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DECIZJONIJIET ADOTTATI BMOD KONGUNT MILL-PARLAMENT EWROPEW
U MILL-KUNSILL

DECIZJONI Nru 768/2008/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tad-9 ta’ Lulju 2008

dwar qafas komuni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni 93/465/KEE

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA" L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,
u b’'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1) Fis-7 ta’ Mejju 2003, il-Kummissjoni harget Komunikazz-
joni lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew intitolata “It-Tishih
ta’ l-Implimentazzjoni tad-Direttivi bil-Metodu 1-Gdid”. TI-
Kunsill irrikonoxxa, bir-Rizoluzzjoni tieghu ta’ 1-10 ta’
Novembru, 2003 (*), l-importanza tal-Metodu I-Gdid bhala
mudell regolatorju adegwat u effikaci, li jippermetti I-
innovazzjoni teknologika u t-tkabbir tal-kompetittivita fost
l-industrija Ewropea, u kkonferma l-htiega li tigi estiza I-
applikazzjoni tal-principji tieghu ghal ogsma godda, u fl-
istess waqt irrikonoxxa l-bzonn ta’ qafas aktar car ghall-
valutazzjoni tal-konformita, ghall-akkreditament u ghas-
sorveljanza tas-suq.

(2)  Din id-Decizjoni tistabbilixxi prin¢ipji komuni u dispozizz-
jonijiet ta’ referenza mahsubin biex japplikaw ghal-ligijiet

() GU C 120, 16.5.2008, p. 1.

() L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-21 ta’ Frar 2008 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill tat-
23 ta’ Gunju 2008.

() GU C 282, 25.11.2003, p. 3.
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©)

settorali kollha biex tkun stabbilita bazi konsistenti ghar-
revizjoni jew riformulazzjoni ta’ dawk il-ligijiet. Din id-
Decizjoni, ghalhekk, tikkostitwixxi qafas generali ta’ natura
orizzontali ghal ligijiet futuri ta’ armonizzazzjoni tal-
kondizzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
u test ta’ referenza ghal-ligijiet ezistenti.

Din id-Decizjoni tipprovdi, fforma ta’ dispozizzjonijiet ta’
referenza, definizjonijiet u obbligi generali ghal operaturi
ekonomic¢i u ta’ firxa ta’ proceduri ta’ valutazzjoni ta’
konformita li minnhom il-legislatur jista’ jaghzel skond il-
kaz. Tistipula wkoll ir-regoli ghall-markatura CE. Barra
minn hekk, hemm previsti wkoll dispozizzjonijiet ta’
referenza dwar ir-rekwiziti biex il-korpi ta’ valutazzjoni ta’
konformita jigu notifikati lill-Kummissjoni bhala kompe-
tenti li jwettqu l-proceduri rilevanti ta’ valutazzjoni ta’
konformita u fir-rigward tal-proceduri tan-notifika. Barra
minn hekk, din id-Decizjoni tinkludi dispozizzjonijiet ta’
referenza dwar proceduri fir-rigward ta’ prodotti li jkunu ta’
riskju biex tassigura s-sigurta tas-suq.

Kull meta titfassal legislazzjoni li tikkoncerna prodott li diga
jkun suggett ghal atti ohrajn tal-Komunita, ghandu jittiched
kont ta’ dawn l-atti, sabiex tkun zgurata l-konsistenza fil-
legizlazzjoni kollha li tirrigwarda l-istess prodott.

Izda, l-ispecificitajiet ta’ htigijiet settorali jistghu jaghtu lok
ghall-applikazzjoni ta’ soluzzjonijiet regolatorji ohra. B'mod
partikolari, dan hu I-kaz meta jkun hemm sistemi legali
specifici u komprensivi li jkunu diga fis-sehh fis-settur, bhal
per ezempju, fl-ogsma ta’ l-ghalf u Il-ikel, tal-prodotti
kosmeti¢ci u tat-tabakk, ta’ l-organizzazzjonijiet tas-suq
komuni ghall-prodotti agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u tal-
protezzjoni tal-pjanti, tad-demm u t-tessuti umani, ta’
prodotti medicinali ghall-uzu uman u uzu ghall-annimali
u tal-kimici, jew fejn il-bzonnijiet tas-settur jehtiegu
adattament specifiku tal-princ¢ipji komuni u tad-dispozizz-
jonijiet tar-referenzi, bhal per ezempju, fl-ogsma ta’ I-
apparat mediku, ta’ prodotti tal-kostruzzjoni u ta’ taghmir
marittimu. Adattamenti bhal dawn jistghu jkunu relatati
wkoll mal-moduli stabbiliti fl-Anness IL
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Fit-thejjija ta’ legizlazzjoni futura, il-legizlatur jista’ jiddis-
takka, totalment jew parzjalment, il-provvedimenti li
jaghmel mill-prin¢ipji komuni u mid-dispozizzjonijiet ta’
referenza stabbiliti £din id-Decizjoni minhabba l-ispecifici-
tajiet tas-setturi kkoncernati. Kull distakk bhal dan ghandu
jkun gustifikat.

Minkejja li mhemm l-ebda obbligu legali li d-dispozizz-
jonijiet ta’ din id-Decizjoni jigu inkorporati fatti legizlattivi
futuri, il-Parlament u l-Kunsill, bhala ko-legizlaturi fl-
adozzjoni ta’ din id-Decizjoni, assumew b'mod car impenn
politiku li ghandhom jirrispettaw fi kwalunkwe att
legizlattiv futur fl-ambitu ta’ din id-Decizjoni.

I-legislazzjoni specifika dwar prodotti ghandha, kemm
jista” jkun, ma tidholx fdettalji, izda tillimita lilha nnifisha
ghall-indikazzjoni tar-rekwiziti essenzjali. Tali legizlazzjoni
ghandha, kull fejn ikun mehtieg, ikollha rikors ghal
standards armonizzati adottati skond id-Direttiva 98/34/
KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju
1998 li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni
fil-qasam ta’ l-istandards u tar-Regolamenti Teknici u tar-
regoli dwar is-servizzi tas-So¢jeta ta’ l-Informazzjoni (})
ghall-finijiet ta’ l-espressjoni ta’ specifikazzjonijiet teknici
dettaljati. Din id-Decizjoni tizviluppa u tikkomplementa s-
sistema ta’ standardizzazzjoni stabbilita minn dik id-
Direttiva. [zda, fejn ikun mehtieg ghall-finijiet tas-sahha
u s-sikurezza, tal-protezzjoni tal-konsumaturi, jew ta’ I-
ambjent, ta’ aspetti ohra ta’ interess pubbliku jew tac-
carezza u l-pratticita, jistghu jigu stabbiliti specifikazzjoni-
jiet teknici dettaljati fil-legislazzjoni koncernata.

II-prezunzjoni ta’ konformita ma’ dispozizzjoni tal-ligi,
konferita permezz tal-konformita ma’ standard armonizzat,
ghandha 7zid it-tendenza lejn il-konformita ma’ standards
armonizzati.

Ghandu jkun possibbli ghall-Istati Membri jew ghall-
Kummissjoni li joggezzjonaw fkazijiet fejn standard
armonizzat ma jissodisfax ghal kollox ir-rekwiziti tal-
legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni. [I-Kummiss-
joni ghandha jkollha l-ghazla li ma tippubblikax dak I-
istandard. Ghal dak il-ghan, il-Kummissjoni ghandha
tikkonsulta, skond kif ikun mehtieg, ma’ rapprezentanti
settorali u ma’ l-Istati Membri qabel ma jaghti l-opinjoni
tieghu -Kumitat stabbilit taht [-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/
34/KE.

Ir-rekwiziti essenzjali ghandhom jigu formulati b'mod
sufficjentement preciz sabiex joholqu obbligi li jkunu
jorbtu legalment u li jkunu jistghu jigu esegwiti. Ghandhom
jitfasslu b'mod li tkun tista’ ssir il-valutazzjoni tal-
konformita maghhom anki fin-nuqqas ta’ standards
armonizzati jew specifikazzjonijiet jew fejn il-manifattur
jaghzel li ma japplikax standard armonizzat. Il-ivell ta’
dettal fit-test formulat jiddipendi mill-karatteristici ta’ kull
settur.

Meta l-procedura mehtiega ta’ valutazzjoni ta’ konformita
jirnexxielha ssir sewwa, din tghin lil operaturi ekonomici

GU L 204, 21.7.1998, p. 37. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-

Direttiva tal-Kunsill 2006/96/KE (GU L 363, 20.12.2006, p. 81).

(14)

(15)

(16)

(18)

biex juru, u biex l-awtoritajiet kompetenti jassiguraw, li I-
prodotti li jitqieghdu fis-suq ikunu konformi mar-rekwiziti
applikabbli.

II-moduli ghall-proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
ghandhom jintuzaw fil-ligijiet teknici ta’ armonizzazzjoni
kienu fil-bidu stabbiliti fid-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/
KEE tat-22 ta’ Lulju 1993 dwar il-moduli ghall-fazijiet
diversi tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u r-
regoli ghat-twahhil u ghall-uzu tal-marka ta’ konformita CE
li huma mahsubin sabiex jintuzaw fid-direttivi ta’
armonizzazzjoni teknika (%). Din id-Decizjoni tissostitwixxi
dik id-Decizjoni.

Jinhtieg li tinghata ghazla ta’ proceduri ta’ valutazzjoni li
jkunu cari, trasparenti u konsistenti, li tirrestringi l-varjanti
possibbli. Din id-Decizjoni tipprevedi ghazla ta’ moduli li
jippermettu lil-legizlatur biex jaghzel il-procedura l-angas
stretta, fi proporzjon ghal-livell ta’ riskju involut u I-livell ta’
sikurezza rikjest.

Biex tkun assigurata konsistenza inter-settorali u biex ikunu
evitati varjanti ad hoc, ikun kunsiljabbli li l-proceduri li
ghandhom jintuzaw fil-ligijiet settorali jintghazlu minn fost
il-moduli elenkati fdan l-istrument skond il-linji ta’ gwida
stabbiliti..

Fil-passat, il-ligijiet dwar il-moviment liberu ta’ oggetti uzaw
lista ta’ termini, uhud minnhom minghajr definizzjoni,
u ghalhekk inhasset il-htiega ta’ linji gwida li jaghtu tifsira
u interpretazzjoni. Fejn gew introdotti definizzjonijiet legali,
dawn fihom differenzi, sa certu punt, fit-testi u xi drabi anki
fit-tifsiriet taghhom, u dan kien igib mieghu diffikultajiet -
interpretazzjoni u fl-implimentazzjoni korretta taghhom.
Din id-Decizjoni, ghalhekk, tintroduci definizzjonijiet cari
ta’ Certi kuncetti fundamentali.

I-prodotti li jitgieghdu fis-suq Komunitarju ghandhom
jikkonformaw mal-legizlazzjoni Komunitarja applikabbli
u rilevanti, u l-operaturi ekonomici ghandhom ikunu
responsabbli mill-konformita tal-prodotti, fir-rigward ta’ 1-
irwoli rispettivi li ghandhom fil-katina tal-provvista, sabiex
jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ta’ interessi pubblici,
bhas-sahha u s-sikurezza u l-protezzjoni tal-konsumaturi
u ta’ l-ambjent, u biex tigi garantita I-kompetizzjoni gusta
fis-suq Komunitarju.

L-operaturi ekonomici kollha huma mistennija jagixxu
b'mod responsabbli u b’konformita shiha mar-rekwiziti
legali applikabbli meta jqieghdu jew jaghmlu disponibbli
prodotti fis-suq.

L-operaturi ekonomici li jintervjenu fil-katina tal-provvista
u tad-distribuzzjoni ghandhom jichdu I-mizuri adegwati
biex jassiguraw li jaghmlu disponibbli fis-suq dawk il-
prodotti biss li jkunu konformi mal-legislazzjoni applikabb-
li. Din id-Deizjoni tipprovdi tqassim car u proporzjonat ta’
obbligi li jikkorrispondu mal-funzjoni rispettiva ta’ kull
operatur fil-process tal-provvista u tad-distribuzzjoni.

() GU L 220, 30.8.1993, p. 23.
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(20) Ladarba ¢ertu xoghol jista’ jsir mill-manifattur biss, jehtieg li dan isir. Dawn jinkludu l-kazijiet fejn l-importatur ikollu

(23)

(24)

O

jkun hemm distinzjoni ¢ara bejn il-manifattur u l-operaturi
iktar 1 isfel tul il-katina ta’ distribuzzjoni. Barra minn hekk,
jehtieg li jkun hemm distinzjoni cara bejn l-importatur u d-
distributur, billi l-importatur idahhal prodotti minn pajjizi
terzi fis-suq Komunitarju. L-importatur ghalhekk ghandu
jassigura li dawn il-prodotti jkunu konformi mar-rekwiziti
Komunitarji applikabbli.

[I-manifattur, li jkollu konoxxenza dettaljata tad-disinn
u tal-process tal-produzzjoni, huwa fl-ahjar pozizzjoni li
jesegwixxi l-procedura kollha ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mita. Il-valutazzjoni tal-konformita ghandha, ghalhekk,
tibqga "l-obbligu tal-manifattur biss.

Jehtieg li jigi assigurat li I-prodotti minn pajjizi terzi li jidhlu
fil-Komunita jkunu konformi mar-rekwiziti Komunitarji
applikabbli, u b'mod partikolari li l-manifatturi jkunu
ghamlu l-proceduri ta’ valutazzjoni adegwata fir-rigward ta’
dawk il-prodotti. Ghalhekk ghandu jsir provvediment ghall-
importaturi biex jigi assigurat li I-prodotti li jqieghdu fis-suq
ikunu konformi mar-rekwiziti applikabbli u biex dawn ma
jqieghdux fis-suq prodotti li ma jikkonformawx ma’ dawn
ir-rekwiziti jew li jipprezentaw xi riskju. Ghall-istess raguni,
ghandu jsir provvediment ghall-importaturi biex jigi
assigurat li jkunu saru l-proceduri ta’ valutazzjoni ta’
konformita u li I-marki u d-dokumentazzjoni maghmulin
mill-manifatturi jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni mill-
awtoritajiet ta’ sorveljanza.

Id-distributur joffri prodott fis-suq wara li dan ikun
tgieghed fis-suq mill-manifattur jew mill-importatur,
u ghandu jagixxi bil-kura dovuta sabiex jassigura li t-
trattament tal-prodott min-naha tieghu ma jolqotx hazin il-
konformita tal-prodott. Izda, wiehed jistenna li kemm I-
importaturi kif ukoll id-distributuri jagixxu bil-kura dovuta
fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli meta huma jqieghdu
jew jaghmlu disponibbli prodotti fis-suq.

Id-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-25 Lulju 1985 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizz-
jonijiet amministrattivi ta’ I-Istati Membri fir-rigward ta’ 1-
assigurazzjoni ta’ prodotti difettuzi (!) tapplika inter alia ghal
prodotti i ma jkunux konformi mal-legislazzjoni Komuni-
tarja ta’ armonizzazzjoni. Il-manifatturi u l-importaturi li
jqieghdu prodotti li ma jkunux konformi fis-suq Komuni-
tarju huma responsabbli ghad-danni taht dik id-Direttiva.

Meta jgieghed prodott fis-suq, kull importatur ghandu
jindika fuq il-prodott ismu u l-indirizz fejn ikun jista’ jsir
kuntatt mieghu. Ghandhom jigu previsti xi e¢¢ezzjonijiet
meta d-dags jew in-natura tal-prodott ma jippermettux li

GU L 210, 7.8.1985, p. 29. Id-Direttiva kif emendata bid-Direttiva

1999/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 141,
4.6.1999, p. 20).
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jiftah l-ippakkjar biex jaghmel ismu u l-indirizz tieghu fuq
il-prodott.

Kwalunkwe operatur ekonomiku li jgieghed prodott fismu
jew bit-trademark tieghu jew jimmodifika prodott b'mod li
dan jista’ jin¢idi fuq il-konformita mar-rekwiziti applikabbli,
ghandu jitgies bhala manifattur u ghandu jassumi l-obbligi
tal-manifattur.

Id-distributuri u l-importaturi, minhabba li huma qrib tas-
suq, ghandhom ikunu aktar involuti fil-kompiti ta’
sorveljanza tas-suq li jsir minn awtoritajiet nazzjonali,
u ghandhom ikunu mhejjija biex jippartecipaw b'mod attiv
billi jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti l-informazzjoni
kollha necessarja dwar il-prodott in kwistjoni.

Meta tkun assigurata t-traccabbilta ta’ prodott fil-katina
kollha tal-provvista, dan jikkontribwixxi biex is-sorveljanza
tas-suq tkun aktar semplici u effikaci. Sistema effikaci ta’
traccabbilta thaffef ix-xoghol ta’ l-awtoritajiet tas-sorvel-
janza biex jittraccaw lil operaturi ekonomici li jkunu
ghamlu disponibbli fis-suq prodotti mhux konformi.

[l-markatura CE, li tindika l-konformita ta’ prodott, hija 1-
konsegwenza vizibbli ta’ process shih li jinkludi l-valutazz-
joni tal-konformita f'sens wiesa’. Hemm stabbiliti principji
generali li jirregolaw il-markatura CE fir-Regolament (KE)
Nru 765/2008. tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkredita-
ment u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummercja-
lizzazzjoni tal-prodotti (). Ir-regoli li jirregolaw it-twahhil
tal-markatura CE, li ghandhom ikunu applikati fligijiet
Komunitarji dwar l-armonizzazzjoni u li jipprovdu ghal
uzu ta’ dik il-marka, ghandhom ikunu stabbiliti fdin id-
Decizjoni.

Il-markatura CE ghandha tkun l-unika marka ta’ konformita
li tindika li l-prodott ikun konformi mal-legizlazzjoni
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni. Madankollu, jistghu
japplikaw marki ohra sakemm dawn jghinu biex itejbu I-
protezzjoni tal-konsumatur u ma jkunux koperti bil-
legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni.

Huwa krugjali li kemm il-manifatturi kif ukoll l-utenti jkunu
jafu b'mod car li bit-twahhil tal-markatura CE mal-prodott
il-manifattur ikun ged jiddikjara li I-prodott huwa konformi
mar-rekwiziti kollha applikabbli u jichu r-responsabbilta
kollha tal-prodott.

Sabiex tevalwa ahjar l-effika¢ja tal-markatura CE u biex
tiddefinixxi l-istrategiji mahsuba biex jipprevijenu l-abbuz,
il-Kummissjoni ghandha tissorvelja l-implimentazzjoni tal-
markatura CE u tirrapporta dwaru lill-Parlament Ewropew.

(®) Ara l-pagna 30 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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(33) Il-markatura CE tista’ tkun ta’ valur biss jekk it-twahhil (41) Meta legizlazzjoni Komunitarja dwar l-armonizzazzjoni

(34)

(36)

(40)

taghha jirrispetta l-kondizzjonijiet stipulati fil-ligi Komuni-
tarja. Ghalhekk I-Istati Membri ghandhom jassiguraw li
jkun hemm infurzar sewwa ta’ dawn il-kondizzjonijiet u li
jiehdu azzjoni kontra kull ksur u abbuz tal-markatura CE
b'mezzi legali jew b'mezzi adegwati ohrajn.

L-Istati Membri huma responsabbli biex jassiguraw sorvel-
janza rigoruza u effikaci tas-suq fit-territorji taghhom
u ghandhom jallokkaw setghat u rizorsi suffi¢jenti ghall-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

Ghall-ghan li titqajjem kuxjenza rigward il-markatura CE, il-
Kummissjoni ghandha tniedi kampanja ta’ informazzjoni li
primarjament tkun mahsuba ghall-operaturi ekonomici, 1-
organizzazzjonijiet konsumeristi¢i u settorali u ghall-per-
sunal tal-bejgh, li huma Il-kanali l-aktar adegwati ta’
komunikazzjoni biex titwassal informazzjoni bhal din lill-
konsumaturi.

Féerti cirkostanzi, il-proceduri ta’ valutazzjoni ta” konfor-
mita preskritti mil-ligijiet applikabbli jkunu jehtiegu I-
intervent tal-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li huma
notifikati mill-Istati Membri lill-Kummissjoni.

L-esperjenza wriet li l-kriterji stabbiliti flegizlazzjoni
settorali li I-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandhom
jissodisfaw biex ikunu notifikati lill-Kummissjoni m’humiex
suffi¢jenti biex jassiguraw livell uniformi gholi ta’ operat ta’
korpi notifikati fl-Unjoni Ewropea kollha. Izda huwa
essenzjali li I-korpi kollha notifikati 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 ta’ konformita li
jixtiequ li jkunu notifikati sabiex jaghtu servizzi ta’
valutazzjoni ta’ konformita.

Biex jassiguraw livell konsistenti ta’ kwalita fir-rigward tal-
valutazzjoni tal-konformita, mhemmx htiega biss li jkunu
konsolidati r-rekwiziti li korpi ta’ valutazzjoni ta’ konfor-
mita li jkunu jixtiequ li jkunu notifikati ghandhom
jissodisfaw, izda wkoll, fl-istess waqt, li jkunu stabbiliti r-
rekwiziti i korpi involuti fil-valutazzjoni, notifika u moni-
toragg ta’ korpi notifikati ghandhom jjissodisfaw.

Is-sistema stabbilita fdin id-Decizjoni hija kkomplementata
mis-sistema ta’ akkreditament kif prevista fir-Regolament
(KE) Nru 765/2008. Billi l-akkreditament huwa mezz
essenzjali ta’ verifika tal-kompetenza ta’ korpi ta’ valutazz-
joni ta’ konformita, l-uzu tieghu ghandu jkun inkoraggit
ghall-finijiet tan-notifika.

Jekk xi korp ta’ valutazzjoni juri konformita mal-kriterji
stipulati fl-istandards ta’ l-armonizzazzjoni, ghandha tigi
prezunta l-konformita mar-rekwiziti korrispondenti stabbi-
liti fil-legizlazzjoni settorali rilevanti.

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

tipprovdi ghall-ghazla tal-korpi ta’ valutazzjoni ghall-
implimentazzjoni taghha, l-akkreditament trasparenti kif
previst fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 biex jigi zgurat
il-livell mehtieg fcertifikati ta’ konformita ghandu jitqies
mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fil-Komunita kollha
bhala I-mezz preferut biex tintwera l-kompetenza teknika
ta’ dawk il-korpi. Madankollu, l-awtoritajiet nazzjonali
jistghu iqisu li ghandhom il-mezzi adegwati biex jaghmlu
l-valutazzjoni huma stess. Fkaz bhal dan, sabiex ikun
zgurat il-livell adegwat ta’ kredibbilta tal-valutazzjoni minn
awtoritajiet nazzjonali ohrajn, dawn ghandhom jipprovdu
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri bl-evidenza dokumen-
tarja mehtiega li turi l-konformita tal-korpi ta’ valutazzjoni
ta’ konformita valutati mar-rekwiziti regolatorji rilevanti.

I-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita sikwit jaghtu
b’subappalt parti mix-xoghol taghhom konness mal-
valutazzjoni tal-konformita jew jghadduh lil sussidjarju.
Biex ikun salvagwardjat livell gholi ta’ protezzjoni mehtieg
ghall-prodotti jitqieghdu fis-suq Komunitarju, huwa essenz-
jali 1li ghall-valutazzjoni ta’ konformita, is-subappaltaturi
u s-sussidjarji jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi
notifikati relattivament ghat-twettiq ta’ kompiti ta’ valutazz-
joni ta’ konformitd. Ghalhekk huwa importanti li I-
valutazzjoni tal-kompetenza u l-operat ta’ korpi li ghand-
hom jigu notifikati u l-monitoragg ta’ korpi diga notifikati
jkopru wkoll il-kompiti mwettqa minn subappaltaturi
u sussidjarji.

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

Billi korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom fit-
territorju kollu tal-Komunita, ikun mehtieg li Stati Membri
ohra u -Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jaghmlu
oggezzjonijiet fir-rigward tal-korp notifikat. Huwa, ghal-
hekk importanti li jkun previst perjodu li matulu kull
dubbju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita jkunu jistghu jigu kkjarifikati
gabel ma jibdew jahdmu bhala korpi notifikati.

Fl-interessi tal-kompetittivita huwa krugjali 1i Il-korpi
notifikati japplikaw il-moduli minghajr ma jirrizulta xi piz
bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. Ghall-istess raguni
u biex ikun assigurat trattament ugwali ta’ operaturi
ekonomici, ghandha tkun assigurata l-konsistenza fl-
applikazzjoni teknika tal-moduli. Dak jista’ jsir l-ahjar
permezz ta’ koordinazzzjoni u koperazzjoni fwaqthom
bejn korpi notifkati.

Sabiex ikun assigurat il-funzjonament korrett tal-process ta’
certifikazzjoni, ghandhom jigu konsolidati certi proceduri
bhall-iskambji ta’ esperjenzi u ta’ informazzjoni bejn korpi
notifikati u awtoritajiet notifikanti u bejn korpi notifikati,.
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(47) I-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni diga
tipprovdi ghal procedura ta’ salvagwardja li tapplika biss
fkaz ta’ nuqqas ta’ gbil bejn l-Istati Membri dwar mizuri
mehudin minn Stat Membru ichor. Biex tizdied it-
trasparenza u biex jitnaqqas iz-Zmien ta’ l-ipprocessar
jehtieg li tittejjeb il-procedura tal-klawsola ta’ salvagwardja,
bil-ghan li ssir aktar effikaci u applikata b'mod uniformi
u biex jintuzaw il-hiliet esperti li jistghu jinkisbu mill-Istati
Membri.

(48) Is-sistema ezistenti ghandha tkun supplimentata bi proce-
dura li tahtha l-partijiet interessati jigu informati b’'mizuri
mahsubin sabiex jittiehdu fir-rigward ta’ prodotti li
jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sigurta ta’ persuni jew
kwistjonijiet ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku. Ghandha
tippermetti l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, b’kope-
razzjoni ma’ l-operaturi ekonomici rilevanti, li jagixxu fi
stadju minn qabel fir-rigward ta’ dawk il-prodotti.

(49) Fejn lIstati Membri u [-Kummissjoni jagblu dwar il-
gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru, ma
jkunx hemm il-htiega li I-Kummissjoni jkollha tinvolvi lilha
innifisha aktar, hlief fejn in-nuqgas ta’ konformita jkun jista’
jigi attribwit lin-nuqqasijiet £xi standard armonizzat.

(50) Il-legizlazzjoni Komunitarja ghandha tiehu kont tas-
sitwazzjoni specifika ta’ l-intraprizi zghar u ta’ daqs medju
fir-rigward tal-pizijiet amministrattivi. Madankollu, minflok
tipprovdi ghal eccezzjonijiet u derogi generali ghal
intraprizi bhal dawn, li jista’ jimplika li huma jew il-
prodotti taghhom ikunu ta’ kwalita sekondarja jew ta’
kwalita inferjuri u li jista’ jirrizulta fsitwazzjoni legali
kumplessa, fir-rigward ta’ sorveljanza, ghall-awtoritajiet
nazzjonali tas-sorveljanza tas-suq, il-legizlazzjoni Komuni-
tarja ghandha tipprovdi li Il-karatteristici ta’ dawn I-
regoli ghall-ghazla u ghall-implimentazzjoni tal-proceduri I-
izjed adegwati ta’ valutazzjoni ta’ konformita u fir-rigward
ta’ l-obbligi imposti fuq korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita
sabiex dawn joperaw b'mod proporzjonat fir-rigward tad-
dags ta’ l-intraprizi u tan-natura serjali jew non-serjali tal-
produzzjoni koncernata. Din id-Decizjoni tipprovdi lill-
legizlatur bil-flessibbilta mehtiega biex jichu kont ta’
sitwazzjoni bhal din minghajr ma jkollu johlog soluzz-
jonijiet specifi¢i inutli jew soluzzjonijiet mhux adegwati
ghall-intraprizi ta’ dagqs zghir u medju u minghajr ma
jikkomprometti l-protezzjoni ta” interessi pubblici.

(51) Id-Decizjoni tistabbilixxi dispozizzjonijiet ghall-korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita sabiex iwettqu I-funzjonijiet
taghhom, wagqt li jiehdu kont tas-sitwazzjoni specifika ta’
intraprizi zghar u ta’ dags medju filwaqt li jirrispettaw il-
grad ta’ rigorozita u l-livell ta’ protezzjoni mehtiega ghall-
konformita tal-prodotti ma’ Il-istrumenti legizlattivi li

japplikaw ghalihom.

(52) Fi zmien sena mill-pubblikazzjoni ta’ din id-Decizjoni fil-
Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea, il-Kummissjoni ghandha
tipprezenta analizi fil-fond tal-qasam ta’ markaturi tas-
sigurta ghall-konsumatur, li tigi segwita, jekk ikun mehtieg,
bi proposti legizlattivi,

IDDECIDEW KIF GEJ:

Artikolu 1
Prin¢ipji generali

1. Il-prodotti mgieghda fis-suq Komunitarju ghandhom jik-
konformaw mal-legizlazzjoni applikabbli kollha.

2. Meta jqieghdu l-prodotti fis-suq Komunitarju, l-operaturi
ekonomici ghandhom, fir-rigward ta’ l-irwoli rispettivi taghhom,
ikunu responsabbli mill-konformita tal-prodotti taghhom mal-
legizlazzjoni applikabbli kollha.

3. L-operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu responsabbli li
jizguraw li l-informazzjoni kollha li jipprovdu fir-rigward tal-
prodotti taghhom tkun preciza, kompleta u konformi mar-regoli
Komunitarji applikabbli.

Artikolu 2
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Din id-Decizjoni tistabbilixxi l-qafas komuni tal-prin¢ipji generali
u d-dispozizzjonijiet ta’ referenza ghat-tfassil ta’ legislazzjoni
Komunitarja li tarmonizza l-kondizzjonijiet ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni ta’ prodotti (“il-legislazzjoni Komunitarja ta’
armonizzazzjoni’).

[l-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni ghandha tirriferi
ghall-principji generali stabbiliti fdin id-Decizjoni u ghad-
dispozizzjonijiet rilevanti ta’ referenza ta’ 1-Annessi I, II u IIL
Madankollu, il-legizlazzjoni Komunitarja tista’ tiddistakka ruhha
minn dawk il-principji generali u d-dispozizzjonijiet ta’ referenza
jekk dak ikun mehtieg minhabba l-ispecificitajiet tas-settur
koncernat, b'mod spegjali jekk ikunu diga stabbiliti sistemi legali
komprensivi.

Artikolu 3
Livell ta’ protezzjoni ta’ interessi pubblici

1. Firrigward tal-protezzjoni ta’ l-interess pubbliku, il-legis-
lazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni ghandha tillimita lilha
innifisha li tistabbilixxi r-rekwiziti essenzjali li jiddeterminaw il-
livell ta’ dik il-protezzjoni u ghandha tesprimi dawk ir-rekwiziti
ftermini tar-rizultati li ghandhom jinkisbu.

Fejn ma jkunx possibbli jew kunsiljabbli li jsir rikors ghal
rekwiziti essenzjali, minhabba l-objettiv li tigi assigurata
protezzjoni adegwata tal-konsumaturi, tas-sahha pubblika u I-
ambjent jew aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku,
jistghu jigu stabbiliti specifikazzjonijiet dettaljati fil-legizlazzjoni
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni.

2. Fejn il-legislazzjoni Komunitarja ta” armonizzazzjoni tistab-
bilixxi rekwiziti essenzjali, hija ghandha tipprovdi li jkun hemm
standards armonizzati, adottati skond id-Direttiva 98/34/KE, li
jesprimu dawk ir-rekwiziti ftermini teknici u li, wahidhom jew
flimkien ma’ standards ohra, jipprovdu ghall-prezunzjoni ta’
konformita ma’ dawk ir-rekwiziti filwaqt li jzommu I-possibbilta
li Ilivell ta’ protezzjoni jigi stabbilit b'mezzi ohrajn.
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Artikolu 4
Proceduri ta’ evalwazzjoni tal-konformita

1. Fejn il-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tesigi li
ssir il-valutazzjoni ta’ konformita fir-rigward ta’ prodott
partikolari, il-proceduri li ghandhom jintuzaw ghandhom
jintghazlu minn fost il- moduli stabbiliti u specifikati fil-lista ta’
l-Anness II skond il-kriterji li gejjin:

(@ jekk il-modulu koncernat hux tajjeb ghal dak it-tip ta’
prodott;

(b) in-natura tar-riskji prezentati mill-prodott kif ukoll sa fejn
il-valutazzjoni ta’ konformita tkun tikkorispondi ghat-tip
u l-grad tar-riskju;

(©) fejn l-involviment ta’ parti terza jkun mandatorju, il-htiega
tal-manifattur li jkollu ghazla bejn il-moduli ta’ l-assigurazz-
joni tal-kwalita u moduli ta’ certifikazzjoni tal-prodott li
jinsabu fl-Anness II;

(d) il-htiega li ma jkunux imposti moduli li jistghu ikunu ta’ piz
zejjed fir- rigward ta’ riskji koperti mil-legizlazzjoni
koncernata.

2. Fejn prodott ikun suggett ghal diversi atti Komunitarji flI-
ambitu ta’ din id-Decizjoni, ghandha tkun assigurata l-konsis-
tenza bejn il-proceduri ta’ l-evalwzzjoni tal-konformita mill-
legizlatur.

3. Il-moduli msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jigu appli-
kati skond kif ikun mehtieg fir-rigward tal-prodott koncernat
u skond l-istruzzjonijiet stabbiliti fdawk il-moduli.

4. Ghal prodotti maghmula skond il-htiega individwali (cus-
tom-made) u ghall-produzzjoni ta’ serje zghira, il-kondizzjonijiet
tekni¢i u amministrattivi relatati mal-proceduri ta’ valutazzjoni
ta’ konformita ghandhom jigu attenwati.

5. Ghall-applikazzjoni tal-moduli msemmija fil-paragrafu 1
u kull fejn ikun applikabbli u rilevanti, l-istrument legizlattiv
jista’:

(@ fir-rigward tad-dokumentazzjoni  teknika, jirrikjedi
informazzjoni addizzjonali ghal dak li huwa diga stabbilit
fil-moduli;

(b) fir-rigward tat-tul ta’ zmien li ghalih il-manifattur ufjew il-
korp notifikat ikunu obbligati jzommu kwalunkwe tip ta’
dokumentazzjoni, ibiddel il-perjodu stabbilit fil-moduli;

(©) jispecifika I-ghazla tal-manifattur dwar jekk it-testijiet
jitwettqu minn korp akkreditat intern jew taht ir-respon-
sabbilta ta’ korp notifikat maghzul mill-manifattur;

(d) fejn issir il-verifika ta’ prodott, jispecifika l-ghazla tal-
manifattur dwar jekk l-ezamijiet u t-testijiet tal-konformita

tal-prodotti mar-rekwiziti adegwati jkunux se jsiru permezz
ta’ l-ezami u l-ttestjar ta’ kull prodott jew permezz ta’ 1-
ezami u l-ittestjar tal-prodott fuq bazi statistika;

() jipprovdi li ¢-Certifikat ta’ ezami tat-tip CE jkollu perjodu ta’
validita;

(f) fir-rigward tac-certifikat ta’ ezami tat-tip CE, jispecifika
informazzjoni rilevanti relatata mal-valutazzjoni ta’ kon-
formita u ghall-kontroll intern sabiex dawn jigu inkluzi fih
jew fl-annessi tieghu;

(@ jipprovdi ghal arrangamenti differenti dwar l-obbligi tal-
korp notifikat i jinforma l-awtoritajiet notifikanti tieghu;

(h) jekk il-korp ta’ notifika jaghmel verifiki perjodici, jispecifika
I-frekwenza taghhom.

6. Fl-applikazzjoni tal-moduli msemmija fil-paragrafu 1 u kull
fejn ikun applikabbli u rilevanti, l-istrument legizlattiv ghandu:

(@ fejn jitwettqu kontrolli tal-prodott ufjew verifiki, jiddeter-
mina l-prodotti koncernati, it-testijiet adegwati, l-iskemi
adegwati ta’ kampjunament, il-karatteristi¢i operattivi tal-
metodu statistiku li ghandu jintuza u l-azzjoni korrispon-
denti li ghandu jiehu I-korp notifikat ufjew il-manifattur;

(b) fejn jitwettaq ezami tat-tip CE, jiddetermina I-mod adegwat
(tip ta’ disinn, tip ta’ produzzjoni, disinn u produzzjoni) u I-
kampjuni mehtiega.

7. Ghandha tkun disponibbli procedura ta’ appell kontra d-
decizjonijiet tal-korp notifikat.

Artikolu 5
Dikjarazzjoni KE ta’ konformita

Fejn il-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tesigi
dikjarazzjoni minghand il-manifattur li turi li huwa ssodisfa r-
rekwiziti fir-rigward ta’ prodott, minn hawn 'il quddiem imsejha
“dikjarazzjoni KE tal-konformita”, il-legislazzjoni ghandha tip-
provdi i tithejja dikjarazzjoni unika ghall-atti Komunitarji kollha
applikabbli ghall-prodott, li tinkludi l-informazzjoni kollha
mehtiega biex tigi identifikata l-legislazzjoni Komunitarja ta’
armonizzazzjoni li tirrelata ghaliha d-Direttiva, u ssemmi r-
referenzi tal-pubblikazzjoni ta’ l-atti koncernati.

Artikolu 6
Valutazzjoni ta’ konformita

1. Fejn il-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tesigi I-
valutazzjoni ta’ konformita, hija tista’ tipprovdi biex dik il-
valutazzjoni ssir minn awtoritajiet pubblici, minn manifatturi jew
minn korpi notifikati.



L 218/88

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13.8.2008

2. Fejn il-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tip-
provdi li l-valutazzjoni ta’ konformita ssir minn awtoritajiet
pubblici, il-legislazzjoni ghandha tipprovdi li I-korpi ta’ valutazz-
joni ta’ konformita, li fughom dawn l-awtoritajiet jiddipendu ghal
valutazzjonijiet teknici, ghandhom jissodisfaw l-istess kriterji
bhal dawk stabbiliti fdin id-Decizjoni ghal korpi notifikati.

Artikolu 7
Dispozizzjonijiet ta’ referenza

Id-dispozizzjonijiet ta’ referenza ghal-legislazzjoni Komunitarja
ta’ armonizzazzjoni ghall-prodotti huma kif stabbiliti fl-Anness I.

Artikolu 8
Thassir

Id-Decizjoni 93/465/KEE hija b’dan mhassra.

Ir-referenzi ghad-Decizjoni mhassra ghandhom jitqiesu bhala
referenzi ghal din id-Decizjoni.

Maghmul fi Strasburgu, 9 ta’ Lulju 2008.

Ghall-Kunsill
1l-President

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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ANNESS 1

DISPOZIZZJONIJIET TA’ REFERENZA GHAL-LEGIZLAZZJONI KOMUNITARJA TA” ARMONIZZAZZJONI
GHALL-PRODOTTI

Kapitolu R1
Definizzjonijiet
Artikolu 8
Definizzjonijiet

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

1. “maghmul disponibbli fis-suq” tfisser kull provvista ta’ prodott ghal
distribuzzjoni, konsum jew uzu fis-suq Komunitarju fil-kors ta’
attivita kummerdjali, kemm bi hlas kif ukoll minghajr hlas;

2. “tqeghid fis-suq” tfisser l-att li bih prodott isir disponibbli ghall-
ewwel darba fis-suq Komunitarju;

3. “manifattur” tfisser kull persuna fizika jew guridika li timmani-
fattura prodott jew li tara li tali prodott jigi mfassal ufjew
manifatturat, jew li tikkummerdjalizza dak il-prodott, taht isimha
jew bit-trademark taghha;

4. “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew
guridika stabbilita fil-Komunita li tkun ir¢eviet mandat bil-miktub
minghand il-manifattur sabiex tagixxi fismu relattivament ghal
kompiti specifici;

5. “importatur” tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fil-
Komunita, li tqieghed prodott minn pajjiz terz fis-suq Komunitarju;

6.  “distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-katina ta’
provvista, diversa mill-manifattur jew importatur, li taghmel
prodott disponibbli fis-sug;

7. “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awto-
rizzat, l-importatur u d-distributur;

8.  “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jistipula r-rekwiziti
teknici li jridu jigu sodisfatti minn prodott, process jew servizzi;

9.  “standard armonizzat” tfisser standards adottati minn wiehed mill-
korpi ta’ standardizzazzjoni Ewropea elenkati fl-Anness I tad-
Direttiva 98/34/KE fuq il-bazi ta’ talba maghmula mill-Kummiss-
joni skond l-Artikolu 6 ta’ dik id-Direttiva;

10. “akkreditament” ghandha jkollha t-tifsira moghtija lilha mir-
Regolament (KE) Nru 765/2008;

11. “korp nazzjonali ta’ akkreditament” ghandha jkollha t-tifsira
moghtija lilha mir-Regolament (KE) Nru 765/2008;

12.  “valutazzjoni ta’ konformita” tfisser il-process ta’ valutazzjoni dwar
jekk ikunx intwera li r-rekwiziti specifikati relatati ma’ prodott,
process, servizz, sistema, persuna jew korp gew sodisfatti;

13. “korp ta’ valutazzjoni ta’ konformitd” tfisser korp li jwettaq
attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita, inkluzi 1-kalibrazzjoni, 1-
ittestjar, ic-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;

14.  “tehid lura” tfisser kull mizura mahsuba biex jittiehed lura prodott
li jkun diga sar disponibbli ghall-utent finali;

15. “irtirar” tfisser kull mizura mahsuba biex timpedixxi prodott fil-
katina ta’ provvista milli jsir disponibbli fis-sug;

16. “markatura CE” tfisser markatura li permezz taghha l-manifattur
jiddikjara li 1-prodott huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli
stabbiliti fil-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni li

tipprovdi ghat-twahhil taghha;

17.  “legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni” tfisser kwalunkwe
legizlazzjoni Komunitarja li tarmonizza l-kondizzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti.

Kapitolu R2
Obbligi ta’ operaturi ekonomici
Artikolu R2
Obbligi ta’ manifatturi

1. Il-manifatturi ghandhom jassiguraw, meta jgieghdu I-prodotti
taghhom fis-suq, li dawn ikunu gew imfassla u manifatturati skond ir-
rekwiziti stabbiliti fi ..... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

2. Il-manifatturi ghandhom ihejju d-dokumentazzjoni teknika meh-
tiega u jwettqu l-procedura applikabbli ta’ valutazzjoni ta’ konformita jew
jassiguraw li tali procedura titwettaq.

Fejn ikun intwera permezz ta’ dik il-procedura li I-prodott ikun konformi
mar-rekwiziti applikabbli, il-manifatturi ghandhom jaghmlu dikjarazz-
joni ta’ konformita CE u jwahhlu l-marka tal-konformita.

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-
dikjarazzjoni KE ta’ konformita ghal...[perjodu li ghandu jkun specifikat,
skond i¢-ciklu tal-hajja tal-prodott u I-livell ta’ riskju] wara Ii I-prodott
ikun tqieghed fis-suq.

4. Il-manifatturi ghandhom jaraw li jkunu stabbiliti I-proceduri sabiex
il-produzzjoni ta’ serje tibga" konformi. Ghandhom jitqiesu adegwata-
ment dawk it-tibdiliet fid-disinn jew il-karatteristici u t-tibdiliet fl-
istandards armonizzati jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici li b'referenza
ghalihom tigi dikjarata I-konformita ta’ prodott.

Meta jitgies li jkun mehtieg fir-rigward tar-riskji prezentati minn prodott,
il-manifatturi ghandhom, ghall-finijiet tal-protezzjoni tas-sahha u tas-
sikurezza tal-konsumaturi, jaghmlu testijiet kampjunarji ta’ prodotti
kummerdjalizzati, jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’
Imenti, ta’ prodotti mhux konformi u ta’ tehid lura ta’ prodotti, u
ghandhom izommu lil distributuri informati dwar kwalunkwe monito-
ragg ta’ dan it-tip.
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5. Il-manifatturi ghandhom jassiguraw li I-prodotti taghhom ikollhom
it-tip, il-partita u n-numru tas-serje jew kull element iechor biex ikunu
jistghu jigu identifikati, jew, jekk id-dags jew natura taghhom ma
taghmilx dan possibbli, li l-informazzjoni mehtiega tinghata fuq I-
ippakkjar jew fdokument li jakkumpanja I-prodott.

6. Il-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummercjali
registrat jew il-marka kummercjali registrata taghhom u l-indirizz fejn
ikunu jistghu jigu kkuntattjati dwar il-prodott jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, dwar l-ippakkjar tieghu jew fdokument li jakkumpanja I-
prodott. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn jista’ jigi kuntattjat il-
manifattur.

7. Il-manifatturi ghandhom jassiguraw li I-prodott ikun ikkumpanjat
minn istruzzjonijiet u informazzjoni ta’ sikurezza provduti blingwa li
tkun tista’ tinftiechem facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali
ohra, skond kif jigi determinat mill-Istat Membru koncernat.

8. Il-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu Ii prodott li
huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legislazzjoni
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni applikabbli, ghandhom minnufih
jiehdu l-mizuri korrettivi biex il-prodott isir konformi, jirtirawh jew
jiehduh lura, jekk dan ikun mehtieg. Barra minn hekk, fejn il-prodott
jipprezenta riskju, il-manifatturi ghandhom jinformaw minnufih lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’ I-Istati Membri fejn huma jkunu
ghamlu I-prodott disponibbli ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji,
b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kwalunkwe
mizura korrettiva mehuda.

9. I[-manifatturi ghandhom, fuq talba ragunata minn awtorita
kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazz-
joni kollha necessarja biex juru l-konformita tal-prodott, bllingwa li tkun
tista' tinftichem facilment minn dik l-awtorita. Huma ghandhom
jikkoperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull
azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati mill-prodotti li
huma jkunu gieghdu fis-sug.

Artikolu R3
Rapprezentanti awtorizzati

1. I-manifatturi jistghu, b'mandat bil-miktub, jahtru rapprezentant
awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu R2(1) u t-tfassil tad-dokumentazzjoni
teknika m’'ghandhomx jiffurmaw parti mill-mandat tar-rapprezentant
awtorizzat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-
mandat i jirc¢ievi minghand il-manifattur. [l-mandat ghandu jippermetti
lir-rapprezentant awtorizzat ghall-ingas li jaghmel dan li gej:

(@) izomm id-dikjarazzjoni KE ta’ konformita u d-dokumentazzjoni
teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali tas-sorvel-
janza ghal ...[perjodu li ghad irid jigi specifikat skond ic-ciklu tal-
hajja u I-livell ta’ riskju tal-prodott];

(b) fuq talba ragunata minn awtorita kompetenti, huwa ghandu
jipprovdi dik l-awtorita bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha mehtiega biex tintwera I-konformita ta’ prodott;

(¢  jikkopera ma’ l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba
taghhom, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati
riskji prezentati minn prodotti koperti mill-mandat taghhom.

Artikolu R4

Obbligi ta’ importaturi

1. L-importaturi ghandhom iqieghdu fis-suq Komunitarju biss dawk il-
prodotti li jkunu konformi.

2. Qabel ma jqieghdu prodott fis-suq, l-importaturi ghandhom
jassiguraw li tkun saret il-procedura mehtiega ta’ valutazzjoni ta’
konformita mill-manifattur. Huma ghandhom jassiguraw li l-manifattur
ikun hejja d-dokumentazzjoni teknika, li I-prodott ikollu I-markatura jew
markaturi mehtiega tal-konformita u jkun akkumpanjat mid-dokumenti
mehtiega u li l-manifattur ikun issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Arti-
kolu R2(5) u (6).

Fejn importatur iqis jew ghandu ragunijiet biex jemmen li l-prodott ma
jkunx konformi ma’ ... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi], huwa ma
ghandux iqieghed il-prodott fis-suq qabel ma’ dan ikun sar konformi.
Barra minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta riskju, l-importatur ghandu
jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar
dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummerjali
registrat jew il-marka kummercjali registrata taghhom u l-indirizz fejn
ikunu jistghu jigu kkuntattjati fuq il-prodott jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew fdokument li jakkumpanja I-
prodott.

4. L-importaturi ghandhom jassiguraw li I-prodott ikun ikkumpanjat
minn istruzzjonijiet u informazzjoni ta’ sikurezza provduti blingwa li
tkun tista’ tinftiechem facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali
ohra, skond kif jigi determinat mill-Istat Membru koncernat.

5. L-importaturi ghandhom jassiguraw li wagqt li I-prodott ikun taht ir-
responsabbilta taghhom, il-kondizzjonijiet ta’ hazna jew trasport ma
jippregudikawx il-konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli
stabbiliti fi ..... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

6. Meta jitqies mehtieg fir-rigward tar-riskji prezentati minn prodott, I-
impurtaturi, ghall-finijiet tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tal-
konsumaturi, ghandhom jaghmlu testijiet kampjunarji ta’ prodotti
kummergjalizzati, jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’
Imenti, ta’ prodotti mhux konformi u ta' tehid lura ta’ prodotti, u
ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe monito-

ragg.

7. L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li prodott li
huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legislazzjoni
Komunitarja applikabbli ta’ armonizzazzjoni, ghandhom minnufih
jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott isir konformi, jirtirawh
jew jiehduh lura, skond il-kaz. Barra minn hekk, fejn il-prodott
jipprezenta riskju, l-importaturi ghandhom jinformaw minnufih lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’ I-Istati Membri fejn huma jkunu
ghamlu l-prodott disponibbli ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji,
b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kwalunkwe
mizura korrettiva mehuda.

8. L-importaturi ghandhom, ghal...[perjodu li ghandu jigi specifikat
skond i¢-¢iklu tal-hajja u Hivell ta’ riskju tal-prodott], iZommu kopja tad-
dikjarazzjoni CE tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq u jassiguraw li d-dokumentazzjoni teknika tkun
disponibbli ghal dawk l-awtoritajiet jekk jitolbuha.
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9. L-importaturi ghandhom, fuq talba ragunata minn awtorita
kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazz-
joni kollha necessarja biex juru l-konformita tal-prodott, bllingwa li tkun
tista’ tinftichem facilment minn dik l-awtorita kompetenti nazzjonali.
Huma ghandhom jikkoperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-
rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati mill-
prodotti li huma jkunu gieghdu fis-sug.

Artikolu R5
Obbligi ta’ distributuri

1. Meta jaghmlu prodott disponibbli fis-sug, id-distributuri ghandhom
jagixxu bl-attenzjoni dovuta fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli.

2. Qabel ma jaghmlu prodott disponibbli fis-suq, distributuri ghand-
hom jivverifikaw li I-prodotti jkollhom il-markatura jew markaturi
mehtiega tal-konformita, li jkunu akkumpanjati mid-dokumenti meh-
tiega u minn istruzzjonijiet u informazzjoni ta’ sikurezza b’'lingwa li tkun
tista’ tinftichem facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali ohra fl-
Istat Membru fejn ikun se jigi maghmul disponibbli fis-suq il-prodott, u li
I-manifattur u l-importatur ikunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu R2(5) u (6) u fl-Artikolu R4(3).

Fejn distributur iqis jew ikollu ragunijiet biex jemmen li prodott ma
jkunx konformi ma’ ...[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi], huwa
ghandu jaghmel il-prodott disponibbli fis-suq biss wara li dan ikun sar
konformi. Barra minn hekk, fejn il-prodott 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 jassiguraw li wagqt li prodott ikun taht ir-
responsabbilta taghhom, il-kondizzjonijiet ta’ hazna jew trasport ma
jippregudikawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti ... [referenza
ghall-parti rilevanti tal-ligi].

4. Id-distributuri li jgisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li prodott li
huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legislazzjoni
Komunitarja applikabbli ta’ armonizzazzjoni, ghandhom jassiguraw li
jittichdu 1-mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott isir konformi,
jirtirawh jew jiehduh lura, jekk dan ikun mehtieg. Barra minn hekk, fejn
il-prodott jipprezenta riskju, id-distributuri ghandhom jinformaw
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’ 1-Istati Membri fejn
huma jkunu ghamlu l-prodott disponibbli dwar dan, billi jaghtu d-
dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar
kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, fuq talba ragunata mill-awtorita kompe-
tenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha necessarja biex juru I-konformita ta’ prodott. Huma ghandhom
jikkoperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull
azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati mill-prodotti li
huma jkunu qieghdu fis-sug.

Artikolu R6

Kazijiet fejn 1-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghall-importaturi u
d-distributuri

Importatur jew distributur ghandu jitgies bhala manifattur ghall-finijiet
ta’ din id-Decizjoni u ghandu jkun suggett ghall-obbligi tal-manifattur
taht I-Artikolu R2 fejn huwa jqieghed prodott fis-suq taht ismu jew
trademark tieghu, jew jimmodifika prodott li diga jkun tgieghed fis-suq
bmod li jista® jincidi fuq il-konformita tal-prodott mar-rekwiziti
applikabbli.

Artikolu R7
Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom, fuq talba, jidentifikaw dawn li gejjin
lill-awtorijiet ta’ sorveljanza tas-suq, ghal... [perjodu li ghad irid jigi
specifikat bi proporzjon mac-ciklu tal-hajja tal-prodott u I-livell ta’
riskjul:

(@  kull operatur ekonomiku li jkun ipprovdihom bi prodott;
(b)  kull operatur ekonomiku li lilu jkunu pprovdew prodott.

Kapitolu R3
Konformita tal-prodott
Artikolu R8
Prezunzjoni ta’ konformita

Il-prodotti li jkunu konformi ma’ standards armonizzati jew ma’ partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom kienu ppubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’
I-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti konformi mar-rekwiziti
koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom, stabbiliti fi .....
[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

Artikolu R9
Oggezzjoni formali ghal standards armonizzati

1. Fejn Stat Membru jew il-Kummissjoni jqisu li standard armonizzat
ma jissodisfax ghal kollox ir-rekwiziti li jkopri u li huma stabbiliti fi .....
[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi], il-Kummissjoni jew I-Istat
Membru kkoncernat ghandhom iressqu l-kwistjoni quddiem il-Kumitat
stabbilit bl-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE, u jipprezentaw il-kaz
taghhom. I-Kumitat ghandu, wara li jkun ikkonsulta lill-entitajiet
rilevanti Ewropej ta’ standardizzazzjoni, jaghti l-opinjoni tieghu minghajr
dewmien.

2. Fid-dawl ta’ l-opinjoni tal-Kumitat, il-Kummissjoni ghandha tidde-
¢iedi li tippubblika, i ma tippubblikax, li tippubblika b'mod ristrett, li
zzomm, li zzomm b'mod ristrett jew li tirtira r-referenzi ghall-istandard
armonizzat konéernat fi jew mill-Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

3. I-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-korp Ewropew koncernat ta’
standardizzazzjoni u, jekk ikun mehtieg, titlob li jkunu riveduti l-
istandards armonizzati in kwistjoni.

Artikolu R10
Dikjarazzjoni KE ta’ konformita

1. Id-dikjarazzjoni KE ta’ konformita ghandha tiddikjara li s-sodisfazz-
joni tar-rekwiziti specifikati fi ..[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi]
intweriet.

2. ld-dikjarazzjoni KE ta’ konformita ghandha jkollha l-istruttura
mudell stabbilita fl-Anness III tad-Decizjoni Nru 768/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta” Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti, ghandha tinkludi I-elementi specifikati
fil-moduli rilevanti stabbiliti fl-Anness II ta’ dik id-Decizjoni u ghandha
tinzamm aggornata kontinwament. Ghandha wkoll tigi tradotta fil-
lingwa jew lingwi mehtiega mill-Istat Membru fejn jitqieghed fis-suq jew
jigi maghmul disponibbli I-prodott.
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3. Meta jaghmel id-dikjarazzjoni KE ta’ konformita, il-manifattur
ghandu jassumi r-responsabbilta ghall-konformita tal-prodott.

Artikolu R11
Prin¢ipji generali tal-markatura CE

Il-markatura CE ghandha tkun suggetta ghall-principji generali stabbiliti
fl-Artiklu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

Artikolu R12
Regoli u kondizzjonijiet ghat-twahhil tal-markatura CE

1. I-markatura CE ghandha titwahhal fuq il-prodott jew fuq it-tikketta
tieghu ta’ informazzjoni b’'mod li tkun tidher, tkun tista’ tinqara u ma
tithassarx. Fejn dan ma jistax isir jew ma jkunx permess minhabba n-
natura tal-prodott, hija ghandha titwahhal fuq Il-ippakkjar, u mad-
dokumenti li jakkumpanjawha, fejn il-ligi in kwistjoni tipprovdi ghal
dawk id-dokumenti.

2. Ill-markatura CE ghandha titwahhal qabel ma l-prodott jitqieghed fis-
suq. Tista’ tkun segwita minn simbolu jew kull marka ohra li tindika
riskju jew uzu specjali.

3. Il-markatura CE ghandha tkun segwita min-numru ta’ identifikazz-
joni tal-korp notifikat fejn dak il-korp ikun involut fil-fazi ta’ kontroll tal-
produzzjoni.

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

4. L-Istati Membri ghandhom ikomplu jizviluppaw il-mekkanizmi
ezistenti sabiex jassiguraw l-implimentazzjoni korretta tar-regim li
jirregola il-markatura CE u jiehdu azzjoni adatta fkaz ta’ uzu skorrett
tal-markatura. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu ghal pieni ghall-
ksur, li jistghu jinkludu sanzjonijiet kriminali meta jkun hemm ksur gravi.
Dawk il-pieni ghandhom ikunu proporzjonati ghall-gravita tar-reat u
jikkostitwixxu deterrent effettiv kontra uzu skorrett.

Kapitolu R4
Notifika ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita
Artikolu R13
Notifika
L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati

Membri l-ohra dwar il-korpi awtorizzati li jaghmlu xoghol ta’ terzi fil-
valutazzjoni ta’ konformita taht din id-Decizjoni.

Artikolu R14
Awtoritajiet notifikanti

1. L-stati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti li tkun
responsabbli biex tistabbilixxi u twettaq il-proceduri mehtiega ghall-
valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita u ghall-
monitoragg ta’ korpi notifikati, inkluza l-konformita mad-dispozizz-
jonijiet ta’ I-Artikolu [R20].

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-valutazzjoni u l-monitoragg
imsemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom isiru minn korp nazzjonali ta’
akkreditament, fis-sens ta’, u skond, ir-Regolament (KE) Nru 765/2008.

3. Fejn l-awtorita notifikanti tiddelega jew b'mod ichor tafda I-
valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg imsemmijin fil-paragrafu 1

lil korp li ma jkunx entita governattiva, dak il-korp ghandu jkun entita
guridika u ghandu jikkonforma mutatis mutandis mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu [R15(1) sa (6)]. Addizzjonalment, tali korp ghandu jkollu
arrangamenti biex jaghmel tajjeb ghar-reponsabbiltajiet derivati mill-
attivitajiet tieghu.

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

Artikolu R15
Rekwiziti relatati ma’ awtoritajiet notifikanti

1. L-awtorita notifikanti ghandha tigi stabbilita b’'mod li ma jkunx
hemm konflitti ta” interess ma’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita.

2. L-awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata u titmexxa b'mod li
jkunu salvagwardjati l-oggettivita u l-imparzjalita ta’ l-attivitajiet taghha.

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

4. L-awtorita notifikanti m’'ghandhiex toffri jew tipprovdi kwalunkwe
attivitajiet li jitwettqu minn korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita, jew
servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew kompetittiva.

5. L-awtorita notifikanti ghandha tissalvagwardja I-kunfidenzjalita ta’ I-
informazzjoni miksuba.

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

Artikolu R16
Obbligazzjoni ta’ informazzjoni ta’ l-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni dwar il-proceduri
taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’
konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi notifikati, u dwar kull tibdil li
jsirilhom.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik l-informazzjoni disponibbli
pubblikament.

Artikolu R17
Rekwiziti ghal korpi notifikati

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

2. Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkun stabbilit skond il-
ligi nazzjonali u ghandu jkollu personalita guridika.

3. Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkun korp terz
indipendenti mill-organizzazzjoni jew mill-prodott li jevalwa.

Korp li jkun jappartjeni lil xi asso¢jazzjoni kummer¢jali jew federazzjoni
professjonali 1i tkun tirrapprezenta intraprizi involuti fid-disinn,
manifattura, provvista, muntagg, uzu jew -manutenzjoni ta’ prodotti li
huwa jivvaluta, jista’, bil-kondizzjoni li l-indipendenza tieghu u n-nuqqas
ta” kull konflitt ta’ interess jigu murija, jitqies bhala tali korp ta’
valutazzjoni ta’ konformita.



13.8.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 218/93

4. Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita, l-oghla livell tal-gestjoni
tieghu jew il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazz-
joni ta’ konformita m'ghandhomx ikunu d-disinjaturi, il-manifatturi, il-
fornituri, l-installaturi, ix-xerrejja, is-sidien, l-utenti jew dawk li jaghmlu I-
manutenzjoni tal-prodotti li huma jevalwaw, u l-anqas ghandhom ikunu
r-rapprezentanti awtorizzati ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan
m’ghandux jipprekludi I-uzu tal-prodotti valutati li jkunu mehtiega ghall-
operazzjonijiet tal-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita jew l-uzu ta’
prodotti bhal dawn ghal ghanijiet personali.

Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita, I-oghla livell tal-gestjoni tieghu jew
il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni ta’
konformita m'ghandhomx ikunu direttament involuti fid-disinn, mani-
fattura jew kostruzzjoni, kummer¢jalizzazzjoni, installazzjoni, uzu jew
manutenzjoni ta’ dawk il-prodotti, l-anqas m’ghandhom jirrapprezentaw
lill-partijiet li jwettqu dawk l-attivitajiet. Huma m’ghandhomx jiehdu
sechem febda attivita li tista’ tkun fkonflitt ma’ l-indipendenza tal-
gudizzju jew integrita taghhom relattivament ghall-attivitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita li ghalihom huma jkunu notifikati. Dan
japplika b'mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsulenza.

Il-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformitd ghandhom jassiguraw i I-
attivitajiet tas-sussidjarji jew subappaltaturi taghhom ma jippregudikawx
il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita ta’ l-attivitajiet taghhom
ta’ valutazzjoni ta’ konformita.

5. [Il-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita u l-persunal taghhom
ghandhom iwettqu l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita bl-oghla
livell ta’ integrita professjonali u kompetenza teknika mehtiega fil-qasam
specifiku li jkun u ghandhom ikunu hielsa minn kull pressjoni u
inc¢itament, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju
taghhom jew ir-rizultati ta’ l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita
taghhom, spe¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi ta’ persuni
b'interess fir-rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

6. Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-
kompiti kollha ta’ valutazzjoni ta’ konformita assenjati lilu permezz ta’ ...
[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi] u li fir-rigward taghhom ikun gie
notifikat, kemm jekk dawk il-kompiti isiru mill-korp stess ta’ valutazzjoni
ta’ konformita kif ukoll jekk fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Fkull zmien u ghal kull procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita u ghal
kull tip jew kategorija ta’ prodotti li fir-rigward taghhom ikun notifikat,
il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni
tieghu il-necessitajiet li gejjin:

(@ persunal b’konoxxenza teknika u esperjenza suffi¢jenti u adatta
biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni ta’ konformita;

(b)  deskrizzjonijiet ta’ proceduri li fkonformita maghhom tigi
mwettqa l-valutazzjoni ta’ konformita, li jkunu jassiguraw it-
trasparenza u l-kapacita tar-riproduzzjoni ta’ dawn il-proceduri.
Huwa ghandu jkollu stabbiliti I-linji politici u I-proceduri adegwati
li jiddistingwu bejn kompiti i huwa jwettaq bhala korp notifikat u
attivitajiet ohra;

(©  proceduri ghat-twettiq ta’ l-attivitajiet tieghu Ii jichdu kont debitu
tad-daqs ta’ impriza, tas-settur li fiha topera, ta’ l-istruttura taghha,
tal-grad ta’ kumplessita tat-teknologija koncernata tal-prodott u
tan-natura massiva jew serjali tal-process ta’ produzzjoni.

Ghandu jkollu l-mezzi necessarji biex iwettaq il-kompiti teknici u
amministrattivi konnessi ma’ l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita
b'mod adegwat u ghandu jkollu access ghal kull taghmir u facilita
mehtiega.

7. Il-persunal responsabbli biex iwettaq l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’
konformita ghandu jkollu dawn li gejjin:

(@) tahrig tekniku u vokazzjonali sod li jkopri l-attivitajiet kollha ta’
valutazzjoni ta’ konformita li fir-rigward taghhom ikun gie
notifikat il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita;

(b) konoxxenza sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonjiet li huwa
jaghmel u awtorita adegwata sabiex jaghmel dawk il-valutazzjoni-
jiet;

(©  konoxxenza adegwata u apprezzament tar-rekwiziti essenzjali, ta’ I-
istandards armonizzati applikabbli u tad-dispozizzjonjiet rilevanti
tal-legislazzjoni Komunitarja rilevanti ta’ armonizzazzjoni u ta’
regolamenti rilevanti ta’ implimentazzjoni;

(d) il-kapacita mehtiega biex jifformula ¢-certifikati, registrazzjonijiet u
rapporti biex juru li l-valutazzjonijiet ikunu saru.

8. Ghandha tkun garantita l-imparzjalita tal-korp ta’ valutazzjoni ta’
konformita, ta’ l-oghla livell ta’ gestjoni tieghu u tal-persunal ta’
valutazzjoni tieghu.

Ir-rimunerazzjoni ta’ l-oghla livell ta’ gestjoni u tal-persunal ta’
valutazzjoni ta’ korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ma ghandhiex
tiddipendi min-numru ta’ valutazzjonijiet li jkunu saru jew mir-rizultati
ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

9. Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jipprovdi ghal polza
ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta sakemm ir-responsabbilta ma tkunx
assunta mill-Istat skond il-ligi nazzjonali, jew sakemm I-Istat Membru
nnifsu ma jkunx direttament responsabbli ghall-valutazzjoni ta’ konfor-
mita.

10. 1l-persunal ta’ korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkun fid-
dmir li josserva s-segretezza professjonali fir-rigward ta’ l-informazzjoni
kollha miksuba fit-twettiq tal-kompiti tieghu taht...[referenza ghall-parti
rilevanti tal-legislazzjoni] jew skond kwalunkwe dispozizzjoni ta’ ligi
nazzjonali li jgibuha fis-sehh, hlief fir-rigward ta’ l-awtoritajiet kompe-
tenti ta’ l-Istat Membru li fih jitwettqu l-attivitajiet tal-korp. Id-drittijiet ta’
proprjeta ghandhom ikunu protetti.

11. Il-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandhom jippartecipaw fi,
jew jassiguraw li l-persunal taghhom ta’ valutazzjoni jkun mgharraf bl-
attivitajiet ta’ standardizzazzjoni rilevanti u l-attivitajiet tal-grupp ta’
koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit taht il-legislazzjoni Komuni-
tarja rilevanti ta” armonizzazzjoni u japplikaw bhala gwida generali d-
decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tax-
xoghol ta” dak il-grupp.

Artikolu R18
Prezunzjoni ta’ konformita

Fejn korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita jkun jista’ juri I-konformita
tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti jew
fpartijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew pubblikati fil-
Gurnal Uffijali ta’ 1-Unjoni Ewropea, ghandu jkun prezunt li huwa jkun
konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu R17 sa fejn l-istandards
armonizzati applikabbli jkunu jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu R19
Oggezzjoni formali ghal standards armonizzati

Fejn Stat Membru jew il-Kummissjoni jkollhom oggezzjoni formali ghall-
istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu R18, ghandhom jigu
applikati d-dispozizzjonijiet ta’ -Artikolu R9.
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Artikolu R20
Sussidjarji ta’ u subappalti minn korpi notifikati

1. Fejn korp notifikat jaghti b’'subappalt kompiti specifici relatati mal-
valutazzjoni ta’ konformita jew iqabbad sussidjarju, huwa ghandu
jassigura li s-subappaltatur jew is-sussidjarju jissodisfaw ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu R17, u ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti
b'dan.

2. Il-korp notifikat ghandu jerfa’ r-responsabbilta kollha tal-kompiti li
jkunu twettqu mis-subappaltaturi jew mis-sussidjarji kull fejn dawn
ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jigu subappaltati jew esegwiti minn sussidjarju
biss bi ftehim mal-klijent.

4. 1Il-korp notifikat ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtorita
notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-kwalifiki tas-
subappaltatur jew tas-sussidjarju u tax-xoghol li jkun sar minnhom
skond ... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

Artikolu R21
Korpi interni akkreditati

1. Jista’ jintuza korp intern akkreditat biex iwettaq attivitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita ghall-impriza li minnha jkun jifforma parti
ghall-fini li jigu implimentati I-proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita
stabbiliti fl-[Anness 1 — moduli A1, A2, C1 jew C2]. Tali korp ghandu
jikkostitwixxi parti separata u distinta ta’ l-impriza u m’ghandux jiehu
sechem fid-disinn, produzzjoni, provvista, installazzjoni, uzu jew
manutenzjoni tal-prodotti valutati minnu.

2. Korp intern akkreditat ghandu jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

(@) il-korp ghandu jkun akkreditat skond ir-Regolament (KE) Nru 765/
2008;

(b) il-korp u Il-persunal tieghu ghandhom ikunu identifikabbli mill-
aspett organizzattiv u jkollhom metodi ta’ rapportagg, fl-impriza li
taghha jkunu jifformaw parti, li jassiguraw l-imparzjalita taghhom
u juruha lill-korp nazzjonali rilevanti ta’ akkreditament;

(¢ la lkorp u lanqas il-persunal tieghu m’'ghandhom ikunu
responsabbli ghad-disinn, manifattura, provvista, installazzjoni,
operat jew manutenzjoni tal-prodotti li huma jevalwaw, u lanqas
ghandhom iwettqu attivitajiet li jistghu jigu fkonflitt ma’ I-
indipendenza tal-gudizzju taghhom jew ma’ l-integrita taghhom
fir-rigward ta’ l-attivitajiet taghhom ta’ valutazzjoni;

(d) il-korp ghandu jaghti s-servizzi tieghu esklussivament lill-impriza li
taghha jkun jaghmel parti.

3. Korp akkreditat intern m'ghandux jigi notifikat lill-Istati Membri jew
lill-Kummissjoni, izda l-informazzjoni dwar l-akkreditament tieghu
ghandha tinghata mill-impriza li minnha huwa jifforma parti jew mill-
korp nazzjonali ta” akkreditament lill-awtorita notifikanti fuq it-talba ta’
dik l-awtorita.

Artikolu R22
Applikazzjoni ghal notifika

1. Kull korp ta’ valutazzjoni ta’ konformitd ghandu jipprezenta
applikazzjoni ghal notifika lill-awtorita notifikanti ta’ I-Istat Membru
fejn ikun stabbilit.

2. Dik l-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni
ta’ l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita, tal-modulu jew moduli tal-
valutazzjoni ta’ konformita u tal-prodott jew prodotti li ghalihom il-korp
jiddikjara lilu nnifsu kompetenti, kif ukoll minn certifikat ta” akkredita-
ment, jekk ikun hemm wiehed ezistenti, mahrug minn korp nazzjonali
ta’ akkreditament li jafferma li I-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita
jissodisfa  r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu [R17] ta® dan
[l-Att].

3. Fejn il-korp koncernat ta’ valutazzjoni ta” konformita ma jkunx jista’
johrog certifikat ta’ akkreditament, huwa ghandu jipprovdi l-awtorita
notifikanti bil-prova dokumentata kollha mehtiega ghall-verifika,
rikonoxximent u monitoragg regulari tal-konformita tieghu mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu [R17].

Artikolu R23
Procedura tan-notifika

1. L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss lil korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu [R17].

2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
b'mezz elettroniku ta’ notifika Zviluppat u amministrat mill-Kummiss-
joni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita, tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni ta’
konformita u tal-prodott jew prodotti in kwistjoni u ta’ l-affermazzjoni
rilevanti tal-kompetenza.

4. Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta’ akkreditament kif
msemmi fl-Artikolu R22(2), l-awtorita ta’ notifika ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bil-prova dokumentata li
tafferma l-kompetenza tal-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita u I-
arrangamenti stabbiliti biex ikun zgurat li I-korp jigi sorveljat
regolarment u li jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu [R17].

5. Il-korp koncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss jekk
ma jkunux tqajmu oggezzjonijiet mill-Kummissjoni jew mill-Istati
Membri l-ohra fi Zmien gimaghtejn tan-notifika fejn jintuza certifikat
ta’ akkreditament jew fi zmien xahrejn wara li tkun saret notifika fil-kaz li
ma jintuzax l-akkreditament.

Dak il-korp biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ dan ...
[l-Att].

6. I-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra ghandhom jigu notifikati
dwar kull tibdil sussegwenti rilevanti fin-notifika.

Artikolu R24
Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi notifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil korp
notifikat.

Hija ghandha tassenja numru uniku anke fejn il-korp ikun notifikat taht
diversi atti Komunitarji.

2. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku I-
lista tal-korpi notifikati taht din id-Decizjoni, inkluzi n-numri ta’
identifikazzjoni li jkunu gew assenjati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom
ikunu gew notifikati.

[I-Kummissjoni ghandha tassigura li din il-lista tinzamm aggornata.
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Artikolu R25
Tibdil fin-notifika

1. Fejn awtorita tan-notifiki taccerta ruhha jew tkun mgharrfa li korp
notifikat ma jkunx ghadu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Arti-
kolu R17, jew li jkun qed jonqos milli jwettaq l-obbligi tieghu, l-awtorita
tan-notifiki ghandha tillimita, tissospendi jew tirtira n-notifika skond il-
kaz, skond kemm il-gravita tan-nonkonformita ma’ dawk ir-rekwiziti jew
tan-nuqqas milli jigu mwettqa dawk l-obbligi. Hija ghandha tgharraf
minnufih skond kif ikun mehtieg lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-
ohra.

2. Fik-kaz li tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew fejn il-korp
notifikat ma jkunx ghadu attiv, I-Istat Membru notifikanti ghandu jiehu I-
passi mehtiega biex jassigura li I-fajls ta’ dak il-korp jigu pprocessati minn
korp notifikat ichor jew jinzammu disponibbli ghall-awtorita notifikanti
u ghall-awtorita tas-sorveljanza tas-suq li jkunu responsabbli, suggetti
ghat-talba taghhom.

Artikolu R26
Sfida lill-kompetenza ta’ korpi notifikati

1. Il-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha fejn ikollha
dubbju jew issir taf b'dubbju dwar il-kompetenza ta’ korp notifikat jew
dwar il-kontinwita tal-konformita ta’ korp notifikat mar-rekwiziti u r-
responsabbiltajiet li ghalihom huwa jkun suggett.

2. L-stat Membru notifikanti ghandu jaghti lill-Kummissjoni, fuq talba,
l-informazzjoni kollha relatata mal-bazi ghan-notifika jew mal-manteni-
ment tal-kompetenza tal-korp koncernat.

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

4. Fejn il-Kummissjoni taccerta ruhha li korp notifikat ma jissodisfax,
jew li ma jkunx ghadu jissodisfa, ir-rekwiziti ghan-notifika tieghu, hija
ghandha tgharraf b'dan lill-Istat Membru notifikanti u titolbu jiehu I-
mizuri korrettivi mehtiega, inkluza d-denotifikazzjoni, jekk ikun
mehtieg.

Artikolu R27
Obbligi operattivi ta’ korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom jaghmlu l-valutazzjonijiet ta’ konfor-
mita skond il-proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita stabbiliti fi ...[il-
parti rilevanti tal-legislazzjoni].

2. Il-valutazzjonijiet ta’ konformita ghandhom isiru b'mod proporzjo-
nat biex jigu evitati pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. ll-korpi
ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom
billi jiehdu kont debitu tad-daqs ta’ l-impriza, tas-settur li fiha hija topera,
ta’ l-istruttura taghha, tal-livell ta’ komplessita tat-teknologija tal-prodott
in kwistjoni u tan-natura massiva jew serjali tal-process ta’ produzzjoni.

Meta jkunu qed jaghmlu hekk huma ghandhom madanakollu jirrispettaw
il-grad ta’ rigorozita u l-livell ta’ protezzjoni mehtiega ghall-konformita
tal-prodott mid-dispozizzjonijiet ta’ din id-Decizjoni.

3. Fejn korp notifikat isib li ma gewx sodisfatti rekwiziti stabbiliti fi ...
[il-parti rilevanti tal-legislazzjoni] jew standards armonizzati korrispon-
denti jew specifikazzjonijiet tekni¢i mill-manifattur, huwa ghandu jesigi
minghand il-manifattur li dan jiehu mizuri korrettivi adegwati u ma
ghandu johrog ebda certifikat ta” konformita.

4. Fejn, waqt li jkun gieghed isir monitoragg tal-konformita wara I-hrug
ta’ certifikat, korp notifikat isib li prodott ma jkunx ghadu konformi, il-

korp notifikat ghandu jesigi minghand il-manifattur li dan jichu mizuri
korrettivi adegwati u ghandu jissospendi jew jirtira ¢-cerifikat tieghu jekk
ikun mehtieg.

5. Fejn mizuri korrettivi ma jittehdux jew ma jkollhomx I-effett
mehtieg, il-korp notifikat ghandu jillimita, jissospendi jew jirtira kull
certifikat jew approvazzjoni, skond il-kaz.

Artikolu R28
Obbligu ta’ informazzjoni ghall-korpi tan-notifika

1. Il-korpi notifikati ghandhom jinformaw lill-awtorita notifikanti dwar
dan li gej:

(@  kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikati;

(b)  kull ¢irkostanza li tincidi fuq l-ambitu tan-notifika u l-kondizz-
jonijiet ghaliha;

(© kull talba ghal informazzjoni i huma jkunu rcevew minn
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq fir-rigward ta’ attivitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita;

(d) fuq talba, l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita mwettqa fl-
ambitu tan-notifika taghhom u kull attivita ohra mwettqa, inkluzi
attivitajiet transkonfinali u subappaltar.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi 1-ohra notifikati
taht din id-Decizjoni li jkunu qed iwettqu attivitajiet simili ta’
valutazzjoni ta’ konformita u li jkunu jkopru l-istess prodotti, bl-
informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet li jirrigwardaw rizultati
negattivi ta’ valutazzjoni ta’ konformita u, fuq talba, rizultati pozittivi.

Artikolu R29
Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi sabiex jigi organizzat l-iskambju ta’
esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali ta’ I-Istati Membri li jkunu
responsabbli ghall-politika dwar in-notifika.

Artikolu R30
Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tassigura li jigu stabbiliti 1-koordinazzjoni u 1-
koperazzjoni adegwati bejn il-korpi notifikati skond ... [l-att rilevanti jew
legislazzjoni Komunitarja ohra] u li dawn jigu operati korrettament
fforma ta’ ... grupp jew gruppi [settorali jew trans-settorali] ta’ korpi
notifikati.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li I-korpi notifikati minnhom
jiehdu sehem fix-xoghol ta’ dak jew dawk) il-grupp jew gruppi, b’'mod
dirett jew permezz ta’ rapprezentanti nominati.

Kapitolu R5
Proceduri ta’ salvagwardja
Artikolu R31

Procedura fir-rigward ta’ prodotti li jipprezentaw riskju fil-livell
nazzjonali

1. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiehed
ikunu hadu azzjoni skond I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 765/
2008 jew fejn ikollhom raguni sufficjenti biex jahsbu li prodott kopert
minn din id-Decizjoni jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza
ta’ persuni jew ghal aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ l-interess pubbliku
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koperti minn din id-Decizjoni, huma ghandhom jaghmlu l-valutazz-
joni fir-rigward tal-prodott in kwistjoni li tkun tkopri r-rekwiziti stabbiliti
minn din id-Decizjoni. L-operaturi ekonomici rilevanti ghandhom
jikkoperaw skond kif ikun mehtieg ma’ l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq.

Fejn, matul dik il-valutazzjoni, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu
li I-prodott ma jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti fdin id-Decizjoni,
huma ghandhom minghajr dewmien jesigu li l-operatur ekonomiku
rilevanti jichu l-mizuri korrettivi adegwati kollha biex il-prodott isir
konformi ma’ dawk ir-rekwiziti, li jigi irtirat mis-suq jew jittiched lura
fperijodu ta’ zmien ragonevoli, li jkun jagbel man-natura tar-riskju,
skond kif jippreskrivu.

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

L-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu japplika ghall-
mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu.

2. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqqas ta’
konformita ma jkunx limitat ghat-territorju nazzjonali, huma ghandhom
jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bir-rizultati ta’ I-
evalwazzzjoni u bl-azzjonijiet li esigew lill-operatur ekonomiku li jiehu.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li jittichdu l-azzjonijiet
korrettivi adegwati kollha fir-rigward tal-prodotti kollha koncernati li
huwa jkun gdisponibbli fis-suq fil-Komunita 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 jiehdu I-
mizuri provvizorji adegwati kollha biex jipprojbixxu jew jillimitaw li I-
prodott isir disponibbli fis-suq nazzjonali jew biex il-prodott jigi irtirat
minn dak is-suq jew biex dan jittiched lura.

Huma ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra,
minghajr dewmien, dwar dawk il-mizuri.

5. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-
dettalji disponibbli kollha, partikolarment id-data necessarja ghall-
identifikazzjoni tal-prodott li mhux konformi, l-origini tal-prodott, in-
natura ta’ l-allegat nuqqas ta’ konformita u r-riskju involut, in-natura u I-
perijodu tal-mizuri nazzjonali li jkunu ttichdu u l-argumenti mressqa
mill-operatur ekonomiku rilevanti. B'mod partikolari, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-nuqqas ta’ konformita
jkunx dovut ghal wahda jew ohra minn dawn ir-ragunijiet:

(@)  in-nuqgqas tal-prodott li jissodisfa r-rekwiziti relatati mas-sahha jew
is-sikurezza ta’ persuni jew ma’ aspetti ohra ta’ protezzjoni ta' I-
interess pubbliku stabbiliti fdin id-Decizjoni; jew

(b) nugqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fi ...[referenza
ghall-parti rilevanti tal-ligi] 1i jikkonferixxu prezunzjoni ta’
konformita.

6. L-Istati Membri, barra mill-Istat Membru li jkun beda l-procedura,
ghandhom, minghajr dewmien, jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra dwar kull mizura adottata u dwar kull informazzjoni
addizzjonali li jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom dwar in-nuqgas ta’

konformita tal-prodott koncernat, u, jekk ma jkunx hemm gbil mal-
mizura nazzjonali notifikata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

7. Fejn, fi zmien .... [iz-zmien ghandu jkun specifikat] mir-ricezzjoni ta’
l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun saret l-ebda
oggezzjoni jew minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni fir-rigward
ta’ xi mizura provvizorja mehuda minn Stat Membru fir-rigward tal-
prodott koncernat, il-mizura ghandha titqies bhala wahda gustifikata.

8. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li jittiechdu 1-mizuri restrittivi
adegwati fir-rigward tal-prodott koncernat, bhall-irtirar tal-prodott mis-
suq taghhom, minghajr dewmien.

Atikolu R32
Procedura ta’ salvagwardja Komunitarja

1. Fejn, wara li tkun tlestiet il-procedura stabbilita fl-Artikolu R31(3) u
(4), isiru oggezzjonijiet kontra mizura nazzjonali mehuda minn Stat
Membru jew fejn il-Kummissjoni tqis li l-mizura nazzjonali tkun
kuntrarja  ghall-legislazzjoni Komunitarja, il-Kummissjoni ghandha
minghajr dewmien tidhol fkonsultazzjoni ma’ l-Istati Membri u ma’ I-
operatur jew operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura
nazzjonali. Fuq il-bazi tar-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tiddeciedi jekk il-mizura nazzjonali hix gustifikata jew le.

II-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 jichdu l-mizuri necessarji biex jassiguraw li l-prodott li ma
jkunx konformi jigi irtirat mis-swieq taghhom, u ghandhom jinformaw
lill-Kummissjoni skond il-kaz. Jekk il-mizura nazzjonali titgies li ma
tkunx gustifikata, 1-Istat Membru koncernat ghandu jirtira l-mizura.

3. Fejn il-mizura nazzjonali titgies gustifikata u n-nuqqas ta’ konfor-
mita tal-prodott ikun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istandards armonizzati
imsemmija fl-Artikolu R31(5)(b), il-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-
korp jew korpi rilevanti ta’ standardizzazzjoni Ewropej u ghandha tressaq
il-kwistjoni quddiem il-Kumitat stabbilit mill-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/
34/KE. Dak il-Kumitat ghandu jikkonsulta mal-korp jew korpi rilevanti
ta’ standardizzazzjoni Ewropej u jressaq l-opinjoni tieghu minghajr
dewmien.

Artikolu R33
Prodotti konformi li jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sikurezza

1. Fejn Stat Membru, wara li jkun ghamel valutazzjoni taht I-Arti-
kolu R31(1), isib li, ghalkemm prodott ikun konformi ma’ din id-
Decizjoni, ikun jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni
jew ghal aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ l-interess pubbliku, huwa ghandu
jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu l-mizuri adegwati kollha
biex jassigura li l-prodott koncernat, meta jitqieghed fis-suq, ma
jipprezentax aktar dak ir-riskju jew jirtirah jew jiehdu lura mis-suq fi
zmien perjodu ragonevoli li jkun jagbel man-natura tar-riskju, skond kif
l-Istat Membru jistabbilixxi.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li tittiched azzjoni korret-
tiva fir-rigward tal-prodotti kollha li huwa jkun ghamel disponibbli fis-
suq fil-Komunita kollha.
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3. L-Istat Membru ghandu jgharraf minnufih lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohra. Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji
disponibbli kollha, partikolarment id-data necessarja ghall-identifikaz-
zjoni tal-prodott koncernat, l-origini u l-katina ta’ provvista tal-prodott,
in-natura tar-riskju li jkun hemm u n-natura u t-tul ta’ Zmien tal-mizuri
nazzjonali mehuda.

4. Il-Kummissjoni ghandha minghajr dewmien tidhol fkonsultazzjoni
ma’ I-Istati Membri u ma’ l-operatur jew operaturi ekonomici rilevanti u
ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali. Fuq il-bazi tar-rizultati ta’ dik il-
valutazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk il-mizura hix
gustifikata jew le, u fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri adegwati.

5. Il-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha Iill-Istati
Membri kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-
operatur jew operaturi ekonomikici rilevanti.

Artikolu R34
Non-konformita formali
1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu [R31], fejn Stat Membru

jaghmel xi wahda mill-iskoperti li gejjin, huwa ghandu jesigi li l-operatur
ekonomiku rilevanti jittermina n-nuqgas tal-konformita koncernata:

(@) il-marka tal-konformita tkun twahhlet bi ksur ta’ I-Artikolu [R11]
jew ta’ I-Artikolu [R12];

(b) il-marka tal-konformita ma tkunx twahhlet;

(©)  id-dikjarazzjoni KE ta’ konformitd ma tkunx saret;

(d) id-dikjarazzjoni KE ta’ konformitd ma tkunx saret b'mod korrett;

(¢)  id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew ma tkunx
kompleta.

2. Fejn jippersisti n-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-paragrafu 1, I-
Istat Membru koncernat ghandu jiehu l-mizuri adegwati kollha biex
jillimita jew jipprojbixxi li I-prodott isir disponibbli fis-suq jew jassigura li
dan jittiehed lura jew jigi irtirat mis-suq.
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4.1.

4.2

ANNESS 11

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TA’ KONFORMITA

Modulu A

I-kontroll intern tal-produzzjoni

Il-kontroll intern tal-produzzjoni huwa l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz taghha l-manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li I-prodotti
kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-
valutazzjoni fir-rigward tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u
stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa
fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jithaddem. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandu jkollha, kull fejn applikabbli, ghallingas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
— disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti I-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn I-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  irrizultati tal-kalkoli tad-disinji li saru, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
— ir-rapporti tat-testijiet.
Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu, jassiguraw li
l-prodotti manifatturati jikkonformaw mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ I-
istrumenti legizlattivi applikabbli ghalihom.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommha flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-
prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika l-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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5.1.

5.2.

Modulu A1

Il-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ ttestjar b’supervizjoni tal-prodott

Il-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ ttestjar b’supervizjoni hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
biha manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 4, 5 u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu, li I-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-
konformita’ tal-prodott mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew riskji.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-
valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jithaddem. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, kull
fejn applikabbli, ghallingas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
— disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti I-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffijali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn 1-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji li saru, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
—  ir-rapporti tat-testijiet.
Manifattura

[l-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u I-monitoragg tieghu jassiguraw li
l-prodotti manifatturati jikkonformaw mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ I-
istrumenti legizlattivi applikabbli ghalihom.

Il-kontrolli tal-prodott

Ghal kull prodott individwali mmanifatturat, ghandu jsir test wiched jew aktar dwar aspett wiched jew aktar tal-
prodott mill-manifattur jew fismu, biex tigi Zgurata l-konformitd mar-rekwiziti korrispondenti ta’ l-istrument
legizlattiv. Skond kif jaghzel il-manifattur, it-testijiet jitwettqu jew minn korp akkreditat intern jew taht ir-
responsabbilta ta’ korp notifikat, maghzul mill-manifattur.

Fejn it-testijiet isiru mill-manifattur fuq ir-responsabbilta ta’ korp notifikat, il-manifattur ghandu, fuq ir-responsabbilta
tal-korp notifikat, iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta’ manifattura.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jfassal stqarrija tal-konformita miktuba ghal mudell ta’ prodott u jzommha flimkien mad-
dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ -awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott
ikun tqgieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tigi pprovduta lill-awtoritajiet rilevanti.
Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur li jinsabu fil-punt 5 jistghu jigu sodisfatti, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht
ir-responsabbilta tieghu sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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5.1.

5.2.

Modulu A2

Kontroll intern tal-produzzjoni u verifiki tal-prodott taht sorveljanza b’intervalli kazwali

Il-kontroll intern tal-produzzjoni u verifiki sorveljati tal-prodott b'intervalli kazwali hija l-procedura ta’ valutazzjoni
tal-konformita li biha manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 4 u 5, u jassigura, u jiddikkjara fuq ir-
responsabbilta unika tieghu, Ii l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv Ii japplikaw

ghalihom.
Dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha tippermetti l-valutazzjoni
tal-konformita’ tal-prodott mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi adegwata u valutazzjoni tar-riskji. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti disponibbli u tkopri, sa fejn ikunu rilevanti ghall-
valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tal-prodott. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, kull fejn
applikabbli, ghallinqas l-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢cirkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti l-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Ufficjali ta’ [-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn 1-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji li saru, l-eZamijiet imwettqa, ecc.,
—  ir-rapporti tat-testijiet.
Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u s-sorveljanza tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti mmanifatturati mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ I-
istrumenti legizlattivi li japplikaw ghalihom.

Verifiki tal-prodott

Skond l-ghazla tal-manifattur korp akkreditat intern jew korp notifikat maghzul mill-manifattur, ghandu jaghmel
kontrolli tal-prodott, jew jara li dawn isiru fintervalli mhux regolari li jkunu ddeterminati mill-korp, biex tigi
vverifikata -kwalita tal-kontrolli interni tal-prodott, fejn jitqiesu, inter alia, il-komplessita teknologika tal-prodotti u 1-
kwantita tal-produzzjoni. Qabel ma l-prodotti jitgieghdu fis-suq, ghandu jigi ezaminat kampjun adegwat tal-prodotti
finali, mehud fil-post mill-korp, u ghandhom isiru testijiet adegwati, kif gie identifikat mill-partijiet rilevanti ta’ 1-
istandard armonizzat ufjew specifikazzjonijiet teknici, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tigi kontrollata I-
konformita tal-prodott mar-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-procedura kampjunarja ta’ accettazzjoni, li ghandha tigi applikata, hija mahsuba biex tiddetermina jekk il-process ta’
manifattura tal-prodott jahdimx flimiti accettabbli, bil-ghan li tigi zgurata l-konformita tal-prodott.

Fejn it-testijiet isiru minn korp notifikat, fuq ir-responsabbilta tal-korp notifikat, il-manifattur ghandu jwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat waqt il-process tal-manifattura.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali Ii jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommbha flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-
prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
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Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 5, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu B

L-ezami tat-tip KE

L-ezami tat-tip KE huwa dik il-parti minn procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li fiha korp notifikat jezamina d-
disinn tekniku ta’ prodott u jivverifika u jixhed li d-disinn tekniku tal-prodott jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-istrument
legizlattiv applikabbli ghalih.

L-ezami tat-tip KE jista’ jsir b'wiehed mill-modi i gejjin:
—  l-ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista, tal-prodott komplut (tip tal-produzzjoni);

—  il-valutazzjoni ta’ l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-prodott permezz ta’ l-ezami tad-dokumentazzjoni
teknika u ta’ l-evidenza ta’ sostenn, imsemmija fil-punt 3, flimkien ma’ l-ezami tal-kampjuni, rapprezentattivi
tal-produzzjoni prevista, ta’ parti wahda kritika jew aktar tal-prodott (kombinazzjoni tat-tip tal-produzzjoni u
tat-tip tad-disinn);

— il-valutazzjoni ta’ l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-prodott permezz ta’ ezami tad-dokumentazzjoni teknika
u evidenza ta’ sostenn, imsemmija fil-punt 3, minghajr ezami ta’ kampjun (tip tad-disinn).

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-ezami tat-tip KE lil korp notifikat wiched ta’ I-ghazla tieghu.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;

—  id-dokumentazzjoni teknika Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-
konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv u ghandha tinkludi analizi u stima
adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa
fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandu jkollha, kull fejn applikabbli, ghallingas l-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jahdem il-prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti l-ohra Ii r-referenzi taghhom
gew pubblikati fil-Gurnal UffiGjali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u
deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv,
fejn dawn l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew
applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika liema partijiet gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji li saru, l-eZamijiet imwettqa, ecc.,
—  rapporti tat-testijiet;

— il-kampjuni, rapprezentattivi tal-produzzjoni prevista. Il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu
mehtiega biex isir il-programm tat-testijiet;

—  l-evidenza ta’sostenn ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ sostenn ghandha
ssemmi kwalunkwe dokument li jkun gie uzat, partikolarment fejn l-istandards armonizzati rilevanti ufjew 1-
ispecifikazzjonijiet tekni¢i ma gewx applikati b'mod shih. L-evidenza ta’ sostenn ghandha tinkludi, fejn ikun
necessarju, ir-rizultati ta’ testijiet maghmula mil-laboratorju adatt tal-manifattur, jew minn laboratorju ta’ 1-
ittestjar iehor, fismu jew taht ir-responsabbilta tieghu.
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4.3.

4.4.

4.5.

Il-korp notifikat ghandu:

Ghall-prodott:

jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ sostenn biex jevalwa l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-
prodott;

Ghall-kampjun(i):

jivverifika li I-kampjun(i) gie(gew) manifatturat(i) fkonformita mad-dokumentazzjoni teknika, u jidentifika I-elementi
li gew imfassla skond id-dispozizzjonijiet applikabbli ta’ l-istandards armonizzati rilevanti ufjew l-ispecifikazzjonijiet
teknici, kif ukoll I-elementi li gew imfassla minghajr l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dawk I-
istandards;

jaghmel I-ezamijiet u t-testijiet adegwati, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jikkontrolla jekk, fejn il-manifattur ikun
ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici, dawn gewx
applikati b'mod korrett;

jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet adegwati, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jikkontrolla jekk, fejn ma gewx
applikati s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici, is-soluzzjonijiet adottati
mill-manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’ l-istrument legizlattiv;

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

Il-korp notifikat ghandu jaghmel rapport ta valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet kif twettqu skond il-punt 4 u 1-
rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi tieghu rigward l-awtoritajiet notifikanti, il-korp notifikat ghandu
johrog il-kontenut tar-rapport, b'mod shih jew parzjali, biss bil-gbil tal-manifattur.

Fejn it-tip jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv specifiku applikabbli ghall-prodott kon¢ernat, il-korp notifikat
ghandu johrog certifikat ta’ ezami tat-tip KE lill-manifattur. I¢-certifikat ghandu jinkludi l-isem u l-indirizz tal-
manifattur, il-konkluzjonijiet ta’ l-ezami, il-kondizzjonijiet (jekk ikun hemm) ghall-validita tieghu u d-data necessarja
ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat. I¢-certifikat jista’ jkollu mehmuz mieghu anness wiched jew aktar.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-konformita tal-prodotti
manifatturati mat-tip ezaminat tkun tista’ tigi valutata u biex ikun hemm lok ghal kontroll intern.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog
certifikat ta’ ezami tat-tip KE u ghandu jinforma b'dan lill-applikant, fejn jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu informat dwar kwalunkwe bidla fit-teknologija l-aktar aggornata
generalment rikonoxxuta, li tindika li t-tip approvat jista® ma jikkonformax aktar mar-rekwiziti applikabbli ta’ 1-
istrument legizlattiv, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-kaz,
il-korp notifikat ghandu jinforma b'dan lill-manifattur.

Il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat ta’ I-
ezami tat-tip KE, bil-modifikazzjonijiet kollha ghat-tip approvat li jistghu jincidu fuq il-konformita tal-prodott mar-
rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv jew mal-kondizzjonijiet ghall-validita ta¢c-certifikat. Tali modifikazzjonijiet
ghandhom jehtiegu approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’ zieda ghac-certifikat originali ta’ I-ezami tat-tip KE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar i¢c-certifikati ta’ l-ezami tat-tip KE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom, li jkun hareg jew irtira, u perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac-certifikati ufjew kwalunkwe zieda ghalihom li gew
michuda, sospizi jew b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra dwar ic-certifikati ta’ l-ezami tat-tip KE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom, li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b’xi mod iehor illimita u, jekk jintalab jaghmel dan,
dwar ic-certifikati ufjew zidiet ghalihom li jkun hareg.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-korpi notifikati I-ohra jistghu, jekk jintalbu jaghmlu dan, jiksbu kopja tac-certifikati
ta’ l-ezami tat-tip KE ufjew taz-zidiet taghhom. Fuq talba, l-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-
dokumentazzjoni teknika u tar-rizultati ta’ l-eZamijiet maghmula mill-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm
kopja tac-Certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE, ta’ l-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluza d-
dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, sa l-iskadenza tal-validita tac-certifikat.
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9. Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE, ta’ l-annessi u taz-zidiet tieghu, flimkien mad-
dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-
prodott ikun tqieghed fis-suq.

10. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 3 u jwettaq l-obbligi
imsemmija fil-punti 7 u 9, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu C

Konformita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni

1. Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni huwa dik il-parti ta’ procedura ta’ valutazzjoni ta’
konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 3, u jassigura, u jiddikjara, li 1-
prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-rekwiziti
ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Manifattura

II-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti
ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

3. Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

3.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

3.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tgieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
4. Ir-rapprezentant awtorizzat

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

Modulu C1

Il-konfomita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ l-ittestjar b’supervizjoni
tal-prodott

1. Il-konfomita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ l-ittestjar tal-prodott huma dik il-parti
mill-proc¢edura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3
u 4, ujassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li -prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif
deskritt fic-certifikat ta’ -ezami tat-tip KE u i jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ I-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Manifattura

[l-manifattur ghandu jichu -mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura u I-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv specifiku applikabbli ghalihom.

3. Il-kontrolli tal-prodott

Ghal kull prodott individwali manifatturat, il-manifattur jew persuna fismu ghandu jaghmel test wiehed jew iktar fuq
aspett specifiku wiehed jew iktar tal-prodott, sabiex tigi vverifikata I-konformita mar-rekwiziti korrispondenti ta’ 1-
istrument legizlattiv. [l-manifattur jista’ jaghzel li t-testijiet isiru jew minn korp akkreditat intern jew taht ir-
responsabbilta ta’ korp notifikat, maghzul mill-manifattur.

Meta t-testijiet jitwettqu minn korp notifikat, fuq ir-responsabbilta tal-korp notifikat, il-manifattur ghandu jwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat wagqt il-process tal-manifattura.
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Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
Ir-rapprezentant awtorizzat

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

Modulu C2

I-konformita ghat-tip fuq il-bazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-kontrolli b’supervizjoni
tal-prodott fintervalli mhux regolari

Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-kontrolli b’supervizjoni tal-prodott
fintervalli mhux regolari huma dik il-parti minn procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha 1-
manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 4, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li I-
prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u li jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha ne¢ssarji sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti ta’ I-
istrument legizlattiv specifiku applikabbli ghalihom.

Il-kontrolli tal-prodott

Skond 1-ghazla li jaghmel il-manifattur, korp akkreditat intern jew korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu
jaghmel kontrolli tal-prodott jew igabbad lil min jaghmilhom, fintervalli mhux regolari, kif iddeterminat mill-korp,
biex tigi vverifikata l-kwalita tal-kontrolli interni tal-prodott, fejn jitqiesu, inter alia, il-komplessita teknologika tal-
prodotti u l-kwantita ta’ produzzjoni. Ghandu jigi ezaminat kampjun adegwat tal-prodotti finali, mehud fil-post mill-
korp notifikat gabel ma l-prodotti jitgieghdu fuq is-suq, u ghandhom isiru t-testijiet adegwati kif identifikati mill-
partijiet rilevanti ta’ l-istandards armonizzati ufjew ta’ l-specifikazzjonijiet teknici, jew ghandhom isiru testijiet
ekwivalenti, biex tigi kontrollata l-konformita tal-prodott mar-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv. Fejn
kampjun ma jikkonformax mal-livell ta’ kwalita accettabbli, il-korp ghandu jiehu mizuri adegwati.

Il-procedura kampjunarja ta’ l-accettazzjoni li ghandha tigi applikata hija mahsuba biex tiddetermina jekk il-process ta’
manifattura tal-prodott koncernat jahdimx flimiti accettabbli, bil-ghan li tigi zgurata l-konformita tal-prodott.

Fejn it-testijiet isiru minn korp notifikat, il-manifattur ghandu, bir-responsabbilta tal-korp notifikat, iwahhal in-numru
ta’ l-identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta’ manifattura.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformitd mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
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5. Ir-rapprezentant awtorizzat

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

Modulu D

Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

1. Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-parti minn procedura ta’
valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jassigura, u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li l-prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt fic-
certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-
ittestjar tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 3 u tkun suggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

3. Is-sistema ta’ kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;
—  l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u

—  id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura I-konformita tal-prodotti mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE
u mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita trid tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’ kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta:

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u I-poteri tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tal-prodott;

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

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha ser isiru;

— irrekords ta’ kwalitd, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ec¢. u

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tal-prodott u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’
kwalita.

3.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalitd biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi I-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita
li jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard
armonizzat ufjew l-specifikazzjonijiet teknici rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiehed
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-punt 3.1.
biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel 1-
ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.

Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa 1-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hiex ser tkompli
tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2., jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni.

Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi Zgurat li l-manifattur jissodisfa, b'mod adegwat, 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li I-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta” manifattura,
ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— irrekords ta’ kwalitd, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda 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 qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk ikunu saru
testijiet, b’rapport tat-testijiet.

[l-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv, u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
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6.  Ghal perjodu li jintemm mill-ingas ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1;
—  il-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;
—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 3.5, 4.3 u 4.4.

7. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati jew inkella ristretti u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista ta’ I-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita rifjutati, sospizi
jew b'xi mod iehor ristretti.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda, irtira jew inkella rrestringa, u, jekk jintalab jaghmel dan, jinformahom bl-approvazzjonijiet tas-
sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

8. Ir-rapprezentant awtorizzat

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

Modulu D1

L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

1. L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li permezz
taghha I-manifattur jissodisfa l-obligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7 u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta
unika tieghu, li l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-
valutazzjoni tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima
adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn
ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallingas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

— lista ta’ standards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffijali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn I-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika liema partijiet gew applikati,

—  rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
—  rapporti tat-testijiet.

3. Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq.

4. Manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-
ittestjar tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 5 u tkun suggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 6.
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5.  Is-sistema ta’ kwalita

5.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalitd tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, ismu u
l-indirizz tieghu wkoll;

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;

—  l-informazzjoni rilevanti kollha ghall-kategorija tal-prodott prevista,

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita, u

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.

5.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

L-clementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita trid tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’ kwalita.

Trid tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tal-prodott;

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

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha ser isiru;

—  irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ec¢.;

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tal-prodott u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’
kwalita.

5.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 5.2.

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat
ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiched
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernat, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 biex jivverifika I-
abbilta tal-manifattur Ii jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel l-eZamijiet necessarji
sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

5.4. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

[I-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa 1-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalitd modifikata hiex ser tkompli
tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 5.2., jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.

Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b’'mod adegwat 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet tal-valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li I-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta’ manifattura,
ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2,

— irrekords ta’ kwalitd, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waq 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 qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport taz-zjara u, jekk ikunu saru
testijiet, brapport tat-testijiet.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta” ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.

Ghal perjodu li jintemm mill-inqas ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 5.1;

—  il-bidla msemmija fil-punt 5.5, kif approvata;

—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 5.5, 6.3 u 6.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet notifikanti tieghu I-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi
mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.
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10. Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 3, 5.1, 5.5, 7 u 8 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu E

Il-konformita mat-tip ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott

1.  Il-konformitd mat-tip, ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott, hija dik il-parti tal-procedura ta’ I-
valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha I-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jassigura, u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li 1-prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt fic-
certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-ittestjar tal-
prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun suggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

3. Is-sistema ta’ kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  lisem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, ismu u
l-indirizz tieghu wkoll;

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;
—  l-informazzjoni rilevanti kollha ghall-kategorija tal-prodott prevista;

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalitd; u

—  id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura I-konformita tal-prodotti mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE
u mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita trid tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi ispezzjoni u tar-rekords ta’ kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta:

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tal-prodott;

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru wara l-manifattura;

— irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.;

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

3.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2.

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat
ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiehed
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-gasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-punt 3.1.
biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel I-
ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalitd kif approvata u biex
izommha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.

[I-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

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

Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b’'mod adegwat 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet tal-valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li I-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta’ manifattura,
ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— irrekords ta’ kwalitd, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waq 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 qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, jekk ikunu saru
testijiet, brapport tat-testijiet.

[l-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv, u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tgieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.

Ghal perjodu li jintemm mill-inqas ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1,
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—  il-bidla msemmija fil-punt 3.5., kif approvata;
—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5., 4.3. u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalitd li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Ir-rapprezentant awtorizzat

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

Modulu E1

L-assigurazzjoni tal-kwalita ta’ l-ispezzjoni u ta’ l-ttestjar tal-prodott finali

L-assigurazzjoni tal-kwalita ta’ l-ispezzjoni u ta’ l-ittestjar tal-prodott finali hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’
konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-
responsabbilta unika tieghu, li l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-
valutazzjoni fir-rigward tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u
stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa
fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallinqas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ standards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet teknici ohra li r-referenzi taghhom gew pubblikati fil-
Gurnal Ufficjali ta’ 1-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet
adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn l-istandards
armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment, id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  irrizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
— ir-rapporti tat-testijiet.

Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sug.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-ispezzjoni u ghall-ittestjar tal-prodott finali fir-
rigward tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 5, u huwa suggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 6.
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5.  Is-sistema ta’ kwalita

5.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u -indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, ismu u
l-indirizz tieghu wkoll;

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;
—  l-informazzjoni rilevanti kollha ghall-kategorija tal-prodott prevista;

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.

5.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura I-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita trid tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’ kwalita.

Trid tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u I-poteri tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tal-prodott;

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru wara l-manifattura;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.;

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

5.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 5.2.

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ I-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat
uljew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiched
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernat, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 biex jivverifika 1-
abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel 1-ezamijiet necessarji
sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

5.4. ll-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommbha b'tali mod li tibqa’ adegwata u effikaci.

5.5. Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hiex ser
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 5.2., jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.
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Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

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

6.1. I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b'mod adegwat 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

6.2. Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li I-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta’ manifattura,
ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2,

— irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.

6.3. Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

6.4. Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda 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 qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk ikunu saru
testijiet, brapport tat-testijiet.

7. Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

7.1. D-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

7.2. ll-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
8. Ghal perjodu li jintemm mill-ingas ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:
—  id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 5.1;
—  il-bidla msemmija fil-punt 5.5, kif approvata;
—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 5.5, 6.3 u 6.4.
9. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita

10.

mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet notifikanti tieghu I-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi
mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3, 5.1, 5.5, 7 u 8, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm ikunu specifikati fil-mandat.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modulu F

Il-konformita mat-tip ibbazata fuq il-verifika tal-prodott

ll-konformita mat-tip, ibbazata fuq il-verifika tal-prodott hija l-parti ta’ procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 5.1 u 6, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-
responsabbilta uniku tieghu li I-prodotti koncernati, li gew suggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 3, huma konformi
mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE, u mar-
rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

[l-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet adegwati biex jikkontrolla I-konformita
tal-prodotti mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument
legizlattiv.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tkun kontrollata l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti rilevanti ser isiru, skond kif
jaghzel il-manifattur, jew permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull prodott kif specifikat fil-punt 4, jew b’ezami u ttestjar tal-
prodotti fuq bazi ta statistika, kif specifikat fil-punt 5.

[l-verifika tal-konformita permezz ta’ l-ezami u ta’ l-ittestjar ta’ kull prodott

II-prodotti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru t-testijiet adegwati, kif stabbilit fl-
istandard(s) armonizzat(i) ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex
tigi verifikata I-konformita taghhom mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u r-rekwiziti
rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi
dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ I-ezamijiet u tat-testjjiet li jkunu saru, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull prodott approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu taht ir-
responsabbilta tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm i¢c-certifikati tal-konformita disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sug.

[l-verifika statistika tal-konformita

[I-manifattur ghandu jichu I-mizuri necessarji kollha biex il-process tal-manifattura u I-monitoragg tieghu jassiguraw 1-
omogeneita ta’ kull lott prodott, u ghandu jipprezenta l-prodotti tieghu ghall-verifika fil-forma ta’ lottijiet omogenji.

Minn kull lott ghandu jittiehed kampjun fuq bazi kazwali, skond ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv. Il-prodotti
kollha gewwa kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet adegwati, kif stabbilit fl-
istandard(s) armonizzati rilevanti ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex
tkun zgurata l-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv u biex jigi ddeterminat jekk il-
lott jigix accettat jew irrifjutat. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi
dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Jekk lott jigi accettat, il-prodotti kollha tal-lott ghandhom jitqiesu bhala approvati, hlief dawk il-prodotti mill-kampjun
li jkun instab li ma jissodisfawx it-testijiet.

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

[I-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq.

Jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat jew l-awtoritd kompetenti ghandhom jiehdu l-mizuri adegwati biex ma jhallux li
dak il-lott jitgieghed fuq is-suq. Fl-eventwalita ta’ rifjut frekwenti tal-lottijiet il-korp notifikat jista’ jissospendi I-verifika
statistika u jiehu mizuri adegwati.
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6.  Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

6.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformitda mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv, u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ I-ahhar, ma’ kull prodott
individwali li jkun fkonformita mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

6.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommbha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 jagbel, u taht ir-responsabbilta’ tieghu, il-manifattur jista’ wkoll iwahhal mal-
prodotti n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat.

7. Jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista’ jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat mal-prodotti waqt il-process tal-manifattura.

8. Ir-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 jista’ ma jissodisfax l-obbligi tal-
manifattur li huma stabbiliti fil-punt(i) 2 u 5.1.

Modulu F1
Il-konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott

1. I-konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott hija I-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz taghha 1-
manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 6.1 u 7, u jassigura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu, li I-prodotti koncernati li gew suggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4 jkunu fkonformita mar-rekwiziti ta’ -
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-
valutazzjoni fir-rigward tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u
stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri sa
fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallinqas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti l-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Ufficjali ta’ [-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn 1-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, e¢¢. u
—  ir-rapporti tat-testijiet.

Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-eZamijiet u t-testijiet adegwati biex tkun kontrollata 1-
konformita tal-prodotti mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi kkontrollata l-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti ghandhom isiru, skond kif jaghzel il-
manifattur, jew b'ezami u b'ittestjar ta’ kull prodott kif specifikat fil-punt 5, jew bl-ezami u bl-ittestjar tal-prodotti fuq
bazi ta’ statistika, kif specifikat fil-punt 6.

[l-verifika tal-konformita bl-ezami u bl-ittestjar ta’ kull prodott.

II-prodotti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet adegwati, kif stabbilit fl-
istandards armonizzati ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tigi
vverifikata I-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ghalihom. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat ufjew
specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ I-ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull prodott approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-
responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’
ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sug.

Il-verifika statistika tal-konformita

[l-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura jassigura l-omogeneita ta’ kull lott
prodott, u ghandu jipprezenta l-prodotti tieghu ghall-verifika fil-forma ta’ lottijiet omogenji.

Minn kull lott ghandu jittiehed kampjun fuq bazi kazwali, skond ir-rekwiziti ta” l-istrument legizlattiv. Il-prodotti
kollha gewwa l-kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet adegwati, kif stabbilit fl-
istandards armonizzati ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tigi
stabbilita I-konformita mar-rekwiziti applikabbli ghalihom, biex jigi ddeterminat jekk il-lott jigix accettat jew rifjutat.
Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat ufjew specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi
dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Jekk lott jigi accettat, il-prodotti kollha tal-lott ghandhom jitqiesu approvati, hlief dawk il-prodotti mill-kampjun li
jkun instab li ma jissodisfawx it-testijiet.

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

[l-manifattur ghandu jzomm i¢c-Certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq.

Jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat ghandu jiehu l-mizuri adegwati biex ma jhallix li dak il-lott jitqieghed fuq is-suq.
Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-responsabbilta tal-
korp notifikat imsemmi fil-punt 4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull prodott individwali li
jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika l-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
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Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 5 jagbel, u taht ir-responsabbilta’ tieghu, il-manifattur jista’ wkoll iwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat.

8. Il-manifattur jista’, jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat mal-prodotti matul il-process tal-manifattura.

9. Ir-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 jista® ma’ jissodisfax l-obbligi tal-
manifattur li huma inkluzi fil-punti 3 u 6.1.

Modulu G

Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unita

1. Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unita hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz taghha I-
manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 5, u jassigura, u jiddikjara fuq responsabbilta unika tieghu, i I-
prodott koncernat, li gie suggett ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4, huwa konformi mar-rekwiziti ta’ l-istrument

legizlattiv applikabbli ghalih.
2. Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u jaghmilha disponibbli ghall-korp notifikat imsemmi
fil-punt 4. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-valutazzjoni fir-rigward tal-prodott rigward il-konformita
tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u I-
manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallingas 1-
elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti l-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn I-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
—  ir-rapporti tat-testijiet.

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sug.

3. Manifattura

Il-manifattur ghandu jiechu I-mizuri kollha necessarji biex il-process ta’ manifattura u I-monitoragg tieghu jassiguraw il-
konformita tal-prodott manifatturat mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

4. Il-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u testijiet adegwati, kif stabbilit fl-istandards
armonizzati ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandu jaghmel testijiet ekwivalenti, biex tkun
kontrollata l-konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv, jew iqabbad lil min
jaghmilhom. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat ufjew specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat koncernat ghandu
jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ I-ezZamijiet u tat-testijiet li jkunu saru u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mal-prodott approvat, jew igabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta
tieghu.
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5.1.

5.2.

3.1.

[l-manifattur ghandu jzomm i¢c-Certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull prodott
li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita
ghandha tidentifika I-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 2 u 5, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu
u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu H

Il-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha ta’ kwalita

ll-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha ta’ kwalita hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz
taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu, li I-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghad-disinn, ghall-manifattura u ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti kkoncernati, kif specifikat fil-punt 3, u ghandu jkun suggett ghal sorveljanza
kif specifikat fil-punt 4.

[s-sistema ta’ kwalita

Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu, lill-korp notifikat ta’ 1-
ghazla tieghu, ghall-prodotti kkoncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

—  id-dokumentazzjoni teknika ghal mudell wiehed ta’ kull kategorija ta’ prodotti mahsuba biex tigi manifatturata.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallingas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, cirkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jahdem il-prodott,

— lista ta’ standards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet teknici rilevanti li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea, applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn
l-istandards armonizzati ma gewx applikati, Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu applikati parzjalment,
fid-dokumentazzjoni teknika ghandhom jispecifikaw fliema partijiet li tkun giet applikata,

—  rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ecc.,

—  rapporti tat-testijiet;



L 218/120

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13.8.2008

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u

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

Is-sistema ta’ kwalitd ghandha tassigura l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli

ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat, fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’
kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tad-diretturi fir-rigward tad-
disinn u tal-kwalita tal-prodott;

—  l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, i ser jigu applikati u, fejn l-istandards armonizzati
ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti mhux ser jigu applikati b'mod shih, il-mezzi li ser jintuzaw biex jigi
zgurat li r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghall-prodotti se jigusodisfatti sodisfatti;

—  it-tekniki ta’ kontroll tad-disinn u ta’ verifika tad-disinn, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li ser jintuzaw meta
jigu mfassla l-prodotti li jappartjenu lill-kategorija ta’ prodotti koperta;

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

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha ser isiru;

—  irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ec¢,;

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tad-disinn u tal-prodott u t-thaddim effettiv
tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita
li jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard
armonizzat ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra l-esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiched
b'esperjenza bhala assessur, fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fit-tieni in¢iz tal-punt 3.1, biex
jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel I-
ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jigi notifikat bid-decizjoni.

In-notifikazzjoni ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.

Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

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

Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

[s-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b'mod adegwat 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta” disinn,
manifattura, ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

—  ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rizultati ta’ analiZijiet, kalkoli,
testijiet ecc.;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tal-manifattura tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet
u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat,
ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waq 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. Ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk ikunu saru t-testijiet,
brapport tat-testijiet.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tgieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.

Ghal perjodu li jintemm mill-inqas ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1;

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita msemmija fil-punt 3.1;
—  il-bidla imsemmija fil-punt 3.5, kif approvata;

—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 3.5, 4.3 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.
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8. Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur, inkluzi 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.

Modulu H1
Il-konformita bbazata fuq l-assigurazzjoni shiha ta’ kwalita flimkien ma’ l-ezami tad-disinn

1. IH-konformita bazata fuq l-assigurazzjoni shiha ta’ kwalita flimkien ma’ l-ezami tad-disinn, hija l-procedura ta’
valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 6, u jassigura, u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv
applikabbli ghalihom.

2. Manifattura
[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghad-disinn, ghall-manifattura u ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti kkoncernati, kif specifikat fil-punt 3, u ghandu jkun suggett ghal sorveljanza
kif specifikat fil-punt 5. L-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-prodotti ghandha tkun giet ezaminata skond id-
dispozizzjonijiet tal-punt 4.

3. Is-sistema ta’ kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ I-ghazla tieghu.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
—  lisem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-

indirizz tieghu wkoll;

—  l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;
—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u
—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura I-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli

ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’
kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta":

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tad-disinn u tal-prodott;

—  l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, i ser jigu applikati u, fejn l-istandards armonizzati
ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti mhux ser jigu applikati b'mod shih, il-mezzi li ser jintuzaw biex jigi
zgurat li r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghall-prodotti se jigusodisfatti sodisfatti;

— it-tekniki ta’ kontroll tad-disinn u ta’ verifika tad-disinn, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li ser jintuzaw meta
jigu mfassla I-prodotti li jappartjenu lill-kategorija ta’ prodotti koperta;

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

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza i biha ser isiru;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

— irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc,;

— il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tad-disinn u tal-prodott u t-thaddim effettiv
tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi I-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita
li jikkonformaw ma’ Il-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard
armonizzat ufjew l-specifikazzjonijiet teknici rilevanti.

Minbarra l-esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-ingas membru wiehed
besperjenza bhala assessur, fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur.

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jigi notifikat bid-decizjoni.
In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-dec¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

[I-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommbha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.

[I-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

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

II-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifikazzjoni ghandha tinkludi I-
konkluzjonijiet ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

L-ezami tad-disinn
[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-ezami tad-disinn lill-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1.

L-applikazzjoni ghandha taghmilha possibbli li wiehed jithem id-disinn, il-manifattura u kif jahdem il-prodott, u
ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghaliha.
Ghandha tinkludi:

—  lisem u l-indirizz tal-manifattur;
—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;

—  id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-valutazzjoni tal-prodott rigward
il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-
valutazzjoni, id-disinn tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, fejn applikabbli,
ghallingas l-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,

—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,
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4.3.

4.4.

4.5.

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jahdem il-prodott,

—  lista ta’ standards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea, applikati b’'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn
l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati
parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ecc.,

—  rapporti tat-testijiet;

—  l-evidenza ta’ sostenn ghall-adegwatezza tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ sostenn ghandha ssemmi
kwalunkwe dokument li jkun gie uzat, partikolarment fejn l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet
teknici rilevanti ma gewx applikati b'mod shih, u ghandha tinkludi, fejn ikun necessarju, ir-rizultati tat-testijiet
maghmula mil-laboratorju adatt tal-manifattur, jew minn laboratorju ichor ta’ l-ittestjar, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni, u fejn id-disinn jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv
applikabbli ghall-prodott, ghandu johrog certifikat ta’ l-ezami tad-disinn KE lill-manifattur. I¢-certifikat ghandu
jinkludi l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluZjonijiet ta’ l-ezami, il-kondizzjonijiet (jekk ikun hemm) ghall-
validita tieghu u d-data necessarja ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat. I¢-certifikat jista’ jkollu anness wiehed
jew iktar mehmuz mieghu.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni kollha rilevanti biex il-konformita tal-prodotti
manifatturati tkun tista’ tigi valutata mad-disinn ezaminat, u biex ikun hemm lok ghal kontroll intern, fejn ikun
applikabbli.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li
johrog certifikat ta’ I-ezami tad-disinn u ghandu jinforma lill-applikant b'dan, fejn jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut
tieghu.

II-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat ma’ kwalunkwe bidla fit-teknologija l-aktar aggornata
generalment rikonoxxuta li tindika li d-disinn approvat jista’ ma jkunx aktar konformi mar-rekwiziti applikabbli ta’ 1-
istrument leglattiv, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet jehtiegux aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-kaz, il-korp
notifikat ghandu jinforma I-manifattur b’dan.

Il-manifattur ghandu jzomm informat il-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat ta’ l-ezami tad-disinn KE bi
kwalunkwe modifikazzjoni fid-disinn approvat li tista’ tincidi fuq il-konformita mar-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument
legizlattiv jew mal-kondizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat. Tali modifikazzjonijiet ghandhom jehtiegu approvazz-
joni addizzjonali — mill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat ta’ l-ezami tad-disinn KE — fil-forma ta’ zieda mac-
certifikat originali ta’ l-ezami tad-disinn KE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bic-certifikati ta’ I-ezami tad-disinn KE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom li jkun hareg jew irtira, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac-certifikati ufjew ta’ kwalunkwe zieda ghalihom li
jkunu gew rifjutati, sospizi jew b’xi mod ichor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra bic-certifikati ta’ l-ezami tad-disinn KE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b’xi mod ichor illimita, u, jekk jintalab jaghmel dan,
bic-certifikati ufjew zidiet ghalihom i jkun hareg.

[l-Kummissjoni, I-Istati Membri u 1-korpi notifikati l-ohra, jekk issir talba, jistghu jiksbu kopja tac-certifikati ta’ l-ezami
tad-disinn KE ufjew taz-zidiet taghhom. Jekk issir talba, I-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-
dokumentazzjoni teknika u tar-rizultati ta’ l-ezamijiet maghmula mill-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat ta’ I-ezami tad-disinn KE, l-annessi u z-zidiet tieghu, kif ukoll il-fajl
tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur sa l-iskadenza tal-validita tac-certifikat.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

[I-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat ta’ -ezami tad-disinn KE, l-annessi u z-zidiet tieghu, flimkien mad-
dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott
ikun tgieghed fis-sug.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa, b'mod adegwat, 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta” disinn,
manifattura, ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rizultati ta’ analizijiet, kalkoli,
testijiet ecc.;

—  ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tal-manifattura tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet
u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat,
ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waqt tali zjarat il-korp notifikat jista’,
jekk ikun necessarju, jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’
kwalita tkun qed tahdem sewwa. Ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk ikunu saru t-testijiet,
brapport tat-testijiet.

Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tgieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret u ghandha ssemmi n-numru
tac-certifikat ta’ l-ezami tad-disinn.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.

Ghal perjodu li jintemm mill-ingas ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita msemmija fil-punt 3.1,
—  il-bidla msemmija fil-punt 3.5., kif approvata;

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 3.5., 5.3. u 5.4.
Ir-rapprezentant awtorizzat

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punti 4.1 u 4.2 u jwettaq I-
obbligi msemmija fil-punti 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 u 7 fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu
specifikati fil-mandat.
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TABELLA: IL-PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TA’ KONFORMITA FIL-LEGIZLAZZJONI KOMUNITARJA

A. Il-kontroll intern
tal-produzzjoni

B. Tip ta’ ezami

G. Verifika ta’ unita

H. Assigurazzjoni
shiha ta’ kwalita

[I-Manifattur

— Izomm
dokumentazzjoni
teknika ghad-
dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet
nazzjonali

II-Manifattur jipprezenta lill-korp notifikat
— dokumentazzjoni teknika
— evidenza ta’ sostenn ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku

— kampjun(i) rapprezentattivi tal-produzzjoni prevista, kif mehtieg

Korp Notifikat

— Jassigura l-konformita mar-rekwiziti essenzjali

— Jezami d-dokumentazzjoni teknika u ta’ I-evidenza ta’ sostenn biex jevalwa l-adegwatezza tad-disinn tekniku
— Ghall-kampjun(i): jaghmel testijiet, jekk mehtieg

— Johrog i¢c-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE

[I-Manifattur

— jipprezenta
dokumentazzjoni
teknika

EN ISO 9001:2000 (1)
[I-Manifattur

— Jihaddem sistema
approvata ta’
kwalita ghad-
disinn

— jipprezenta

dokumentazzjoni
teknika

Korp Notifikat

— jaghmel
sorveljanza tal-QS

H1
Korp Notifikat

— jivverifika I-
konformita tad-
disinn (%)

— johrog i¢c-certifikat
ta’ l-ezami tad-
disinn KE (3)
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C. Il-konformita

D. Assigurazzjoni tal-

E. Assigurazzjoni tal-

F. Verifika tal-

IL-PRODUZZJONI

ghat-tip kwalita tal- kwalita tal- prodott
produzzjoni produzzjoni
EN ISO 9001:2000 () EN ISO 9001:2000 (*)
A. C.
II-Manifattur [I-Manifattur [I-Manifattur [I-Manifattur [I-Manifattur
— Jiddikkjara 1- — Jiddikkjara 1- — Jopera sistema — Jopera sistema — Jiddikkjara 1-
konformita mar- konformita mat- approvata ta’ approvata ta’ konformita mat-
rekwiziti essenzjali tip approvat kwalita ghall- kwalita ghall- tip approvat
— Iwahhal il-marka — Iwahhal il-marka prodtl.zz]on{, ) prodl{zz;om', . — Iwahhal il-marka
mehtiega tal- mehtiega tal- ghall-lspezz].om. ghall-lspeZZJ.om. mehtiega tal-
konformita konformita tal-prodott finali u tal-prodott finali u konformiti
ghall-ittestjar ghall-ittestjar
— Jiddikkjara 1- — Jiddikkjara I-
konformita mat- konformita mat-
tip approvat tip approvat
— Iwahhal il-marka — Iwahhal il-marka
mehtiega tal- mehtiega tal-
konformita konformita
Al. Cl. D1. El. F1.
Korp akkreditat intern Korp akkreditat intern Jiddikkjara 1- Jiddikkjara 1- Jiddikkjara 1-

jew korp notifikat

— Testijiet dwar

aspetti specifici tal-

prodott (%)

jew korp notifikat

— Testijiet dwar
aspetti specifici
tal-prodott (%)

konformita mar-

rekwiziti essenzjali

— Iwahhal il-marka
mehtiega tal-
konformita

konformita mar-

rekwiziti essenzjali

— Iwahhal il-marka
mehtiega tal-
konformita

konformita mar-

rekwiziti essenzjali

— Iwahhal il-marka
mehtiega tal-
konformita

[l-Manifattur

— Jipprezenta
prodott

— Jiddikkjara 1-
konformita

— Iwahhal il-marka

mehtiega tal-
konformita

[I-Manifattur

— jopera sistema
approvata ta’
kwalita ghall-
produzzjoni,
ghall-ispezzjoni
tal-prodott finali u
ghall-ittestjar

— Jiddikkjara 1-
konformita

— Iwahhal il-marka

mehtiega tal-
konformita

A2.

— Kontrolli tal-
prodott mhux
fintervalli regolari

®)

C2.

— Kontrolli tal-
prodott mhux
fintervalli
regolari (%)

Korp Notifikat

— Japprova 1-QS
— Jaghmel
sorveljansa tal-QS

Korp Notifikat

— Japprova 1-QS
— Jaghmel
sorveljanza tal-QS

Korp Notifikat

— Jivverifika -
konformita mar-
rekwiziti essenzjali

— Johrog certifikati
ta’ konformita

Korp Notifikat

— Jivverifika 1-
konformita mar-
rekwiziti essenzjali

— Johrog certifikati
ta” konformita

Korp Notifikat
— Jaghmel

sorveljanza tal-QS
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Minbarra r-rekwiziti li jirrigwardaw is-sodisfazzjon tal-konsumatur u t-titjib kontinwu.

Rekwiziti supplimentari li jistghu jintuzaw fil-legizlazzjoni settorali.

Minbarra t-tagsima sussidjarja ta’ klawsola 7.3 u r-rekwiziti li jirrigwardaw is-sodisfazzjon tal-konsumatur u t-titjib kontinwu.

Minbarra t-tagsima sussidjarja ta’ klawsoli 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 u r-rekwiziti li jirrigwardaw is-sodisfazzjon tal-konsumatur u t-titjib kontinwu.

LT1/81T 1



L 218/128

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 13.8.2008

ANNESS I

DIKJARAZZJONI KE TA’ KONFORMITA

1. Nru xxxxxx (identifikazzjoni unika tal-prodott):
2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur jew tar-rapprezentant awtorizzat tieghu:
3. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur (jew ta’ l-installatur):

4. L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tal-prodott li tippermetti t-traccabbiltd). (Tista’ tinkludi ritratt, fejn
mehtieg):

5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-
KOMUNIA: ..o e

6.  Irreferenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li ntuzaw, jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet li b'relazzjoni

ghalihom qed tigi ddikjarata 1-konformita:
7. Fejn applikabbli, il-korp notifikat... (isem, numru)... wettaq ... (deskrizzjoni ta’ l-intervent)... u hareg ic-certifikat: ....
8.  Informazzjoni addizzjonali:
Iffirmata ghal u fisem:.. .o
(post u data tal-hrug)

(isem, funzjoni) (firma)




