’ 5 %, b’persentagg ta’ nuqqas ta’
konformita ta’ bejn 5 % u 10 %.

5.5.4. Jekk lott ikun accettat, it-taghmir jew il-fittings kollha tal-lott ghandhom jitqiesu approvati, hlief dak it-taghmir
jew il-fittings mill-kampjun li nstabu li ma jissodisfawx it-testijiet.

I-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru u
ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mat-taghmir jew mal-fitting approvat, jew iqabbad lil min
iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

I-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-sugq.

5.5.5. Jekk lott ikun rifjutat, il-korp notifikat jew l-awtorita kompetenti ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa biex jevitaw
milli dak il-lott jitqieghed fis-suq. Fkaz ta’ rifjut frekwenti ta’ lottijiet, il-korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika
statistika u jiehu l-mizuri xierga.

5.6. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

5.6.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.3, in-
numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ghal kull taghmir jew fitting individwali i huwa konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

5.6.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull mudell ta’ taghmir jew
fitting u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li t-taghmir jew il-
fitting ikun tgieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tat-taghmir jew il-
fitting li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet
rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja lfitting, jew fejn
applikabbli, il-lott jew il-kunsinna.

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.3 jagbel u taht ir-responsabilita tieghu, il-manifattur jista’ jwahhal ukoll
in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat mat-taghmir jew il-fitting.

5.7.  Jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabilita tieghu, il-manifattur jista’ jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat mat-taghmir jew il-fittings matul il-process ta’ manifattura.

5.8.  Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jkunu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu jew taht ir-respon-
sabbilta tieghu, dment li huma specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat jista’ ma jissodisfax I-obbligi tal-
manifattur stipulati fil-punti 5.2 u 5.5.1.

6. MODULU G: KONFORMITA BBAZATA FUQ IL-VERIFIKA TA’ UNITA

6.1. Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unita hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz taghha I-
manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 6.2, 6.3 u 6.5, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu li t-taghmir jew il-fitting ikkoncernat, li gie soggett ghall-punt 6.4, huwa konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament applikabbli ghalih.
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

6.4.

Dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u ghandu jaghmilha disponibbli ghall-korp notifikat
imsemmi fil-punt 6.4. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmilha possibbli li ssir valutazzjoni tal-
konformita tat-taghmir jew tal-fitting mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, u ghandha tinkludi analizi
xierqa u valutazzjoni tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri,
sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tat-taghmir jew tal-fitting.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn l-elementi:
(a) deskrizzjoni generali tat-taghmir jew tal-fitting;
(b) disinn kuncettwali u tpingijiet u skemi tal-manifattura tal-komponenti, subassemblaggi, cirkuwiti, ecc.;

(c) deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem dawk id-disinji u l-iskemi u kif jahdem it-
taghmir jew il-fitting;

(d) lista tal-istandards armonizzati applikati b'mod shih jew parzjali li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fII-
Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u, meta, dawk l-istandards armonizzati ma jkunux gew applikati, deskrizzjo-
nijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament, inkluza lista ta’
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati
parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati;

(e) rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, ezamijiet li saru, ecc.;

(f) rapporti tat-testijiet;

() struzzjonijiet ghall-installazzjoni u l-uzu ghat-taghmir;

(h) struzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni ftaghmir jew ghall-assemblagg, ghall-fittings.

Fejn xieraq, il-manifattur ghandu jissottometti wkoll lill-korp notifikat id-dokumenti li gejjin:

(a) ic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE relatata mal-fittings inkorporati fit-
taghmir;

(b) attestazzjonijiet u certifikati relatati mal-metodi ta’ manifattura u spezzjoni u monitoragg tat-taghmir jew tal-
fitting;

(c) kwalunkwe dokument iehor li jaghmilha possibbli ghall-korp notifikat sabiex itejjeb il-valutazzjoni tieghu.
[I-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti

ghal perjodu ta’ 10 snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

Manifattura

II-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tat-taghmir jew tal-fitting manifatturati mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

Verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel ezamijiet u testijiet adegwati, kif stabbilit fl-istandards
armonizzati ufjew ftestijiet ekwivalenti stabbiliti fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tigi kkontrollata
l-konformita tat-taghmir jew tal-fitting mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, jew igabbad lil min
jaghmilhom. Fin-nuqqas ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet
adegwati li ghandhom isiru.

Jekk il-korp notifikat iqis li dan huwa necessarju, l-ezamijiet u t-testijiet jistghu jsiru wara l-inkorporazzjoni tal-
fitting, l-assemblagg jew l-installazzjoni tat-taghmir.
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II-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru u
ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mat-taghmir jew tal-fitting approvat, jew igabbad lil min
iwahhlu taht ir-responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformitd ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ 10 snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-sugq.

6.5. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

6.5.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 6.4, in-
numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ma’ kull taghmir jew fitting li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan
ir-Regolament.

6.5.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE ghandha tidentifika t-taghmir jew il-fitting li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet
rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja l-fitting, jew fejn
applikabbli, il-lott jew il-kunsinna.

6.6. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 6.2 u 6.5 jistghu jkunu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu jew taht ir-responsabbilta tieghu, dment li huma specifikati fil-mandat.
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ANNESS IV

SKRIZZJONJJIET
1. Barra mill-marka CE li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 16, it-taghmir jew il-pjanca tad-data tieghu ghandu
jkollhom fughom l-informazzjoni li gejja:
(a) l-isem tal-manifattur, lisem kummer¢jali registrat jew it-trademark iregistrata;
(b) it-tip, il-lott jew in-numru tas-serje tat-taghmir jew xi element iehor li jista’ jigi identifikat bih;
(c) it-tip ta’ provvista elettrika uzata, fejn applikabbli;
(d) il-marka tal-kategorija tat-taghmir;
(e) il-provvista nominali ta’ pressjoni ghat-taghmir;
(f) l-informazzjoni mehtiega biex tkun zgurata installazzjoni korretta u sikura, skont l-ghamla tal-informazzjoni;

2. Ilfitting jew il-pjanca tad-data taghha ghandu jkollhom fughom, fejn rilevanti, l-informazzjoni provduta fil-punt 1.
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9.

ANNESS V

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-UE Nru ... ()

. Taghmir jew fitting/mudell tat-taghmir jew tal-fitting (prodott, tip, lott jew numru tas-serje):
. L-isem u l-indirizz tal-manifattur u, fejn applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu:
. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur.

. L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tat-taghmir jew il-fitting li tippermetti t-traccabbilta; fejn mehtieg ghall-

identifikazzjoni tat-taghmir jew il-fitting, stampa tista’ tigi inkluza): deskrizzjoni tat-taghmir jew tal-fitting.

. L-oggett tad-dikjarazzjoni deskritt fil-punt 4 huwa konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-

Unjoni: ... (referenza ghall-atti I-ohrajn tal-Unjoni applikati).

. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti uzati, jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet teknici l-ohra fir-

rigward ta’ liema qed tigi ddikjarata I-konformita:

. Il-korp notifikat ... (isem, indirizz, numru) ... wettaq ... (deskrizzjoni tal-intervent) ... u hareg ic-certifikat(i): ... (id-

dettalji, inkluza d-data tieghu, u, fejn ikun xieraq, l-informazzjoni dwar it-tul ta’ Zmien u l-kundizzjonijiet tal-validita
tieghu).

. Fil-kaz tal-fittings, struzzjonijiet dwar kif il-fitting ghandu jkun inkorporat ftaghmir jew immuntat biex jikkostitwixxi

taghmir sabiex tigi assistita [-konformita mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ghat-taghmir lest.

Informazzjoni addizzjonali:

Iffirmat ghal u fisem: ...

(post u data tal-hrug):

(isem, kariga) (firma):

(') I-manifattur ghandu I-ghazla li jassenja numru ghad-dikjarazzjoni tal-konformita.
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ANNESS VI

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Direttiva 2009/142/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1(1) l-ewwel subparagrafu
Artikolu 1(1) it-tieni subparagrafu

Artikolu 1(2)
Artikolu 1(3)

Artikolu 2(1)

Artikolu 2(2)
Artikolu 3
Artikolu 4

Artikolu 5(1)(a)
Artikolu 5(1)(b)
Artikolu 5(2)
Artikolu 6

Artikolu 7

Artikolu 8(1), (2) u (4)
Artikolu 8(3) u (5)
Artikolu 8(6)

Artikolu 9

Artikolu 10
Artikolu 11
Artikolu 12

Artikolu 1(1)
Artikolu 1(3)(a)
Artikolu 1(3)(b) u ()
Artikolu 1(4) sa (6)

Artikolu 2, il-punti 1, 2 u 6
Artikolu 1(2)

Artikolu 2, il-punti 3, 4, 5, 7 sa 31
Artikolu 3(1)
Artikolu 3(2) u (3)
Artikolu 4(1) u (4)
Artikolu 4(2) u (3)
Artikolu 5
Artikolu 6(1) u (2)
Artikolu 6(3)
Artikolu 7
Artikolu 8
Artikolu 9
Artikolu 10
Artikolu 11
Artikolu 12
Artikolu 13

Artikolu 14(1) sa (3)
Artikolu 14(4)
Artikolu 15
Artikolu 16

Artikolu 17

Artikolu 18
Artikolu 19
Artikolu 20
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Direttiva 2009/142/KE Dan ir-Regolament

— Artikolu 21
— Artikolu 22
— Artikolu 23
— Artikolu 24
— Artikolu 25
— Artikolu 26
— Artikolu 27
— Artikolu 28
— Artikolu 29
— Artikolu 30
— Artikolu 31
— Artikolu 32
— Artikolu 33
— Artikolu 34
— Artikolu 35
— Artikolu 36
— Artikolu 37
— Artikolu 38
— Artikolu 39
— Artikolu 40
— Artikolu 41
— Artikolu 42
— Artikolu 43
— Artikolu 44
Artikolu 13 —

Artikolu 14 —

Artikolu 15 —

Artikolu 16 —

— Artikolu 45
— Artikolu 46

Anness | Anness |
— Anness 11
Anness 11 Anness 111
Anness 111 Anness [V
Anness IV —
Anness V —
Anness VI —

— Anness V

— Anness VI










ISSN 1977-074X (edizzjoni elettronika)
ISSN 1725-5104 (edizzjoni stampata)

L-Uffié¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 Il-Lussemburgu
IL-LUSSEMBURGU




	Werrej
	REGOLAMENT (UE) 2016/424 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL tad-9 ta' Marzu 2016 dwar l-installazzjonijiet tal-funikular u li jħassar id-Direttiva 2000/9/KE (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 
	REGOLAMENT (UE) 2016/425 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL tad-9 ta' Marzu 2016 dwar tagħmir ta' protezzjoni personali u li jħassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 
	REGOLAMENT (UE) 2016/426 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL tad-9 ta' Marzu 2016 dwar tagħmir li jaħraq karburanti gassużi u li jħassar id-Direttiva 2009/142/KE (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

